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Relevanz: Wann mussen Ruckstellungen gebildet werden?

Datum Einreichung Antrag — Datum Aufnahme +17 Monate nach Aufnahme Verhandlun Schiedsstellen
2ur daverhaften Aufnahme  Verzeichnis §13% 568 :
_ Verzeichnis § 137 68 V Nacherstattung Festlequng
DibA zur n
dauerhaﬁen Hilfsweise wird der tatsachliche Preis bestéhen bleiben, allerdings wird

dieser riickwirkend durch den Vergutungshetrag erset; es besteht ein

AUfnahme ) DE Nacherstattungsanspruch
orquarta : 0
—— - [eit
orquarta : 0
Hilfsweise wird der tatsachliche Preis L Vergitungsbetrag erselzt; es
i elrage kwirkend durch qungsDeLreg ersetr
DlGA Zur il bestehen bleiben, allerdings wird dieser S besteht ein
Rickzahlungsanspruch bei
ErPrObung orob Nichtaufnahme
l. [alifa)
Datum Einreichung Antrag Datum Aufnahme Max. +24 Monate nach
2ur Aufnahme aur Erprobung — Verzeichnis §137 S68 V Mfrahme Verzeichnis
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Rechtliche Grundlagen: §134 SGB V i.V.m.
der Rahmenvereinbarung nach §134 SGB V

§ 134 Abs. 1. Satz 2 SGB V: Die Vergutungsbetrage gelten nach dem ersten Jahr
nach Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e unabhangig davon, ob die
Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e
Absatz 3 dauerhaft oder nach § 139e Absatz 4 zur Erprobung erfolgt.

n Rahmenvereinbarung § 3 Abs. 1: Ist der nach § 134 Abs. 1 SGB V verhandelte

Vergutungsbetrag niedriger als der tatsachliche Preis des Herstellers, ist fur die Zeit
zwischen Ablauf des ersten Jahres nach Aufnahme der digitalen
Gesundheitsanwendungen in das DiGA-Verzeichnis und dem Zeitpunkt der
Vergutungsvereinbarung nach § 134 Abs. 1 SGB V diese Differenz an die Krankenkassen
zuruckzuzahlen. Die von den Ausgleichsanspruchen betroffenen Rechnungen sind gem.
Absatz 3 Satz 9 zu korrigieren.
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https://www.buzer.de/139e_SGB_V.htm
https://www.buzer.de/139e_SGB_V.htm
https://www.buzer.de/139e_SGB_V.htm

Verbindlichkeit eines Unternehmens eroffnen
zahlreiche Sorgfalts- & Haftungspflichten

a

Ruckstellungen werden fur Verbindlichkeit gebildet, bei denen unbekannt ist, ob, wann
und wie hoch sie eintreten

Gemal §253 Abs. 1 HGB Beurteilungs- und Ermessensspielraum (nach vernunftiger
kaufmannischer Beurteilung des notwendigen Erfullungsbetrag)

Beachte: hier ist der Ermessenspielraum reduziert, denn (regelmafdig) ist nur die Hohe der
Verbindlichkeit unbekannt.

Daraus erwachst auch eine Konkretisierung der kaufmannische Sorgfaltspflicht und
Haftungspflichten, die mit verschiedenen Sanktionsmoglichkeiten (auch strafrechtlicher
Art) verbunden sind

zahlreiche Themenbereiche (hier nur eine Auswahl): Steuerpflicht /
Geschaftsfuhrerhaftung / Insolvenzverschleppung / Aktienrecht bzg. Regulierung der

Listung USA (Sarbenes Oxley Act / SEC) LS itzenverband

-
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Ruckstellungsbildung: Der angemessene Betrag?

' Wie kann ich den zu verhandelnden
Vergutungsbetrag bzw. die
Ausgleichszahlung angemessen
abschatzen?

A Nachvollziehbarer, gerichtsfester
Vergleichsmalistab gesucht!

) Anspruchsberechtigte!

