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Dieses Modul bildet den vierten Teil
von insgesamt vier Erweiterungen
zu unserem Zentraldokument ,Zu-
gang ins deutsche Erstattungssys-
tem"”. Die verkniipften Module

Ambulant

Stationar

Erprobung

Digital
erscheinen exklusiv fiir Mitglieder
der beteiligten Verbdande BVMed,
SPECTARIS, VDGH und ZVEI. Fiir
Riickfragen stehen die Geschafts-
stellen gerne zur Verfiigung (Kon-
taktdaten siehe Seite 2).

Dieses Modul widmet sich dem Marktzu-
gang digitaler Versorgungsangebote.

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen des
deutschen  Gesundheitssystems miissen
angepasst werden, um die digitale Trans-
formation der Gesundheitsversorgung vo-
ranzutreiben. Die Regelungen des Fiinften
Sozialgesetzbuches (SGB V) schreiben nach
Sektoren getrennte Versorgungsstrukturen
vor, die auf analogen Technologien und

1 Uberblick und Aufbau des Dokuments

Abldufen beruhen. Die digitale Transfor-
mation wurde auf diesem Weg bisher ge-
hemmt, was sowohl die Qualitat als auch
die maoglichen Kostenvorteile fiir die Ver-
sorgung betrifft.

Abhilfe schafft das Digitale Versorgung
Gesetz (DVG), denn es macht konkrete
Vorgaben fiir den Zugang digitaler Ver-
sorgungsansatze in die Regelversorgung.
Dies sind erste wichtige Schritte, die der
Eigenheit digitaler Losungen Rechnung
tragen, dass sie sich im Zeitverlauf schnell
verandern kdnnen und eher einem Ent-
wicklungsstadium als klar abgrenzbaren
Endprodukten entsprechen.

Auch das Patientendatenschutzgesetz
(PDSG) ist in diesem Zusammenhang zu
nennen. Hier werden die Grundlagen zur
Umsetzung der elektronischen Patienten-
akte (ePA) gelegt. Das Digitale Versor-
gung und Pflege-Modernisierungs-Ge-
setz (DVPMG) wiederum sieht u. a. eine
Erweiterung digitaler Versorgungsangebo-
te fiir den Pflegebereich vor.

Fokus auf das DVG

Das DVG enthdlt eine Reihe von MaBnah-
men, die den Zugang digitaler Losungen
in die Regelversorgung erleichtern, die
Entwicklung neuartiger telemedizinischer
Versorgungsangebote forcieren, die Tele-
matikinfrastruktur ausbauen und neue Im-
pulse fiir die Entwicklung innovativer Ver-
sorgungsansatze geben, beispielsweise:

Versicherten-Anspruch auf digitale Ge-
sundheitsanwendungen
Es wurde ein Leistungsanspruch der Ver-
sicherten auf digitale Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) geschaffen und ein Verfah-
ren beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) etabliert,
mit dem iiber die Leistungserbringung in
der Regelversorgung entschieden wird.
Dieser eigens fiir DiGA geschaffene Zu-
gang wird ab Kapitel 3 der Schwerpunkt
dieser Broschiire sein.

Erweiterung der Telematikinfrastruktur
Es wurden Apotheken und Krankenhdusern
Fristen zum Anschluss an die Telematik-
infrastruktur gesetzt. Weitere Leistungs-
erbringende erhalten die Mdglichkeit, sich

freiwillig anzuschlieBen (Hebammen und
Entbindungspfleger,  Physiotherapeut:in-
nen sowie Pflegeeinrichtungen).

Stérkung der Telemedizin
Telekonsile wurden in groBerem Umfang
ermoglicht und extrabudgetdr vergiitet.
Die Mdglichkeiten der Inanspruchnahme
einer Videosprechstunde wurden verein-
facht.

Forderung digitaler Innovationen durch
Krankenkassen
Krankenkassen konnen die Entwicklung
digitaler Innovationen fordern und dazu
im Rahmen des Erwerbs von Investment-
vermogen bis zu zwei Prozent ihrer Finanz-
reserven einsetzen.

Fortentwicklung des Innovationsfonds
Die Forderung iiber den Innovationsfonds
wird bis 2024 mit 200 Millionen Euro jahr-
lich fortgefiihrt. Das Forderverfahren wur-
de an mehreren Stellen weiterentwickelt.
Zudem kann zukiinftig die Entwicklung von
Leitlinien iiber den Innovationsfonds ge-
fordert werden.



Uberfiihrung in die Regelversorgung
Es wird ein Verfahren geschaffen, mit
dem nachweislich erfolgreiche Versor-
gungsansatze aus Vorhaben des Innova-
tionsfonds in die Regelversorgung iiber-
fiihrt werden.

Regelungen zur Datentransparenz
Bestehende gesetzliche Regelungen
zur Datentransparenz im Kontext der
Nutzung von Sozialdaten der Kranken-
kassen zu Forschungszwecken wurden
erweitert und die Datenaufbereitungs-
stelle zu einem Forschungsdatenzentrum
weiterentwickelt.

Die Inhalte dieses Moduls werden in
Texten, Abbildungen und Tabellen
dargestellt. Dabei konzentrieren wir
uns auf die Kernpunkte der Regelun-
gen, die fiir Hersteller von Interesse
sind.

Fiir weitreichendere und verbind-
liche Informationsangebote verwei-
sen wir auf die Verdffentlichungen
der einschldgigen Institutionen und
deren Beratungsangebote.



Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

DVG, DiGAV, BfArM-Leitfaden
Seit April 2020 ist die Rechtsverord-
nung iiber digitale Gesundheitsanwen-
dungen (DiGAV) in Kraft. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG) hat
damit ziigig einen konkreten Ordnungs-
rahmen dafiir geschaffen, was mit dem
DVG beabsichtigt wurde: die DiGA auf
Rezept durch Arzt:innen und Psychothe-
rapeut:innen. Die DiGAV ermdglicht nun,
dass DiGA von den Gesetzlichen Kran-
kenversicherungen (GKV) einheitlich fiir
alle Versicherten erstattet werden.

Allerdings erfordert der neuartige Zu-
gang in die Regelversorgung der GKV als
Zwischenschritt eine Listung geeigneter
DiGA in einem Verzeichnis, das beim
BfArM angelegt wurde. Fiir eine Aufnah-
me ins Verzeichnis nach & 139e SGB V
muss eine DiGA diverse technische, re-
gulatorische, datenschutzrechtliche und
medizinische Kriterien erfiillen. DiGA
sind CE-gekennzeichnete Medizinproduk-
te niedriger Risikoklassen (I und 11a) nach
deutschem Medizinproduktegesetz und
seit 26. Mai 2021 geltender europdischer
Medizinprodukteverordnung (MDR).

Bereits im DVG wurde ein Fast-Track-Ver-
fahren vorgesehen, das im Mai 2020
startete und im BfArM-Leitfaden um-
fassend dargestellt wird. Kern des Ver-
fahrens sind eine schnelle Priifung der
Herstellerangaben zu den Produkteigen-
schaften sowie eine Einschatzung zu den
Jpositiven Versorgungseffekten®”. Damit
sind medizinische Nutzenaspekte oder
Verfahrens- bzw. Strukturverbesserungen
fiir Patient:innen, die Angehorigen oder
beteiligte Arzt:innen gemeint. Diese Ef-
fekte sind in quantitativen, vergleichen-
den Studien wissenschaftlich zu belegen.

Aus Sicht der Verbdnde sind sowohl
das Tempo der getroffenen gesetz-
lichen Regelungen als auch die bis-
herige Umsetzung durch das BfArM
als Meilenstein der weiteren Digitali-
sierung des Gesundheitssystems sehr
positiv zu bewerten. Die richtige Ziel-
setzung, Patient:innen im Zentrum in-
dividualisierter Versorgung als Akteure
zu verankern, haben die Verbande be-
griiBt und bereits im Gesetzgebungs-
verfahren und in der Entstehung der
DiGAV intensiv begleitet.

Fast-Track-Verfahren

Im Mai 2020 startete das in der
DiGAV beschriebene Fast-Track-Verfahren.
DiGA-Hersteller haben die Moglichkeit,
eine Aufnahme ihrer Produkte in das
DiGA-Verzeichnis zu beantragen (siehe
Tabelle 1).

Die DiGA miissen dazu ein Priifverfah-
ren beim BfArM erfolgreich durchlaufen.
Das Verfahren ist als ziigiger , Fast-Track”
konzipiert: Die Bewertungszeit fiir das
BfArM betragt drei Monate nach Eingang
des vollstdndigen Antrags. Kern des Ver-
fahrens sind die Priifung der Hersteller-
angaben zu den geforderten Produkt-
eigenschaften (siehe Abbildung 1), etwa

Datenschutz
Funktionalitat
Cybersicherheit
Interoperabilitdt
Qualitatskriterien

sowie die Priifung eines durch den Her-
steller zu erbringenden Nachweises fiir
die mit der DiGA realisierbaren positiven
Versorgungseffekte.

Falls fiir die DiGA noch keine ausrei-
chenden Nachweise fiir positive Versor-
gungseffekte vorliegen, aber die weite-
ren Anforderungen erfiillt sind, kann der
Hersteller auch einen Antrag auf vorldu-
fige Aufnahme in das Verzeichnis stellen
und die notwendige vergleichende Stu-
die innerhalb eines Erprobungszeitraums
von bis zu einem Jahr, in Ausnahmefallen
bis zu zwei Jahren, durchfiihren.

Positive Versorgungseffekte

Als inhaltliche Voraussetzung fiir eine
erfolgreiche Beantragung und spatere
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis miis-
sen positive Versorgungseffekte (pVE)
nachgewiesen oder ihr kiinftiger Nach-
weis muss plausibel in Aussicht gestellt
werden. Neben den klassischen Effekten
der Methodenbewertung im Sinne des
Patientennutzens - hier medizinischer
Nutzen (mN) — kdnnen auch patienten-
relevante Struktur- oder Versorgungsver-
besserungen (pSVV) belegt werden (siehe
Tabelle 3 und 4).



DiGA-Verzeichnis und Vergiitung

Bei der Beantragung einer DiGA beim
BfArM wird die vorliegende Evidenzlage
gepriift und auf dieser Grundlage ent-
schieden, ob die betreffende DiGA fiir
eine endgiiltige Aufnahme ins DiGA-
Verzeichnis in Frage kommt oder diese
mit einem Zeitrahmen von zwolf Mo-
naten vorldufig aufgenommen werden
kann. Im letzteren Fall schlieBt sich eine
sofortige Erprobungsphase fiir die DiGA
an, in der die geeigneten wissenschaft-
lichen Nachweise zu erbringen sind.

Im ersten Jahr gilt der vom Hersteller
festgelegte tatsdchliche Preis, welcher
die rechnerische Grundlage fiir die halb-
jahrliche Bestimmung der Hochstbetrage
bildet. Die spétere Vergiitung, wird durch
das Verhandlungsergebnis zwischen dem
Hersteller und dem GKV-SV bestimmt.
In der Rahmenvereinbarung sind die
konkreten Regelungen enthalten (siehe
Kapitel 4).
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Mit dem Fast-Track-Verfahren wird
fiir einen speziell definierten Aus-
schnitt digitaler Medizinprodukte
ein Erstattungsweg beschrieben, der
sich von den bisher iiblichen Metho-
denbewertungsverfahren  grund-
satzlich unterscheidet. Anstatt des
Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) ist das BfArM die zustandige
Institution.

Idee

Mit den neu in die Gesundheitsversor-
gung gebrachten Produkten wird das
Innovationspotenzial digitaler Anwen-
dungen fiir die Gesundheitsversorgung
in Deutschland systematisch erschlossen
und zugleich ein neuer Akzent im Leis-
tungsgeschehen der GKV gesetzt: Uber
das Fast-Track-Verfahren und die damit
in die Gesundheitsversorgung eingefiihr-
ten DiGA riickt die Unterstiitzung des
Gesundheitshandelns der Patient:innen
und die Integration der Prozesse von
Leistungserbringenden und Patient:in-

nen in den Mittelpunkt und kann zu
einer Erstattungsfahigkeit von Produkten
in der GKV fiihren.

Mit dem Fast-Track-Verfahren wird zudem
erstmals ein umfassendes Anforderungs-
profil fiir DiGA in der Gesundheitsversor-
gung definiert. Es geht von der Grundan-
nahme aus, dass digitale Anwendungen
sowohl sicher als auch leicht zu nutzen
sein miissen, wenn sie erfolgreich in der
Gesundheitsversorgung etabliert werden
sollen, und zielt darum insbesondere auf
einen Briickenschlag zwischen Daten-
schutz und Informationssicherheit auf
der einen und Nutzerfreundlichkeit und
Leistungsfahigkeit auf der anderen Seite
ab.

Ein wichtiger Schwerpunkt liegt dabei
auf groBtmaglicher Transparenz: Fiir die
Hersteller der DiGA soll der Weg in die
Erstattungsfahigkeit durch die Formulie-
rung eindeutiger Vorgaben und Interpre-
tationshilfen gut planbar sein.

3.1 Idee und Ablauf des Fast-Track-Verfahrens

Umfassende Informationen zu den
Eigenschaften und Leistungen der Pro-
dukte werden im DiGA-Verzeichnis ver-
offentlicht, damit Versicherte, Leistungs-
erbringende und Krankenkassen gut
informierte Entscheidungen treffen kon-
nen und eine vertrauensvolle Nutzung
moglich wird.

In den Anforderungen, die an die Pro-
dukte gestellt werden, wird an vielen
Stellen deutlich, dass DiGA nicht isoliert
betrachtet, sondern als Teil einer digi-
tal gestiitzten Gesundheitsversorgung
gedacht werden miissen. Dies gilt ins-
besondere im interoperablen, sicheren
und auf die Versicherten fokussierten
Zusammenspiel mit der elektronischen
Gesundheitskarte, der elektronischen
Patientenakte (ePA), den Plattformen der
Krankenkassen und telemedizinischen
Angeboten.

Die entsprechenden Anforderungen in
der DiGAV miissen von den DiGA-Her-
stellern parallel zu der sich schrittwei-
se entwickelnden kiinftigen nationalen

E-Health-Infrastruktur in Deutschland
umgesetzt werden. Seit dem 27.05.2020
kénnen Antrdage von Herstellern auf Auf-
nahme einer DiGA in das Verzeichnis ge-
stellt werden. Das Verzeichnis wurde am
06.10.2020 veroffentlicht.

Ablauf — der BfArM-Leitfaden
Der Leitfaden des BfArM (siehe Seite 11)
gemdB § 139e Abs. 8 S. 1 SGB V wen-
det sich in erster Linie an Hersteller, die
einen Antrag auf Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis stellen wollen, und soll

das Antragsverfahren in seinen Schrit-
ten iibersichtlich darstellen,

die Anforderungen, die an DiGA und an
die zu erbringenden Nachweise ge-
stellt werden, erldutern,

darstellen, welche Unterstiitzungs-
moglichkeiten vom BfArM geboten
werden,

das DiGA-Verzeichnis und die darin
aufgefiihrten Informationen zu den
gelisteten DiGA beschreiben und

das Anzeigeverfahren bei wesentlichen
Veranderungen erldutern.



Der Leitfaden leistet dabei eine zusam-
menfassende Darstellung der Regelun-
gen, die an verschiedenen Stellen im
SGB V, in der DiGAV und deren Anlagen
sowie der Ersten Verordnung zur Ande-
rung der Digitale Gesundheitsanwen-
dungen-Verordnung (1. DiGAV-AndV)
zu finden sind. Das BfArM legt im Leit-
faden dar, wie es die normativen Vor-
gaben aus DVG und DiGAV inklusive der
Anderungen durch das DVPMG und der
1. DiGAV-AndV regelmiBig auslegen
wird. Es schafft damit Transparenz iiber
die konkret zu erfiillenden Anforderun-
gen im Verfahren und stellt sicher, dass
alle Antrdge nach gleichen MaBstdben
bearbeitet und entschieden werden.

Der Leitfaden soll somit fiir Antragstel-
ler:innen beim BfArM eine verldssliche
Handlungsgrundlage sein. Er wird auf
Basis der gesammelten Erfahrungen und
neuen gesetzlichen Anforderungen kon-
tinuierlich angepasst, erganzt und wei-
terentwickelt werden.

Gleichzeitig ist der Leitfaden aber auch
so konzipiert, dass alle Interessierten
sich ein umfassendes Bild von den Be-
wertungsgrundlagen und folglich von
den  (Qualitdts-)Eigenschaften  einer
DiGA machen kénnen.

10

Der BfArM-Leitfaden wird perma-
nent aktualisiert und in der jeweils
giiltigen Fassung veroffentlicht. Er
tragt damit der Tatsache Rechnung,
dass sich durch die praktischen Er-
fahrungen in diesem neuartigen
Verfahren fortlaufend Anpassungs-
bedarf ergibt. Das gesamte Fast-
Track-Verfahren ist als ein lernendes
System angelegt, fiir das es interna-
tional keinerlei Blaupause gibt.



3.2 Fast-Track-Verfahren im Gesamtablauf
Abbildung 1

Quelle: BfArM
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3.3 Zeitlicher Ablauf einer vorliufigen Aufnahme nach § 139e SGB V
Tabelle 1 (Teil 1 von 3)

Bevor ein Antrag gestellt wird, steht fiir den Hersteller der DiGA zundchst die Entscheidung an, ob eine Hersteller Zeitlich noch als Vorlauf vor dem Antrag
vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis beantragt werden soll. Diese Entscheidung hangt im Wesentlichen

davon ab, ob der Hersteller fiir die DiGA bereits eine vergleichende Studie zum Nachweis eines pVE

vorweisen kann, die die Anforderungen gemaB den §§ 10 bis 12 DiGAV erfiillt.

Das BfArM ist an die normativen Vorgaben im SGB V und an die DiGAV gebunden. Individuelle Gestaltungen Hersteller Unmittelbar vor dem Antrag
kénnen nur innerhalb dieses Rahmens stattfinden und dann zum Beispiel die Auswahl des Studiendesigns BfArM

betreffen oder die konkrete Umsetzung der Qualitdtsanforderungen. Dafiir kénnen die Beratungsangebote

des BfArM genutzt werden.

Hersteller, die noch keine geeignete Studie mit ihrer DiGA zum Nachweis von pVE durchgefiihrt haben, stellen  Hersteller
einen Antrag auf vorldufige Aufnahme in das Verzeichnis.

Auch in diesem Fall muss die DiGA bereits zum Zeitpunkt der Antragstellung alle Anforderungen gemaB

den §§ 3 bis 6 DiGAV (Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitdt, Datenschutz und Informationssicherheit)

erfiillen. Hersteller kdnnen jederzeit hinsichtlich ihres Antrags einschlieBlich all seiner Komponenten und des
Evaluationskonzepts befragt werden.

Formal beginnt das Antragsverfahren mit der Eingangspriifung. Sind die Unterlagen und Nachweise BfArM gibt Bescheid Bis zu 3 Monate
vollstandig, bestatigt das BfArM dem Antragsteller innerhalb von 14 Tagen den Eingang. Mit dieser Mitteilung

des entsprechenden Eingangsdatums beginnt die Bearbeitungsfrist. Falls das BfArM im Rahmen der Priifung

feststellt, dass die Antragsunterlagen unvollstandig sind, fordert es den Antragsteller auf, den Antrag

innerhalb einer Frist von bis zu drei Monaten zu ergénzen und die Anderungen bzw. Ergénzungen iiber das

Antragsportal einzureichen. Selbstverstandlich ist auch eine friihere Einreichung der fehlenden Unterlagen

oder Angaben zu jedem Zeitpunkt innerhalb der gesetzten Frist moglich, um das Verfahren zu beschleunigen.

Sofern die Antragsunterlagen nach der Erganzung vollstandig sind, teilt das BfArM dem Antragsteller das

entsprechende Eingangsdatum der vollstindigen Antragsunterlagen als Beginn der Bearbeitungsfrist mit.

12



3.3 Zeitlicher Ablauf einer vorliufigen Aufnahme nach § 139e SGB V
Tabelle 1 (Teil 2 von 3)

Die Studie zum Nachweis des pVE kann nachtrdglich im Rahmen einer Erprobung von bis zu zwdlf Monaten Hersteller Bis zu 12 Monate
Dauer durchgefiihrt werden. Um plausibel zu begriinden, dass die DiGA einen Beitrag zur Verbesserung der Wissenschaftliche Institution

Versorgung leistet und ein Nachweis dariiber in der Erprobungsphase erfolgreich gefiihrt werden kann, fiigt

der Hersteller dem Antrag die Ergebnisse systematischer Datenauswertungen zur Nutzung der DiGA bei. Der

Hersteller legt dariiber hinaus mit dem Antrag ein nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Stan-

dards erstelltes Evaluationskonzept vor.

Nach der vorldufigen Aufnahme in das Verzeichnis wird die Studie zum Nachweis von pVE durchgefiihrt bzw. BfArM bewertet und erteilt Bescheid Bis zu 3 Monate
eine zum Zeitpunkt der vorldufigen Aufnahme bereits laufende Studie beendet und spétestens zum Ablauf der

vom BfArM festgelegten Erprobungsphase die Ergebnisse der Studie eingereicht.

Das BfArM trifft im Anschluss innerhalb von drei Monaten eine Entscheidung per Bescheid. Wird kein

Studienergebnis eingereicht oder wird der Antrag negativ beschieden, wird die DiGA vom BfArM aus dem

Verzeichnis gestrichen. In diesem Fall kann der Hersteller friihestens zwolf Monate nach dem ablehnenden

Bescheid des BfArM einen neuen Antrag stellen. Und das ist auch nur dann méglich, wenn neue Nachweise

fiir pVE vorgelegt werden. Eine wiederholte vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung ist nicht

zuldssig.
Im Einzelfall kann die Erprobungsphase einmalig um bis zu zwdlf Monate verlangert werden. Voraussetzung Fristgerechter, substantiierter Antrag des Bis 3 Monate vor Ablauf der Erprobung
ist, dass aufgrund der vorgelegten Erprobungsergebnisse eine spatere Nachweisfiihrung wahrscheinlich ist. Herstellers

Dazu muss spatestens drei Monate vor Ablauf der Erprobung ein entsprechender Antrag auf Verldngerung der
Erprobungszeit inklusive Begriindung, warum eine Verldngerung erforderlich ist, sowie einer Beschreibung,
warum nach Ablauf der Verldngerung aussagekraftige Daten zu erwarten sind, beim BfArM gestellt werden. BfArM muss zustimmen Bis zu 12 Monate Verldngerung

Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis BfArM

13



3.3 Zeitlicher Ablauf einer vorliufigen Aufnahme nach § 139e SGB V
Tabelle 1 (Teil 3 von 3)

Hersteller informiert Gemeinsame Stelle iiber seine Zuordnung zur Hochstbetragsgruppe Hersteller 2 Wochen
nach & 3b Abs. 4 DiGA-Rahmenvereinbarung.

Vergiitungsverhandlungen mit dem GKV-SV beginnen nach einer endgiiltigen Aufnahme in das Verzeichnis GKV-SV, Hersteller
(siehe Tabelle 6).

Verpflichtung des Herstellers zum regelméBigen Update der gelisteten DiGA hinsichtlich wesentlicher Hersteller, BfArM laufend
Anderungen
Unabhangig davon, ob eine DiGA vorlaufig zur Erprobung im Verzeichnis aufgenommen ist oder bereits Leistungserbringer:innen, GKV-SV

endgiiltig, gilt ab dem Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeichnis eine flichendeckende Finanzierung
durch die GKV. Das bedeutet, dass Arzt:innen, Zahnirzt:innen und Therapeut:innen diese DiGA verordnen
kénnen und dass die DiGA von allen gesetzlichen Krankenkassen auch ohne Verordnung — z. B. bei Nachweis
der Indikation — genehmigt werden kann.

Quellen: & 139e SGB V, DiGAV, BfArM-Leitfaden
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3.4 Zeitlicher Ablauf einer endgiiltigen Aufnahme nach § 139e SGB V
Tabelle 2 (Teil 1 von 2)

Bevor ein Antrag gestellt wird, steht fiir den Hersteller der DiGA zundchst die Entscheidung an, ob direkt eine  Hersteller Zeitlich noch als Vorlauf vor dem Antrag
endgiiltige Aufnahme in das Verzeichnis beantragt werden soll. Diese Entscheidung hangt im Wesentlichen

davon ab, ob der Hersteller fiir die DiGA bereits eine vergleichende Studie zum Nachweis eines pVE vorweisen

kann, die die Anforderungen gemaB den §§ 10 bis 12 DiGAV erfiillt.

Das BfArM ist an die normativen Vorgaben im SGB V und in der DiGAV gebunden. Individuelle Gestaltungen Hersteller Unmittelbar vor dem Antrag
kénnen nur innerhalb dieses Rahmens stattfinden und dann zum Beispiel die Auswahl des Studiendesigns BfArM

betreffen oder die konkrete Umsetzung der Qualitdtsanforderungen. Dafiir kénnen die Beratungsangebote des

BfArM genutzt werden.

Hersteller, die mit ihrer DiGA bereits eine vergleichende Studie durchgefiihrt haben, die zur Nachweisfiihrung Hersteller 2 Wochen bis zur Bestatigung
eines pVE geeignet ist, konnen eine endgiiltige Aufnahme beantragen. Hersteller konnen jederzeit hinsichtlich
ihres Antrags einschlieBlich all seiner Komponenten befragt werden.

Sind die Unterlagen und Nachweise vollstandig, bestatigt das BfArM dem Antragsteller innerhalb von 14 BfArM gibt Bescheid Bis zu 3 Monate
Tagen deren Eingang unter Mitteilung des entsprechenden Eingangsdatums als Beginn der Bearbeitungsfrist.

Falls das BfArM im Rahmen der Priifung feststellt, dass die Antragsunterlagen unvollstandig sind, fordert

es den Antragsteller auf, den Antrag innerhalb einer Frist von bis zu drei Monaten zu ergdnzen und die

Anderungen bzw. Ergéinzungen iiber das Antragsportal einzureichen. Selbstverstindlich ist auch eine

friihere Einreichung der fehlenden Unterlagen oder Angaben zu jedem Zeitpunkt innerhalb der gesetzten

Frist moglich, um das Verfahren zu beschleunigen. Sofern die Antragsunterlagen nach der Erganzung

vollstdndig sind, teilt das BfArM dem Antragsteller das entsprechende Eingangsdatum der vollsténdigen

Antragsunterlagen als Beginn der Bearbeitungsfrist mit.

Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis GKV-SV, Hersteller
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3.4 Zeitlicher Ablauf einer endgiiltigen Aufnahme nach § 139e SGB V
Tabelle 2 (Teil 2 von 2)

Hersteller informiert Gemeinsame Stelle iiber seine Zuordnung zur Hochstbetragsgruppe nach § 3b Abs. 4 Hersteller 2 Wochen
DiGA-Rahmenvereinbarung.

Vergiitungsverhandlung mit dem GKV-SV (siehe Tabelle 6)

Verpflichtung des Herstellers zum regelméBigen Update der gelisteten DiGA hinsichtlich wesentlicher Hersteller, BfArM laufend
Anderungen
Unabhangig davon, ob eine DiGA vorlaufig zur Erprobung im Verzeichnis aufgenommen ist oder bereits Leistungserbringer:innen, GKV-SV

endgiiltig, gilt ab dem Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeichnis eine flichendeckende Finanzierung
durch die GKV. Das bedeutet, dass Arzt:innen, Zahnirzt:innen und Therapeut:innen die DiGA verordnen
kénnen und dass die DiGA von allen gesetzlichen Krankenkassen auch ohne Verordnung — z. B. bei Nachweis
der Indikation — genehmigt werden kann.

Quellen: & 139e SGB V, DiGAV, BfArM-Leitfaden
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Vor allem in Punkto Evidenz haben
die eingereichten Antrage sehr un-
terschiedliche Qualitdt. Am Anfang
steht hier die Frage nach der Art des
Antrags: Geht es um die vorldufige
Aufnahme zur Erprobung? Oder soll
die DiGA dauerhaft in die Liste auf-
genommen werden?

Der Begriff der pVE wurde mit dem DVGin
den sozialrechtlichen Rahmen des SGB V
eingefiihrt. Nach der Definition in DVG
und DiGAV sind pVE entweder mN oder
pSVV in der Versorgung. Wenn ein Her-
steller einen Antrag zur Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis stellt, muss er fiir seine
DiGA einen — oder auch mehrere — pVE
nachweisen. Dabei kann er die pVE so-
wohl aus dem Bereich des mN als auch
aus dem Bereich der pSVV wahlen.

Definition

Besonderer Schwerpunkt liegt, wie in der
Definition der DiGA gemaB & 33a SGB V
bereits angelegt, auf der Patienten-
zentrierung der nachzuweisenden Ver-
sorgungseffekte. Sowohl mN als auch
pSVV beziehen sich unmittelbar auf die
Patient:innen und sind mittels entspre-
chender Endpunkte nachzuweisen. Die
Arbeitslast von medizinischem Personal
oder dkonomische Kennzahlen der Ver-
sorgung sind keine patientenrelevanten
Endpunkte, die zum Nachweis von mN
oder pSVV genutzt werden kdnnen.

Evaluationskonzept

Eingangs miissen umfangreiche Uber-
legungen hinsichtlich eines geeigneten
wissenschaftlichen Evaluationskonzepts
angestellt werden. Soll ein Antrag auf
Erprobung gestellt werden, muss diesem
ein wissenschaftliches Evaluationskon-
zept beigefiigt werden. Dieses muss von
einer herstellerunabhdngigen Institution
zum Nachweis des pVE nach allgemein
anerkannten wissenschaftlichen Stan-
dards erstellt werden.
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3.5 Evidenzanforderungen an Positive Versorgungseffekte (pVE)

Es soll die Ergebnisse der systematischen
Datenauswertung angemessen beriick-
sichtigen sowie das Studienprotokoll
(mitsamt den Details zur statistischen
Analyse in Form eines statistischen Ana-
lyseplans) beinhalten.

Bei der vorlaufigen Aufnahme zur
Erprobung spielt die systematische
Datenauswertung eine zentrale Rol-
le. Sie stellt die plausible Begriin-
dung fiir die Versorgungsverbesse-
rung dar. Die Evaluationskonzepte
konnen dabei meistens kurzfristig
angepasst werden — also auch im
laufenden Bewertungsverfahren.

Angabe Patient:innengruppe

Fiir die Angabe des pVE muss zundchst
die Patient:innengruppe, d. h. die Indi-
kation angegeben werden. Der Nachweis,
dass eine DiGA einen pVE aufweist, kann
nur fiir eine definierte Patient:innen-
gruppe bzw. definierte Patient:innen-
gruppen gefiihrt werden. Nur fiir diese

ist die DiGA im Falle einer Listung im
Verzeichnis dann auch verordnungs- und
erstattungsfahig. Es ist moglich, Sub-
gruppenanalysen zum Nachweis von pVE
anzufiihren, sofern in der Durchfiihrung
und Auswertung weiterhin die Anforde-
rungskriterien an eine Studie im Sinne
der DiGAV erfiillt werden. Das BfArM be-
hilt sich eine Einzelfallbeurteilung vor.

Die Definition und Eingrenzung dieser
Patient:innenengruppe muss anhand
einer oder mehrerer Indikationen nach
ICD-10 erfolgen, wobei sowohl drei- als
auch vierstellige Angaben zuldssig sind.
Damit kann zum Beispiel unterschieden
werden, ob grundsatzlich alle Typ-1I-Dia-
betiker:innen zur Zielgruppe der DiGA
gehoren oder ob die pVE nur fiir Typ-II-
Diabetiker:innen nachgewiesen werden
sollen, bei denen der Diabetes mellitus
entgleist ist oder bei denen bestimmte
Komplikationen vorliegen.



Prinzipiell kann der Hersteller auch meh-
rere Indikationen fiir seine DiGA bestim-
men und angeben. Der Nachweis der pVE
muss grundsatzlich fiir jede iiber einen
ICD-10-Code definierte Patient:innen-
gruppe gesondert gefiihrt werden, um
die DiGA unter dieser Diagnose im DiGA-
Verzeichnis zu registrieren.

Der Hersteller kann den Nachweis aber
auch fiir mehrere Indikationen gemein-
sam fiihren, wenn diese Indikationen im
Hinblick auf den nachzuweisenden pVE
wesentlich vergleichbar sind und eine
Zusammenfassung sinnvoll erscheint.

Die untersuchte Studiengruppe muss
dann das gesamte angegebene Spektrum
der Indikationen abdecken. Der Herstel-
ler legt dazu im Antrag eine Begriindung
vor, die Entscheidung liegt beim BfArM.
Der pVE kann aus beiden Bereichen (mN
oder pSVV) stammen. Dies ist nicht not-
wendig fiir die Aufnahme ins DiGA-Ver-
zeichnis, kann sich jedoch unter Um-
standen positiv auf die spater erzielten
Vergiitungsbetrage auswirken.

Die Entscheidung, mehr als einen pVE
nachweisen zu wollen, liegt allein beim
Hersteller. Fiir den postulierten pVE gilt
zundchst grundsatzlich, dass er konsis-
tent sein muss mit der Zweckbestim-
mung, den Funktionen, den Inhalten
und den vom Hersteller verdffentlichten
(Werbe-)Aussagen zur DiGA.

Die Zweckbestimmung hat auch nach
einer Aufnahme der Anwendung in das
DiGA-Verzeichnis Bestand und determi-
niert die moglichen Einsatzgebiete der
DiGA. Der nachzuweisende pVE muss
darum innerhalb dieser Einsatzgebiete
angesiedelt sein. Dies schlieBt beispiels-
weise eine Erweiterung der Indikation
oder Zielgruppe aus, wohingegen eine
Einschrankung im Rahmen der medizini-
schen Zweckbestimmung zuldssig ist.

Studiennachweise

Zum Nachweis von pVE muss ein Herstel-
ler die Ergebnisse seiner vergleichenden
Studie in Form des Schlussberichts, der
nach anerkannten wissenschaftlichen
Standards verfasst sein muss, vorlegen.
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Diese Studie muss zeigen, dass die An-
wendung der DiGA besser ist als die
Nichtanwendung.

Studien, die zum Nachweis der pVE vor-
gelegt werden, konnen je nach Frage-
stellung und untersuchten Endpunkten
klinische oder epidemiologische Studien
sein, aber auch nach Methoden anderer
Wissenschaftsbereiche wie der Versor-
gungsforschung, der Sozialforschung
oder der Verhaltensforschung konzipiert
und durchgefiihrt werden. Voraussetzung
ist, dass es quantitative, vergleichende
Studien sind und dass die gewdhlte Me-
thodik adaquat zum gewahlten Untersu-
chungsgegenstand ist.

Die Studien miissen in Deutschland
durchgefiihrt werden, damit die Studien-
ergebnisse im Rahmen der Versorgungs-
situation aussagekraftig sind. Daten aus
dem Ausland sind nur bedingt in der
deutschen Versorgungsrealitdt anwend-
bar. DiGA sind vielfach so ausgelegt, dass
sie Patient:innen und Leistungserbrin-
gende verbinden und damit Prozesse in

der Gesundheitsversorgung unterstiitzen
und ergdnzen. Zudem ist der Vergleich
gegen eine Behandlung ohne DiGA nur
aussagekraftig, wenn hier eine Behand-
lung im deutschen Versorgungssystem
adressiert wird. Ein pVE liegt dann vor,
wenn das Endergebnis (klinisch) rele-
vant, patientenrelevant und statistisch
signifikant ist.

Um einen pVE nachzuweisen, ist
fiir die DiGA ein retrospektiver Ver-
gleich grundsétzlich die Mindest-
anforderung. Zu den aktuell im
Verzeichnis gelisteten DiGA wur-
den ausschlieBlich, oder zumindest
als ,primdre” Datengrundlage fiir
die Bewertung, randomisierte kon-
trollierte Studien (RCT) vorgelegt.
Eine RCT ist in den meisten Fallen
dasjenige Design, das sich fiir den
geplanten Nachweis am besten eig-
net und daher auch von den Her-
stellern direkt von Beginn an vor-
gesehen ist.



3.6 Medizinischer Nutzen (mN)
Tabelle 3

Medizinischer Nutzen (mN)
Der mN wird in der DiGAV in Anlehnung an die entsprechenden Normen fiir die Bewertung von Arzneimitteln
als patientenrelevante(r) Effekt(e) insbesondere hinsichtlich...

... der Verbesserung des Verringerung von Schlafstérungen
Gesundheitszustand,
... der Verkiirzung der Krankheitsdauer, Verbesserung der Wirkung von Arzneien
in Kombination anderer therapeutischer
MaBnahmen
... der Verlingerung des Uberlebens oder Therapiebegleitung bei
Krebserkrankungen
... der Verbesserung der Lebensqualitat ... Stabilisierung depressiver Schiibe
...definiert. Wer einen mN fiir eine DiGA reklamiert, muss zeigen, dass patientenrelevante Endpunkte,
insbesondere Morbiditédt, Mortalitdt oder Lebensqualitdt, positiv beeinflusst werden.
Quelle: BfArM
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3.7 Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen (pSVV)
Tabelle 4 (Teil 1 von 2)

Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen (pSVV)

Mit dem Konzept der pSVV als Grundlage fiir die Erstattung eines Produkts in der GKV wird dem Umstand
Rechnung getragen, dass DiGA gerade in Bezug auf Prozesse bei Patient:innen gute und neue Mdglichkeiten
fiir eine Verbesserung der Versorgung bieten.

Die DiGAV definiert in § 8 Abs. 3: Die pSVV sind
im Rahmen der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder der
Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen und sind
auf eine Unterstiitzung des Gesundheitshandelns der Patient:innen oder eine Integration der Ablaufe
zwischen Patient:innen und Leistungserbringende ausgerichtet und
umfassen insbesondere die Bereiche der...

.. Koordination der Behandlungsablaufe, akute Unterstiitzungsbedarfe bei der an
Patient:innen ausgerichteten Therapie

besser organisierter Therapieablauf

... Ausrichtung der Behandlung an medizinische Anleitungen in konkrete,
Leitlinien und anerkannten Standards, alltagstaugliche, individuell anpassbare
Formate libersetzen

an notwendige Arztbesuche erinnern,
hiusliche Ubungen erkldren und zur
regelmaBigen Durchfiihrung motivieren

... Adhdrenz, bessere Integration von
Gesundheitshandeln und
Alltagsaktivitdten ermdglichen

... Erleichterung des Zugangs zur einen gleichwertigen und verldsslichen

Versorgung Zugang zu Gesundheitsleistungen
unabhdngig von Wohnort und anderen
Faktoren zu unterstiitzen
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3.7 Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen (pSVV)

Tabelle 4 (Teil 2 von 2)

... Patient:innensicherheit,

... Gesundheitskompetenz,

... Patient:innensouveranitat,

... Bewdltigung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag oder

... Reduzierung der therapiebedingten
Aufwande und Belastungen der
Patient:innen und ihrer Angehdrigen.
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mit Medikationsmanagementfunktion
Patient:innen wirksam bei einer sicheren
Arzneimitteltherapie unterstiitzen

durch anlassbezogene, zielgruppengerecht
aufbereitete und individualisierte
Darbietung die Patient:innen gezielt bei
Verstandnis und Umsetzung der Therapie
unterstiitzen

autonomes Gesundheitshandeln der
Patient:innen ermdglichen und stirken
sowie dessen

Einbringung in die seine/ihre Gesundheit
betreffenden Entscheidungsprozesse
wirksam unterstiitzen

durch Sensorik oder Datenauswertungen
friihzeitig vor Anféllen warnen oder eine
drohende Verstarkung von Symptomen
erkennen, sodass die Patient:innen sich
besser darauf einstellen kénnen

Vereinfachung von Messungen und
Aufzeichnungen, die Unterstiitzung

bei der Entscheidung, ob ein Arztbesuch
notwendig ist, zum Beispiel durch die
richtige Einordnung von
Nebenwirkungen, oder die Starkung des
Sicherheitsgefiihls unter der Therapie

Quelle: BfArM
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Nach der gesetzlichen Vorgabe eines
neuen Leistungsanspruchs auf die Ver-
sorgung mit DiGA haben 13 maBgebliche
Verbande der Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen  (Hersteller-
verbande) und der GKV-Spitzenverband
(GKV-SV) gemeinsam die Ausgestaltung
der kiinftigen Verhandlungen der Vergii-
tungsbetrage zwischen DiGA-Herstellern
und GKV-SV festgelegt. Im Friihjahr 2021
wurde nach fast einem Jahr Verhand-
lungen die Rahmenvereinbarung nach
§ 134 Abs. 4 SGB V durch die Schieds-
stelle vorgelegt.

Nach den ersten zwdlf Monaten im
DiGA-Verzeichnis wird der tatsdchliche
Preis vom Vergiitungsbetrag, also dem
Verhandlungsergebnis zwischen Herstel-
ler und GKV-SV, abgeldst. Der Preis ergibt
sich aus dem vom Hersteller frei festge-
legten Abgabepreis, der allerdings von
bestimmten Komponenten, etwa Kosten
fir Hardware und Dienstleistungen, zu
bereinigen ist. Zudem werden in der Rah-
menvereinbarung u. a. Vorgaben zu dem
Verhandlungsstart und den Verhandlungs-
inhalten formuliert (siehe Abbildung 3).

Die seitens der Hersteller vorzulegenden
Unterlagen entsprechen weitgehend den
Anforderungen des BfArM. Dariiber hin-
aus konnen aber noch weitere Informa-
tionen zu Preisen und zur Nutzung der
Losung eingebracht werden. Die Verein-
barungen konnen demnach auch erfolgs-
abhangige Bestandteile enthalten.

Ende 2021 wurden dann nach umfang-
reichen Verhandlungen zwischen dem
GKV-SV und den Herstellerverbanden
sowie einem erneuten Schiedsverfahren
die Regelungen zu Hochstbetragen und
Schwellenwerten verdffentlicht.

23

Die Seite der Herstellerverbande startete
in diese Verhandlungen mit der Position,
dass es keine Regelungen zu Hochstbetra-
gen brauche — weder lagen die DiGA-Prei-
se auf dem vom GKV-SV und den Kran-
kenkassen erklarten ,Mondpreis-Niveau”
noch sei die Zahl der Verordnungen ins-
gesamt so hoch, dass die DiGA-Umsatze
einen solchen Eingriff in die vom Gesetz-
geber vorgesehene Preisgestaltungsfrei-
heit fiir tatsdchliche Preise rechtfertigen
wiirden.

Nachdem die Schiedsstelle klargestellt
hat, dass sie Hochstbetrage festsetzen
diirfe und auch sollte, traten die Herstel-
lerverbdnde hilfsweise mit eigenen Vor-
schldgen zur Gestaltung von Hochstbetra-
gen in die Debatte ein und setzten sich
dafiir ein, dass es — neben Regelungen
zu Hochstbetragen — auch Regelungen zu
Schwellenwerten geben miisse.

4.1 Ausgangspunkt: Rahmenvereinbarung von GKV-SV und Herstellerverbanden

Ziel der Herstellerverbande blieb aller-
dings weiterhin, keine Regelung zu den
vom Gesetzgeber optional vorgesehenen
Hochstbetragen/Schwellenwerten in einer
Rahmenvereinbarung aufzunehmen. Die
Schiedsstelle hat sich mit ihrem Schieds-
spruch zwar fiir die Aufnahme von Rege-
lungen zu Hochstbetragen und Schwel-
lenwerten entschieden und damit gegen
den Hauptantrag der Herstellerverbande,
keine solche Regelungen aufzunehmen,
sie ist aber auch nicht dem vom GKV-SV
vorgelegten Konzept gefolgt.

Dafiir musste zundchst die Gemeinsame
Stelle gebildet werden, die unter Beteili-
gung von Herstellerverbanden und dem
GKV-SV die Gruppenzuordnung der Her-
steller iiberpriift und das Fachgremium
wahlt, welches anschlieBend die Hochst-
betrage und Schwellenwerte berechnet.
TurnusgemaB erfolgen Aktualisierungen
regelhaft zum 01.04. und 01.10. eines
jeden Jahres.



4.2 Ermittlung und Festlegung der DiGA-Preise
Abbildung 2

Quelle: BVMed
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4.3 Inhalte der DiGA-Rahmenvereinbarung
Abbildung 3

Quelle: BVMed
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Gruppierung der DiGA

Als vergleichbar und somit zugehdrig zu
einer Gruppe gelten DiGA, die erstens
fir die gleiche Indikation/Patient:in-
nengruppe konzipiert sind und die zwei-
tens auch die gleiche Art des pVE (mN
einerseits, pSVV andererseits) haben. Die
Bildung der Gruppen erfolgt dem-
nach in zwei Schritten: Zuerst wird die
DiGA nach ihrem dreistelligen Code
(ICD-10-GM) einer von 17 Indikations-
gruppen zugeordnet. Im zweiten Zu-
ordnungsschritt wird innerhalb jeder
Indikationsgruppe unterteilt zwischen
dem Nachweis fiir mN und fiir pSVV.
Somit kénnen bis zu 34 Gruppen entste-
hen.

Der Hersteller erklart seine Zuordnung zu
einer dieser Gruppen per E-Mail gegen-
tiber der Gemeinsamen Stelle.

4.4 Gruppierung und Ausnahmen

Ebene 1 - Indikationsgruppen
Die Indikationsgruppen orientieren sich
an der Kapitelstruktur des I1CD-10-GM.
Folgende Indikationsgruppen existieren:

Augenerkrankungen

Hauterkrankungen

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Infektionskrankheiten

Krankheiten des Atmungssystems

Krankheiten des Blutes und der

blutbildenden Organe

7. Krankheiten des Muskel-Skelett-
Systems

8. Krankheiten des Nervensystems

9. Krankheiten des Ohres und des
Warzenfortsatzes

10. Krankheiten des Urogenitalsystems

11. Krankheiten des Verdauungssystems

12. Kiinstliche Befruchtung

13. Onkologische Erkrankungen

14. Psychische Erkrankungen

15. Stoffwechselkrankheiten

16. Schwangerschaft

17. Sonstige Krankheitsbilder

s pwNPE
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Ebene 2 — mN oder pSVV?

Hat eine DiGA sowohl einen mN als auch
pSVV in der Versorgung nachgewiesen,
oder befindet sich im Rahmen der Nach-
weisfiihrung in der Erprobung, bestimmt
der Hersteller, welcher der beiden Hochst-
betragsgruppen er sich zuordnet.

Procedere der Gruppen-
zuordnung

Innerhalb von fiinf Werktagen nach der
Mitteilung an die Gemeinsame Stelle kon-
nen der GKV-SV oder eine Mehrheit der
Herstellerverbénde der Zuordnung wider-
sprechen. Geschieht dies, erhalt der Her-
steller Gelegenheit zur Stellungnahme.
Sollte anschlieBend kein Einvernehmen
hergestellt werden konnen, entscheidet
die Schiedsstelle auf Antrag.

Umfasst eine DiGA Indikationen aus mehr
als einem ICD-10-Kapitel, gilt es abzu-
wdgen: Liegen die Erkrankungen iiber-
wiegend in einer Gruppe? Dann ware eine
Zuordnung in diese anzuraten. Ist die Er-
krankung keiner der genannten Gruppen
zuzuordnen? Dann greift die Gruppe der
»Sonstigen Erkrankungen” (z. B. Zahn-
gesundheit). Liegt die DiGA in ihrer Aus-
richtung quer zu den klassischen Krank-
heitshildern (z. B. Vergiftungen), wird
voraussichtlich auch die Gruppe ,Sonstige
Erkrankungen” zum Zuge kommen.



Ausnahmen

Die Hochstbetrdge gelten grundsatzlich
fiir alle gelisteten DiGA ab einer Menge
von 2.001 Verordnungen bis der Vergii-
tungsbetrag mit dem GKV-SV verhandelt
wurde — in der Regel also ein Jahr. