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VORAUSETZUNG "DIGA" - IST DAS PRODUKT EINE DIGA?

Definition gemaR §33a 368 V Herausforderung Kombinationsprodukte

o Line DibA st ein Medizinprodukten niedriger @ bezeichnen Kombinatighen‘aus Sbftware & Hardiare bzw: Software & Dienstleistungen
Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich

afdiiden Technologen bruht und i e feine eindeutigen Kitieten, sondern eine Abwaqungsentscheidung des Bl

wesetlishes Prifpunkle, ' Haupbinktion ist digital” und "Bestandteile sind untrennbar”

Gy ‘bestimmt ind, el den ersicheten o Sigtie Beispiele BIAM Leitfaden “Das Fast-Track-Verfahren fur DiGA nach §13% 568 V'

oder in der Versorqung durch

Leistungserbringer die trkehaung, e Vorberetng-dtrch Prifung & Arqumentation von fragen wie

Uberwachung, Behandlung oderhipderung oWelche Bestandteile des Kombinationsproduktes kinnen ersetzt baw. wegfallen werden? Was

von Krankheiten oder die trkehnung bedeutet die Anderung eines Bestandteiles fur die Funktion? Kann ein Nutzer auch ohne der
Behandlung, Linderung oder Korpensiertng jeweligen Bestandteil zu einem vergleichbaren Ergebnis kommen?

von Verletaungen oder Behinderungen au o Ist das Ergebnis "offensichtlich” nachvollzienbar vgl. Kriterien FDA Clinical decision support systems)
unterstitzen

o Relevanz: festlequng der tatsachlichen Preis



ALLGEMEINE RMA PRODUKT MITARBEITER

VORBERELTUNG

ENTSCHEIDUNG ZUR EINREICRUNG EINES ANTRAGS AUF
LISTUNG, WENN

- GOOD HOUSE > KLARES VERSTANDNIS DER ANFORDERUNGEN

- > AUSGEREIFTE MITTELFRISTIGE STRATEGISCHE PLANUNG

KEEPING -> SOLIDE VORBEREITUNG (VERRANDLUNGSSTRATEGIE
ENTWICKELT ZUM ZEITPUNKT ANTRAGOSTELLUNG)
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ALLGEMEINE VORBERELTONG
. - KEARM, ANTRAGSPORTAL

Fast-Track-Verfahren fir-DiGA
Antragsportal |

- ¢ Linreichung der Unterlagen erfolgt digta

o Uber 80 Fingabefelder (Empfehlung: Ubersicht im
Anhang des BIAYM Leitfaden "Das Fast-lrack-
Verfahren fiir DiGA nach §137e S68 V' zur

Lusammenstellung der Informationen nutzen)

E-Mail-Adresse | Passwort

o Sprachen: Deutsch / Englisch



UBERSICHT VERHANDLUNGSVERFAHREN

Verembarung Verfahren: Beginn 6 Monate nach Newverhandlung nach §'8 DiGAV

Veraitunashet Aufnahme; reqular 3 Verhandlungstermine
€rgutUngsbetrag a 3 Stunden, 5 Teilnehmer pro Partei +

Dauerl’]aﬂe Dolmetscher / Schriftfuhrer
Abbruch des

Verfahrens

Kindiqung nach 12 Monaten Vertragslaufzeit

Aufnahme

Option: bis spatestens 14 Tage nach dem zweiten Verhandlungstermin

Auf Antrag der Vertragsparteien; Mehrheitsentscheidung durch freie Wardigung der Umstande;
Lusammensetzung der Schiedsstelle: jo 2 Vertreter Parteien + 3 unparteische Mitglieder

Schiedsstelle

Aufnahme zur Dauerhafte Aufnahme

Erprobung Verzeichnis §13% SGBV

Ablehnung des Antrages zur
dauerhaften Aufnahme

Rickzahlung bei Nichteinigung Schiedsstelle

) [ A
/|
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VERFARRENGABLAUF IM EINZELNEN

Datum Einreichung Antrag— Datum Aufnahme +17 Monate nach Aufnahme Veshiandlung Schiedsstellen
| 2ur daverhaften Aufnahme Verzeichnis §137% 568 V Verbchnis 1% SG3 Necertton Felequng
DiGh zur Verhandlung Vertragsparteien Schiedsstelle
dauerhaﬁen Hilfsweise wird der tatsichliche Preis bestéhen bleiben, allerdings wird
AU fnahme schsthetrs 9 : dieser rickwirkend durch den Vergutungsbetrag ersetzt; es besteht ein

Nacherstattungsanspruch

M

\a(hhchﬁr Preis 12 Monate Verqitungsbetrag

¥~ ~—— [

Vergitungshetrag

Vorquartal Profzeitraum 3

Vorquartal W etraum M Tatsachlicher Preis 12 Monate

LN\ N\ __\ ¢/ |
. Hschsthetrige Hilfsweise wird der tatsichliche Preis ickwirkend durch Vergutungsbetrag erselzt; es
DlGA Zur ! bestehen bleiben, allerdings wird dieser S besteht ein
Rickzahlungsanspruch bei
ErPrObU ng Erprobung Priifzeitraum M Nichtaufnahme
Verhandlung Vertragsparteien [ Schiedsstelle
Detum Einreichung Antrag Datum Aufnahme Max. +24 Monate nach

Aufnahme Verzeichnis

2ur Aufnahme aur Erprobung — Verzeichnis §13% 368 V

f
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EINZUREICHENDE UNTERLAGEN VOR VERHANDLUNGOBEGINN

CE + BfArM Bescheid

Anlage T+2 DiGAV inkl
vorhandener [ertifikate

wie BSI /150

Studien zum positiven
Versorgungseffekt

Selbstzahler Preise &

Abgabe Preise in der £l

eingeldsten Freischaltcodes

/ Rezeptcodes

die CE~Konformitatskennzeichnung oder die CE-Kennzeichnung der Bigitalen Gesundheitsagwendung nach den jewells einschligigen medizinprodukterechtlichen

Vorschriften einschlieRlich des Ergebrisses zusatzlicherRrifungen des BAGM nach 5 Abs. ADIGAY,
volstandigen Bescheid des BfArM tber die Aufnahme der digitalen Gesufidheltsanwendung in dasNlerzeTehni€ nach § 1% Abs. 1568 V/ (§ 137 Abs. 3 und 4 SEB V)

die Erklarung nach § 5 Abs. T1iVm. Anlage 2 DIGAV einschlieliey der'Qarlequng Yad Bediiandung eventueller Abweichungen von den Vorgaben der Anlage 2 (§ 5
Abs. 10 Satz 3 DIGAV) sowie - soweit vorhanden - entsprechende [etfikatenach § 7 Bi6AY

die Erklarung nach § 4 Abs. 6 Setz 2 iVim. Adlage TBIGAV einschlieRlich'der Darlegung und Begriindung eventueller Abweichungen von den Vorgaben der Anlage |
(§4 Abs. 6 Sotz 3 DIGAV) sBuwie - sowetVorhanden #entsprechende ertifikete nach § 7 DiGAY

die Studienberichte nach § 10 Abs [ §¥¥bs.Z i V. § 10 Abs. 7 und § 12 Abs. 2 iVm. § 10 Abs. 7 DIGAV sowie - soweit vorhanden - Publikationen zu den

Studienberichten in ufiabhdngigen peer-reviewed Jpurnals und

soweit die digitale GeStundheitsarwendurizur Erprobung in das Verzeichnis nach § 137 Abs. 1 S68 V aufgenommen wurde, die im Bescheid nach § 17 Abs. 1 Satz 2
DibAV Yestgetégten Nachigise gemal® 137 Abs 4 Satz 3 S6B V

Anzugebep sind jewtils demErstattungsbetrag mit aktuellem Stand (4 Wochen vor Mitteilung)

*  Ju bericksichtigen sind etwaiger Rabatte, die der Hersteller in Bezug auf die Nutzung der betreffenden Dib6A eines Zeitraums von 3 Monaten vor dem aktuellen Stand
gegentiber Selbstzahlern & Kostentragern durchschnittlich gewahrt

Anzahl der eingeldsten Freischaltcodes / Rezeptcodes (7iff. 5 Anlage 1 DibA-Abrechnungsrichtlinie nach § 302 Abs. 2 SB V) fur die DibA im eitraum
awischen der Aufnahme der DIGA im Verzeichnis nach § 13% Abs. 1 S8 V/ bis 5 Werktage vor der Ubermittlung
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LAUFENDE VERHANDLUNG - WEITERE UNTERLAGEN

o Samtliche weitere Unterlagen miissen von den Vertvagsparteien spatestens zehnf Werktae vor dem @rsten Verhandlungstermin elektronisch per E-Mail an die

Jewels bis 2u 10 Tagen festqelegte Korrespondenzadresse der jewells anderen Vegtragspartei abefwgittelt Werden.

vor 1. und 2. o Soweit eine Vertragspartei zehn Werktage vor dem ersten VethandliiggstermimerklartNUnterlagen nach zu einem spéteren Zeitpunkt in die Verhandlungen

Verhandlungstermin einzubringen und diese Unterlagen konkret benennt, ist auch dieNJberSeqdung diser Unterlagen wahrend des Verhandlungszeitraums, spatestens aber zehn

Werktage vor dem zweiten Verhandlungstednin ziissiq

— o [nhalt der weiteren Unterlageq - insbesondere (aber NICH] abschlieRend festgelegtl
sonstige preisrelevante

*  fuswertungepevananwendungsbegleitendveghobenenlaten, die wanrend der Listung der digitalen besundheitsanwendung im Verzeichnis nach § 137 Abs. 1568 V
generiert Wefden, odeh

Unterlagen 2B
o, Studien 2u positiven Versoraungseffekten der betreffenden digitalen Gesundheitsanwendung, die nach der Aunahme der digitalen Gesundheitsanwendung im Verzeichnis

Neue Studiendaten, pch § 3% Abs “\SEB V fertiggestellt werden, oder

RIE, Leistungs- und * fbgwertungen You Leistungs- und Abrechnungsdaten der betreffenden digitalen Gesundheitsanwendung, die nach Aufnahme der digitalen Gesundheitsanwendung im
Abrechnungsdaten Verzeichnis nach § 137 Abs. T S6B V' bis zum Beginn der Verhandlungen erhoben wurden

o Rechizeitig auch mit den Daten zu Therapiealternativen auseinanderzusetzen (zusétzliche preisrelevante Unterlagen sind NICHT begrenzt auf Daten bagl. der
ACHTUNG . |
Di6A, die Verhandlungsqegenstand ist.

1719 N |
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TATSACHLICHE PREISE - WAS IST 20 BEACHTEN?

o Tatsichliche Preise i.5.d. § 134 Abs. 5 Satz T 368 V werden in Bezug auf die jeweiligeln) eindeutigeln) Verzeithnishwaamer(n) gem. § 20 Abs. 1 Satz 2 DiGAV ermittelt

o Der Hersteller ist in der Festlequng des fir seine digitale besundheitsanwendung geltendag Abgabepreisesiund Preismodells fre; (insbes. unterschiedliche Abgabepreise in Abhangigkeit der

maglichen zeilichen Nutzung unter Beriicksichtiqung der gem. § 2 Abs. T Satz 2 Nr. 19 DiGAY von ihd fur eMorderlish qehaltenda, Mindestdauer der Nutzung der DiGA)

o Der Hersteller hat die tatsdchlichen Preise bzgl. nicht erstattungsfehige Bestandtelle der DibA zu béeinigen; auRerdegn sindvgewahrte Rabatte zu beriicksichtigen (Durchschnittspreise pro

Kundengruppe / 3 Monate Riickwirkend von Antragseinreichung)

o Der Hersteller hat die Hehe des tatsachlichen Vergutungsbetrags bei Albgabe an Selhgtzahleg und in
anderen europaischen Landern eifitwalig mit aktuellem Stand (4 Wechervor-Mittgilng) mitzbiteilen

o Selbstzahler: frei festgelegten Preis dfine Mehrwertsteushabziiqlich etwaiger Rabatte, die der Hesteller in Bezug auf die
Nutzung der betreffenden digtalen Gesundheifagwendunggnerhalb einds Zeitraufag von 3 Monaten vor dem aktuellen
Stand gegeniiber Selbstzahlern durchschitichug@wihet

* fostentrégern: Gbernommenen Preis ohne Mehrwertsteuer Wgter Abbug der innerhalb eines eitraums von 3 Monaten

vor dem aktuellen Stand gewahrten bzw. verpilidhtend zu gewahrenden Rabatte.

o Wichtig! - Unterschied: Dt. Selektivvertragspreise sind NICHT an den GKV-SY zu tbermitteln

Gewichteter

Ubermittlung

Land Kundengruppe |[Preis Menge Preis an GKV SV
EU - Spanien  Selbstzahler € 1,00 7| € 0,25 v
EU - UK Kostentriger | € 2,00 6| € 0,43 v
Deutschland  Selbstzahler € 3,00 5| € 0,54 v
Deutschland  Selbstzahler € 4,00 4] € 0,57 v
Deutschland  Kostentrager € 5,00 3| € 0,54 X
Deutschland  Kostentrager € 6,00 2| € 0,43 X
Deutschland  Kostentrager € 7,00 1| € 0,25 X
Einfach /
Durchschnitt  gewichtet nach | € 4,00 € 3,00 X
Abgabemenge




TATSACHLICHE PREISE - ABWAGUNG DER ARGUMENTATION

Unterschiedliche Preisemadelle in unterschiedliche Markten sindvmaglich - allerdings sallié die Abgrenzung™vertretbar und (objektiv) nachvallziehbar sein

(ostendeckung + Verhandlungstatik [ulassung

, Produktdeklaration
Unternehmerrendite Pretsgebung: max. |
bestaltungsfreiheit bei Evidenz: RegelmaRig Daten va st \l\/ah| des

D — “ vor%i?ﬁ; dE:)d”kte” Herstellers...
DA in Lprobung

(bewéhrte Kabatte in NEUEM Produkt
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DREISBEMESSUNGS- | ° "t

* Preisberechtiqung: Typische Rechtfertiqungsarqumente

KRITERIEN * Verhandlungstatik

* Weitere Vertragsgestaltungselemente



VERHANDLUNGSAUFBAU

Preisbemessungskriterien Preisrechtfertiqung

= freie Wardigung aller sich aus = Nutzen-Nachweis aphand Mengenbegrenzung = Produkbweiterentwicklung
den Unterlagen ergebenden positiyer-ersorgbingseltekte (Cap-Vertrage) " Lrwartete Enfwicklung der
preisrelevanten Informationen & Selodizahler Markt affelrabatte Pelienten Populaton
und unter Beachtung der = _pportinitatskosten der Pay-for-Performance " Crwartete Entwickung der
gesetzlichen Vorgaben im Behanglungsalternativen Gemeinsame Behandlungsalternativen
tinzelfall vereinbart =\ Finanzielle Wirkung Kommunikationsstrategie

= Kostenstruktur des Produktes
= [nternationale Erstattungspreise

11200 Anisa ldris, VP Requlatory Affairs & Market Access Ada Health



PRELOBEMESOUNGSKRITERIEN

= ie Preisbemessung soll unter der freien Wairdigung aller sich aus den Unterlagen ergebeniden preisrgfevanten Inforffiationen und unter Beachtung der gesetzlichen Vorgaben im
Einzelfall durchefinrt werden. Dabei sind im Besonderen folgende PreisbemeSsungskriterigasay berticksichtigeny
= Das Ausmal des nachgewiesenen medizinischen Nutzens gem. § 8 Abs. NDIGAV Ger digitalen Gesundheitsénwendung, mit dem/den patientenrelevante/n Effekt/en
hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkirzung der Kragkhaitsdauer, Ber Verfangerung des Uberlebens oder einer Verbesserung der Lebensqualitt;
und/oder
= Das AusmaR des/der nachgewiesene/n patieatenreleyante/n' Struklu und Verfahrersverbesserung/en in der Versorqung gem. § 6 Abs. 3 DiGAV der digitalen
besundheitsanwendung, die auf eine Unterstitzung des besundhéitshandelns der Patienten oder eine Integration der Abléufe zwischen Patienten und Leistungserbringern
ausgerichtet sind und\Psbesondere die ir§:8 AbsNd DIGAV aufyglistetert Bereiche umfassen
= Mit daverhafter Aufnahme der digitaten Gesundheitsanwendurig,im Werzéichnis nach §137 Abs. 1568 V it der Nachweis des jeweiligen medizinischen Nutzens/der jeweiligen
patientenrelevanten Struktur- und\Verfarrensverbesserung . der Versorqung als erbracht




NUTZENKATEGORIEN DIGA - POSITIVE VERSURGUNGSEFFEKTE

Patientenrelevante Struktur-

und Verfahrensverbesserungen (p3V)

Koordination der Behandlungsabléufe

Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten Standaids
Adharenz

Erleichterung des Zugangs zur Versorqung

Patientensicherheit

Gesundheitzkampetenz

Patientensouveraritt

Bewaltiqung krankheitshedingter Schwieriakeiten im Alltag oder
Reduzierung der trerapiebetingtert Aufwénde und Belastungen der
Patienten und ihrer Aagehérigen

Med:zinischer

AN

AN

Verbesserung des Gesundheitszustands
Verkurzung der krankheitsdaver
Verlangerung des Uberlebens oder

Nutzer: {m)

Verbesserung der Lebensqualitat

Lernen von AMNOD- Nutzen-Nachweis ist nicht direkt korreliert mit
Vergitungsbetrag; es bedarf einer ckonomischen Bewertung

Nutzen der zu bewertenden DibA wird verglichen mit existierenden
Behandlungsalternativen

v Ausmak des Nutzen-Nachweis wird fir (Sub-) Patientengruppen

infragegestellt JEDOCH fiktive Voraussetzung, dass mit Aufnahme in das

Verzeichnis ein positiver Versorqungsefekt existiert



TYPISCHE ELEMENTE DER PREISRECHTFERTIGUNG - UBERSICHT

Patienten-Perspektive

Hersteller-Perspektive

« Nutzen-Nachweis anhand positiver
Versorqungseffekte

o Selbstzahler Markt
(£ahlungsbereitschaft)

Parameter) prifen)

-V mitdenken und profen

\\
KrankenkXsen-Pershktiv®
NN S

« Upportunitatskoster: de
Behandlungsalternativen

« tinanziell Wirkung auf GKV-3Y
(inkluuiort reneimaRig
budgethewrachtung d.h. Projektion
der Absatzmenge ™ Preis)

« finanzielle Wirkung in anderen
ektoren des besundheitswesen

Anisa Idris, VP Requlatory Affairs & Market Access Ada Health

e Kostenstruktur des Produktes

(Streitpunkte: Unternehmerrendite;
Entwicklungs-, Forschungs- und

Vertriebskosten: Antel
erstattungstahiger Kosten)

« Internationale trstattungspreise

e Jelbstzahler Markt (Rendite

Erwartung)



HERAUSFORDERUNG: DISKUSSION FINANZIELLER IMPACT

Unklarhe

echnischer Si

Auswirkung

Krankenkassen




ERFOLGSABHANGIGE BESTANDIEILE

Mengenbegrenzung

(Cap-Vertragg,

Gemeinsame

N -for-Performance it ‘
Kommunikationssirategie
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VERHANDLUNGSTAKTIK

Hahe des Vergitungsbetrags

Internationale Erstattungspreise:  Einsparung in anderen Sektoren:  Mengenbegrenzung:

= Nur ein Arqument zur Absenkung ™ Aufgrund des pauschalierten - (ap-Vlertrage werden
des Preises - falls die Vergitungssystems in vielen regelmafiq nicht verlangert,
internationalen Preise hoher liegen ~ Sektoren oft nicht "fghlbar” wenn Cap nicht erreicht

Hetsteller-Kosten:

= Fintyung nur auf
niedrigsten Niveau
(keine Mengengarantie

Nutzen:

= Slice & Deny - dh
Nutzennachweis wird fir
Patienten Untergruppen

Alternative Kosten:
= fiher im Vergleich z\DibA:
Relevanz nicht akzeptier
= Niedriger im Vergleich 2ur Qi6A wird

eingelordert die Qualitat der Alternative als b kene marktzhie sollten, qilt der Preisvergleich relevant fir die GV wurde;
hoherwertiq angesehen nternehmsendi aufgrund der unterschiedlichen = Problematisch aus
= Nichts-tun" ist kostenlos emehmstendie] Systeme als "unangemessen’ Cerste‘l\erswchtt Was ist der
101990 L D Dot b A 8 Mkl b Al Ho ortel eines Caps, wenn es
10.12.2U Anisa ldris, VP Requlatory Affairs & Market Access Ada Health (e Umstzgaranten 7

Pay-for-Performance:

= reqelmiig schwierig, da die
Uberprifung anhanc?
vorhandener Daten (in der
Pﬁge\: Abrechnungsdaten)

erfolgen muss






e Abrechnung.von latsachlichen Preisen &

VERGUTUNGSBETRAG | et
IN DER PRAXIS o Wirschafiichkeitsqebot und andere Requlierung arztlcher

Verordnung und Vergitung



ABRECHNUNG VON TATSACHLICHEN PREISEN & VERGUTUNGSBETRAG

Dispute /
Wirtschaftsprafer

Requldre Abrechnung

= Rechnungsverfahren 1 Ubermittung der Angehen gum. § 2 der xhline des GKV-SV nach § = Jurzeit noch in Diskussion, ob
* Gernak § 302 Abs. 1 S6B V aber Form und Infal des Abrechnungsverfahrens 302 Abs. 2 S6B V' aber Ferm unc: Inhalt des \brechnungsverfahrens, der die Rehmenvereinbarung ein
* Hersteller stellt Rechnung an Krankenkassen fir jede Leistungsbereitstellung der dem 1 'acherstattungsanspruca zugrundeiiegenden Rechnung Eskalationsverfahren vorgeben
betreffenden DibA /. Anzahl 4 Aufistung der abgerechneten Freischaltcodes / Rezeptcodes sollte
* Rechnungskorrektur innerhalb von & Manaten durch Frankenkassen 3 Fir j den abrechneten Freischalicode / Rezeptcode das jeweilige Datum
= (utschriftenverfahren der Fiolasung dvch den Versicherten
o Gema § 302 Abs 6 S6B V/ aber Form und Inbaic des Abrechnungsver'snrens. 4. Differonzbetrag je Freischaltcode / Rezeptcode
* Krankenkasse erstell Gutschrift an Hersteller fir de Leirtungsbereitsiasing der 5 Sime Anspruch (Menge Diferenz Tasachlicher Pres vs
betefenden DA Vergutungsbetrag) in EURO

o ab dem 01012027 setat schriftliche Mitteilung des Herstellcs ari die jeweinge

Krankenkasse mit einem Vorlauf von 4 Wochen zum Becinn des folger den 6. lontorerbindung

. O~

(uartals fir ab diesem Leitpunkt eingeldste Freischaltcodes / Rezeptcodes I Falls die Abwicklung von Rechnungskorrekdurensprichen durch de
voraus. Gutschriften Verfahren kann icht fur individuelle AG echnungsfale beanspruchende Partei {{rankenkasse / Herstelr) an einen Driten
sondern nur fir die Gesamtheit der Abrechnungsfalle gewaht werden tibertragen wurde: entsprechend Erklarung, dass die leistende Partei mit

* Gutschriftenskorrektur innerhalb von 6 Monaten durch Hersteller befretender Wirkung an den genannten Drtten aur [aflung berechtit st



WIRTOCHAFTLICHKEITSGEBOT & WELTERE REGULIERUNG
ARZILICHER VERORDNUNG UND VERGUTUNG

— A —

Das Wirtschaftlichkeitsgebot ist die Verpflichtung jedes an der vertragsratlichen Ver=orgun

= | | rifungsstelle & Beschwerdeausschuss

—= teilehmenden Arztes, nur solche Leistungen zu erbringen, zu verordnen oder zu veranlasser,

-,g die zur Heilung oder Linderung ausreichend, zweckmiRiq und wirtschaflich sind und das 4 /' Ve Landesverbinde der frankenkassen und Ersatzkassen sowe

== Maf des Nobwendigen nicht aberschreiten die Kassendrztlichen Vereinigungen (KV) bilden jewells

;.3;0 = Ausreichend sind Leistungen, wenn sie nach Umfang ind Qualitst hreicheade Chancen gemeinsam eine Prt’ﬁungssfe“e und

S fir eine Heilung bicien und einen Mindeststandard qarantierer einen Beschwerdeausschuss (§ 106c S6B V) far jede KV

;_'5) = [weckmaRig sind Leis'ungen, wenn sie ur Hervaifihring des Heiler'olgs geeignet und '

_ hinreichehd .Wirksa‘m ity | - | | v Auffdligeetsprifung bei | v Eingelfall Profung auf | W sind DA Vergitungs-
— = Notwendig sind Leistunger, dic"unentbehrlich, unvermeidlich oder unverzichtbar sind. Uberstetung von Hotrag i | betrige bi korreker Indikeions-
&= ® Wirtschaftlich sind Leistunger, wenn die"cewanite Therapie im Vergleich zu anderen ein | Durchschnittswerten Krankenkassen fur eine | stellung per se wirtschaftlich oder
= qunstiges Verhaltnis von Kosten'uind Nutzen aufweist (statitische Prcfung (KV) und | konkrete zu benennende | muss stefs der Verordnungs-
= auf Einzelfallantrag KK) Person kontext geprift werden .
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AUSBLICK

* Hichstbetrage

e (jpse

* Yerg

Hers

zliche brinalagen & Status der Festlequng
eich der-Vorschlage von GKV-5V &

eller-Verbanden

o Schiedsverfahren & Unterzeichnung der

Kahmenvereinbarung



GESETZLICHE GRUNDLAGE HOCHSTBETRAGE & STATUS DER FESTLEGUNG

§ 134 Abs. 5 S68 V - kann"-Regelung

In der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 kann auch Folgendes festgeleg! wercen

1 Schwellenwerte fir Vergitungsbetrége, unterhalb derer eine dauerhafte
Vlergitung ohne Vereinbarung nach Absatz 1 erfolgt,/und

1. Hochstbetrage fir die vorabergehende Vergi-ung nach Saiz 1 1éir Gruppen
vergleichbart: igitaler Gesundheitsanwer dunge, auch iri Abhargigkeit

vom Umfang der Leistungsirerspruchishme durch Versi-herte.

Hachstbetrage nach Satz J\Numer 2 miissen fir ruppen vergleichbarer digitaler
besundheitsanwendungen atch in Abrngigreit davon festgelegt werden, ob und
inwieweit der Nachweis postivar Versorqungseffekte nach § 137 Absatz / Satz /
Nummer 3 bereits erbracht ist.

Digitale Versorgung und Pilege -
Modernisierungs-Gesetz - DVPMG)

Kommt eine Vereinbarung nach Setz 3 Nummer 2 nicht
2ustande, kann das Bundesministerium fur Gesundheit den
Verbanden nach Absatz 3 Satz T eine Frist zur Festlequng von
Hachstbetragen fir Gruppen vergleichbarer digitaler
besundneitsanwendungen setzen. Kommt eine Vereinbarung
nicht in der vom Bundesministerium fir Gesundheit geselzten

Frist zustande, it Absatz 4 Satz 3 entsprechend!

R —



VORSCHLAG GKV-5V

Leitprinzipien

o Muss Leitplanken fir
die konkreten Preise
enthalten

« Muss von Anfang dh
ab
Verzeichnisaufnahme
der ersten DiOA wirken

« Soll die aktuellen Preise
von Apps im Markt
wiederspiegeln

o Rickwirkend Okt 2019

o Bezieht auch

Medizinprodukte ein,
die nicht als Di6As im

Verzeichnis nach §13%
NGBV gelistet sind

o Banis sind

Lweckbestirimunger../
dffentlich verfuguare
Informatianen

bruppenbildung Prelsbl|d

Anisa

Standarisierter

SLEIC RIS Hochstbetrag inkl.

Schstbetralsgruppen Hochstbetrag Innovationspauschale

e
k betrag betrag betrag betrag

vermutete 1. Die,nostik 439 € 5268 € 527 € 6322

An\/\/f mdunsqg(hemata Monitoring € 332 € 3984 € 398 € 4781

- . 3. Indirekter Therapeutischer Effekt € 6,62 € 79,44 € 794 € 09533

t“ﬁUhmm elner 4. Direkter Therapeutischer Effekt € 1575 € 189,00 € 18,90 € 226,80

*Beachte: Einmaliger Download wird als Jahreshezug gewertet

Innovatioaspausci ale”
von 206 auf e
ermideltery
Hochstbetrage wurde
in Aussicht gestellt

Keine Schwellenwerte
inkludiert

|y

J\\ w




VORSCHLAG HERSTELLER-VERBANDE

 Versorqungsgerecht: Keine Apfel mit
Birnen Vergleichen: Ausgerichtet entlang
der Versorgungsrealitat (Fingriffe in die
Preisbildung haben Finfluss auf
Marktteilnehmer —> Arat kann nicht
auberhalb der Indikation ersetzen)

« Innovationsgerecht: Preishildung soll
Patienten das volle Innovationspotential
2ur Verfiiqung stellen -> dh. die Di6A die
DibA mit der hochsten CQualitat muss im
Hachstbetrag abgebildet sein

« Flexibel: kinftige Innovationen (dh
weitere Funktionalitaten) missen
berticksichtigt werden

o Nur DibAs gelistet im Verzeichnis nach
§13% S68 V sollen zur bruppenbildung

herangezogen werden - Vorgaben DibAV
und B3I Richtlnie

o Datensicherheit
o Datenschutz

o Technische Urnsetzuria {insts.
Sicherheit und Int 1neroper shilitat)

« Klinische ‘alidieruris
. Produktfu ktionalitaten'und Feavures

« frst do.] Di6A Cuppenbilduria maglich;

der Hochstetrag wied mit jeder neu
afgenommenen DiGA tberprift

« Biszur Bildung einer Gruppe soll

substtuierender Hachstbetrag gelten

Anisa Idris, VP Requlatory

ATTAINS & Market Access nda realtn

“GA mit Msx_ Funktienen inriarhalb einer
Grupae bilde" den Hochsireis

« Bei metizeren vargleichbarer: Di6As -

Durchschnic'spreisbidiing

o Schwellenwerte als % des jeweiligen

Gruppen Hochstbetrag inkludiert

Indikationsgruppen geméf ICD-10-GM
auf Ebene 3-Stelliger Code

* [uordnung gemék angestrebtem primaren
positiven Versorgungseffekt (§3, 2+3

DiGAV) - ca. 1000 Gruppen:
*  Medizinischer Nutzen: 4 Untergruppen

* Patientenrelevante Verfahrens- und
Strukturverbesserungen: 7 Untergruppen

Implementationszeitraum

* fiktiver Hochstbetraq bis bruppebildung

durch Verzeichnisaufmahme méglich




SUHIEDSVERFAHREN & UNTERZEICHNUNG DER
RAHMENVEREINBARUNG

< Verschritichung und formatierung [l == Schiedsvahren - wakgsche |che Unterzeichnung der

@ des Verhandlungsergebnis == Verhandlundxgegens S Rahmenvereinbarung
S5 Rahmenvereinbarung S 1 Hochthet rag \

C

— ], femxdungsverfaten DB in
rprob
O\
‘ rtschattlichkeit der

Verqutungsbetrage

2. donstiges




VDBV 4> Anisa ldris, VP Requlatory Affairs & Market Access Ada Health 4 17 Dezember 2020