O Achtung: Es gibt keine gesetzliche
Anspruchsgrundlage fur PKV /
Privatversicherte, sondern fur die GKV!
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Ruckstellungsbildung & Steuer: Was ist zu beachten?

Summe in
EUR

A

Listenpreis:
119 EUR

MwSt Anteil:
19 EUR

Listenpreis:
59,50 EUR

MwSt Anteil:
9,50 EUR

Nettopreis:

100 EUR

Nettopreis:
50 EUR

O Ruckstellung i.H. von
50 EUR pro verordnete
(verkaufte) Einheit

3 Nachtragliche
Erlosminderung —
Steuer Ruckforderung
i.H.v. 9,50 EUR pro
abgesetzte Einheit

>

Tatsachlicher Preis in

den ersten 12 Monaten
nach Listung DIGA-VZ

Erwarteter Vergltungsbetrag
ab dem 12 Monaten nach
Listung DIGA-VZ

Zeit
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Ruckstellungsbildung: Pauschaler Abschlag

Entwicklung der Preisabschlage nach § 130b SGB V
3 Abschlag anderer
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. — Mittelwe 1
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Anzahl abgeschlossener Erstbewertungen
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Ruckstellungsbildung: Internationale Erstattungspreise
und Ansatz der Vergleichstherapie

0 Positiver Versorgungseffekt umfasst idR Evidenz, die die DiGA in Bezug zu den
Therapiealternative bewertet.
O Falls die Evidenz eine Gleichwertigkeit aller Therapieoptionen moglich erscheinen lasst,

konnte die durchschnittlichen GKV-SV Erstattungssummen der Therapiealternative als
“erwarteter” Vergutungsbetrag angesetzt werden.

O Falls bereits Vereinbarungen zur Erstattungen in anderen Gesundheitssystem
abgeschlossen wurden, konnen auch diese als Grundlage zur Bildung eines erwarteten

Vergutungsbetrags herangezogen werden.
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Ruckstellungsbildung: Anhand der Vorbereitung zur
Verhandlung des Vergutungsbetrages

Hahe des Vergitungsbetrags

Nutzen:

m Slice & Deny - dh
Nutzennachweis wird fir
Patienten Untergruppen
eingefordert

Hersteller-Kosten:

= Finiqung nur auf
niedrigsten Niveau
(keine Mengengarantie
& keine marktfahige

Unternehmsrendite)

Alternative Kosten:

® Hoher im Vergleich zur DibA
Relevanz nicht akzeptiert;

® Niedriger im Vergleich zur Di6A wird
die Qualitat der Alternative dls
hoherwertiq angesehen

= Nichts-tun" st kostenlos

Internationale Erstattungspreise:

= Nur ein Argqument zur Absenkung ™ Aufgrund des pauschalierten

des Preises - falls die
internationalen Preise haher liegen
solten, gilt der Preisvergleich
aufgrund der unterschiedlichen
Systeme als "unangemessen’

hrien |4
ANIS3 10r1S

Einsparung in anderen Sektoren:  Mengenbegrenzung:

m (ap-Verlrige werden
regelmafig nicht verlangert,
wenn Cap nicht erreicht
wurde;

= Problemtisch aus
Herstellersicht: Was ist der
Vortel eines Caps, wenn es
keine Umsatzgarantien gibt?

Vergatungssystems in vielen
Sektoren oft nicht "fuhlbar"
relevant fur die 0KV

Pay-for-Performance:

= reqelmiRig schwierig, da die
Uberprifung anhand
vorhandener Daten (in der
Regel Abrechnungsdaten)
erfolgen muss



Ruckstellungsbildung: DIGA zur Erprobung

o Zusatzliches Szenario im Vergleich zu DiGA, die dauerhaft im DiGA Verzeichnis
aufgenommen sind: Erprobung endet mit Bescheid der Ablehnung der Verzeichnisaufnahme

o Rahmenvereinbarung bzgl. Ruhen und Abbruch des
Verhandlungsverfahrens § 10 Abs. 4:

