Lobbyregister
Deutscher Bundestag fiir die Interessenvertretung gegeniiber dem

3
"

Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Regelungsvorhabens

Einbeziehung IVDR-regulierter In-vitro-Diagnostika in das
Verfahren fiir Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Aktuell seit 30.09.2026 11:06:21

Angegeben von:
Roche Diagnostics Deutschland GmbH (R002587) am 30.09.2026

Beschreibung:

SchlieBfung der bestehenden Regelungsliicke beim Zugang zum DiGA-Verfahren fiir digitale
Medizinprodukte, die als In-vitro-Diagnostika nach der IVDR in Verkehr gebracht werden; Offnung
des Leistungsanspruchs fiir In-vitro-Diagnostika der Risikoklassen A, B und C; Beseitigung
regulatorischer Zugangshiirden fiir digitale Versorgungsangebote zur Verarbeitung diagnostischer
Daten (z. B. Laborwerte oder Biomarker) bei gleichbleibenden Priifanforderungen an Sicherheit,
Qualitdt und Leistungsfidhigkeit.

Zu Regelungsentwurf

1. Bundesrats-Drucksachennummer:
BR-Drs. 448/26 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Entwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen
Zustdndiges Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

Betroffene Interessenbereiche (4)

Digitalisierung [alle RV hierzu]

Gesundheitsforderung [alle RV hierzu]

Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Krankenversicherung [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R002587
https://dserver.bundestag.de/brd/2026/0448-26.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/gesetz-f%C3%BCr-daten-und-digitale-innovation-im-gesundheitswesen/338338
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22448%2F26%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BR_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_MEDIA%7CFOI_MEDIA_DIGITALIZATION%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_PROMOTION%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_SOCIAL_SECURITY%7CFOI_SS_HEALTH%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Betroffene Bundesgesetze (1)

SGB 5 [alle RV hierzu]

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (1)

1. SG2609300038 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 04.09.2026 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2609300038/487321
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/20/81/851352/Stellungnahme-Gutachten-SG2609300038.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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