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Detailansicht des Regelungsvorhabens

Vereinfachung regulatorischer und administrativer

Anforderungen fiir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Aktuell seit 02.10.2026 16:17:14

Angegeben von:
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (R004298) am 01.07.2025

Beschreibung:

Biirokratische Hiirden bei der Priifung und Anwendung von Digitalen Gesundheitsanwendungen
(DiGA) — insbesondere im Bereich Datenschutz, Datensicherheit und Evidenzgenerierung — sollen
systematisch abgebaut werden. Gleichzeitig miissen widerspriichliche regulatorische
Anforderungen harmonisiert werden.

Zu Regelungsentwurf

1. Bundesrats-Drucksachennummer:
BR-Drs. 4/24 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz -
DigiG)

2. Bundestags-Drucksachennummer:
BT-Drs. 21/8279 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Entwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen
Zustdndiges Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

Betroffene Interessenbereiche (5)

Datenschutz und Informationssicherheit [alle RV hierzu]

Digitalisierung [alle RV hierzu]

Gesundheitsforderung [alle RV hierzu]

Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Wissenschaft, Forschung und Technologie [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R004298
https://dserver.bundestag.de/brd/2024/0004-24.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/gesetz-zur-beschleunigung-der-digitalisierung-des-gesundheitswesens-digital-gesetz-digig/303311
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%224%2F24%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BR_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://dserver.bundestag.de/btd/21/082/2108279.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=%2221%2F8279%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BT_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_PRIVACY%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_SCIENCE_RESEARCH_TECHNOLOGY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Betroffene Bundesgesetze (1)

SGB 5 [alle RV hierzu]

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (14)

1. SG2504220001 (PDF - 3 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 28.03.2025 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

2. SG2504220004 (PDF - 5 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 02.04.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

3. SG2504220005 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 11.02.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

4. SG2504220008 (PDF - 3 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 14.01.2025 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (20. WP)
[alle SG dorthin]

5. SG2504230002 (PDF - 5 Seiten)

Adressatenkreis:

Versendet am 06.12.2024 an:
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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/SG2504220001/496954
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/06/e8/571214/Stellungnahme-Gutachten-SG2504220001.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/SG2504220004/496955
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/5c/2f/571216/Stellungnahme-Gutachten-SG2504220004.pdf
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
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2504220005/496956
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/8f/d9/571218/Stellungnahme-Gutachten-SG2504220005.pdf
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
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2504220008/496957
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/aa/0d/571220/Stellungnahme-Gutachten-SG2504220008.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%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Wirtschaft+und+Klimaschutz+%28BMWK%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2504230002/496958
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/25/6b/571222/Stellungnahme-Gutachten-SG2504230002.pdf

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

6. SG2506250057 (PDF - 26 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 19.06.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

7. SG2510010041 (PDF - 20 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 01.07.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

8. SG2512190194 (PDF - 3 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 12.11.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

9. SG2512190198 (PDF - 3 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 26.11.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

10. SG2606300199 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 28.04.2026 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

11. SG2606300201 (PDF - 4 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 28.04.2026 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]
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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/SG2506250057/496959
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/5e/7a/571224/Stellungnahme-Gutachten-SG2506250057.pdf
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
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2510010041/496960
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/d3/62/625024/Stellungnahme-Gutachten-SG2510010041.pdf
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
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2512190194/496961
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/43/a6/718149/Stellungnahme-Gutachten-SG2512190194.pdf
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
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2512190198/496962
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/68/c4/718151/Stellungnahme-Gutachten-SG2512190198.pdf
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
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2606300199/496963
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/1c/ae/792801/Stellungnahme-Gutachten-SG2606300199.pdf
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
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2606300201/496964
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/6e/e2/792803/Stellungnahme-Gutachten-SG2606300201.pdf
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

12.

13.

14.

S$G2606300203 (PDF - 4 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 05.05.2026 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

SG2606300229 (PDF - 41 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 02.06.2026 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

S$G2610020043 (PDF - 3 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 25.09.2026 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2606300203/496965
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/24/fe/792805/Stellungnahme-Gutachten-SG2606300203.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/SG2606300229/496966
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/e4/5d/792807/Stellungnahme-Gutachten-SG2606300229.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/SG2610020043/497050
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/14/94/855959/Stellungnahme-Gutachten-SG2610020043.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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