Abweichend von Absatz 1 und 2 ist fUr eine digitale
Gesundheitsanwendung, die zur Erprobung in das DiGA-
Verzeichnis aufgenommen wurde, fur die Zeit ab dem
dreizehnten Monat nach ihrer erstmaligen Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis ein Ausgleichsbetrag nach § 3 Abs. 1 oder
§ 3 Abs. 2 nach Maldgabe von § 8 zu vereinbaren. Ein Recht
zum Abbruch dieser Verhandlung nach Absatz 2 besteht
nicht.

o In diesem Fall ist ein Vergutungsbetrag von 0 EUR nicht
unwahrscheinlich -> der gesamte GKV Umsatz sollte
zuruckgestellt werden!
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Solide Dokumentation & Business Practices

Q

Der Bilanzierende muss den Ansatz der Ruckstellungen ausreichend nachweisen und dokumentieren. Fur die Nachweise und die Dokumentation gelten
die allgemeinen Aufbewahrungsfristen des § 257 Abs. 1 Nr. 4 HGB. Damit sind die Unterlagen zehn Jahre aufzubewahren. Im Zusammenhang mit der
jahrlich vorzunehmenden Inventur hat auch eine Bestandsaufnahme der Risiken (Risikoinventur) zu erfolgen. Hinsichtlich der einzelnen Bestandsnachweise
ist zwischen den Angaben des Unternehmens sowie den externen Belegen zu unterscheiden.

Der Bilanzierende muss im Einzelfall neben dem Grund, der Wahrscheinlichkeit der Inanspruchnahme etc. fiir angesetzte Riickstellungen auch nachweisen,
unter welchen Voraussetzungen der Ansatz einer Riickstellung im Jahresabschluss unterblieben ist. Damit erstreckt sich die Aufzeichnungspflicht nicht
allein auf die angesetzten Riickstellungen, sondern ebenfalls auf die Sachverhalte, fiir die keine Riickstellung angesetzt worden ist.

Der Umfang der Aufzeichnungspflicht erstreckt sich nicht nur auf den Ansatz der Riickstellung. Vielmehr ist ebenso deren Entwicklung, d.h. ihre

Inanspruchnahme (Verbrauch) bzw. Auflésung, zu dokumentieren. Neben den ansatzbedingenden Unterlagen sind zudem die Nachweise uber die
Bewertung aufzubewahren. _ Eall
ng sollte Im besten Fa

s und unter monatlicher

Beobachtung geschehen; arbelte.t mit
Unterstitzung von Experten wie
Buchhaltern, Steuerberater &
Wirtschaftsprafungen

Die Fuhrung der Riickstellung dem Grunde nacii una im zeitlichen Ablauf erfolgt regelmaRig durch den Riickstellungsspiegel, in dem der Bestand zum
Beginn des Geschéftsjahres auf den Bestand zum Bilanzstichtag Ubergeleitet wird.

Riickstellungsbildu
mit sinnvollen SOP

Die einzelnen Prufungshandlungen sind durch Gesprache mit den verantwortlichen Fachabteilungen zu erganzen. Zudem muss die seitens des
Bilanzierenden abzugebende Vollstandigkeitserklarung sicherstellen, dass der Prifer tber alle Risiken und deren erwartete Realisation informiert worden ist.

Abgrenzungspriifungen (,Cut-off-Priifungen®) stellen mit Blick auf als Aufwand des Folgejahrs erfasste Sachverhalte zudem sicher, dass eine

MM Spitzenverband
Gesundheitsversorgung

periodengerechte Abgrenzung der einzelnen Aufwendungen zu den betrachteten Geschaftsjahren erfolgt.


https://www.gesetze-im-internet.de/hgb/__257.html

Ruckstellungsauflosung: RV §3 Abs. 3-3a

1. Bei der Geltendmachung von Ausgleichsanspriichen gem. Absatz 1 durch die Krankenkassen und gem. Absatz 2 durch die Hersteller, ist der jeweilige
Anspruchsinhaber verpflichtet, die in der Anlage 1 aufgefiihrten Daten an den jeweiligen Anspruchsgegner zu tbermitteln.

2. Die Geltendmachung von Ausgleichsanspriichen, die der in Anlage 1 geregelten Dateniibermittlung und den dortigen Formvorgaben nicht entspricht, kann
zurickgewiesen werden.

3. Ausgleichsanspriiche erléschen, wenn sie nicht innerhalb einer Ausschlussfrist von zwei Jahren gegeniber dem Anspruchsgegner unter Angabe der
Daten gemafR Anlage 1 geltend gemacht werden.

4. Die Ausschlussfrist beginnt mit Verdffentlichung des vereinbarten oder von der Schiedsstelle festgesetzten Vergiitungsbetrags im DiGA-Verzeichnis.

5. Ausgleichsanspriche werden 30 Kalendertage nach Eingang der in Satz 1 genannten Daten beim Anspruchsgegner zur Zahlung fallig.

6. Der Verzug bedarf keiner gesonderten Mahnung durch den Anspruchsinhaber.

7. Fallige Ausgleichsanspriiche sind vom Anspruchsgegner mit einem Verzugszins in Hohe des Zinssatzes nach § 288 Abs. 2 BGB zu verzinsen.

8. Sollte der Anspruchsgegner die Ubermittelte Anspruchsberechnung durch Mitteilung einer konkreten Fragestellung an den Anspruchsinhaber beanstanden,
verlangert sich die Falligkeit des Ausgleichsanspruchs auf 60 Kalendertage.

9. Der Hersteller Gbermittelt der Krankenkasse fiir jede von den Ausgleichsanspriichen betroffene Rechnung jeweils eine Korrekturrechnung nach MaRRgabe der

Richtlinie des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nach § 302 Abs. 2 SGB V iber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens von Digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V (DiGA-Abrechnungsrichtlinie) (abrufbar unter https://kkv.gkv-diga.de/).

10.  Falls eine Klarung der mitgeteilten konkreten Fragestellung nach Absatz 3 Satz 8 nicht innerhalb der vorgesehenen Frist von 60 Kalendertagen méglich sein
sollte, kann der Anspruchsinhaber einen zur Verschwiegenheit verpflichteten Wirtschaftsprifer mit der Prifung des Sachverhaltes beauftragen.

11.  Der Antragsgegner unterstiitzt die Prifung durch die Gewahrung von Einsichtnahme in die fur die Prifung der OrdnungsmaRigkeit der Ausgleichsanspriiche
erforderlichen Unterlagen.

12.  Sollte der beauftragte Wirtschaftsprifer Mangel in der Berechnung des Ausgleichsanspruchs feststellen, tragt der Anspruchsinhaber die Kosten der Priifung.

13. Sollte die vorgelegte Berechnung des Ausgleichsanspruchs nach Priifung korrekt sein, tragt der Anspruchsgegner die Kosten der Priifung.

-


https://kkv.gkv-diga.de/

Ruckstellungsauflosung: Verrechnungsverbot
gemalfll Rahmenvereinbarung §4a

o Eine Aufrechnung mit Forderungen, die Krankenkassen gegen Hersteller geltend machen,
gegen die Vergutungsanspruche der Hersteller, ist fur endgultig in das Verzeichnis nach
§ 139e SGB V aufgenommene digitale Gesundheitsanwendungen ausgeschlossen.

o Satz 1 gilt nicht fur nicht bestrittene oder rechtskraftig festgestellte Forderungen der
Krankenkassen.

o Die Aufrechnung ist abweichend von Satz 1 ferner moglich, wenn die Forderung der

Krankenkasse sich auf Zeitraume bezieht, in denen die digitale Gesundheitsanwendung
zur Erprobung in das Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen war.

o Die Satze 1 bis 3 gelten fur die Aufrechnung durch die Hersteller gegen Forderungen der
Krankenkassen entsprechend. s

o Eine Aufrechnung kann in der Vereinbarung nach § 134 Abs. 1 SGB V vereinbart werden,;
dieser Vertragsbestandteil ist nicht schiedsstellenfahig.
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Eure Fragen?
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Ruckstellungsbildung fur Ausgleichszahlungen

Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit

2. Dezember 2021
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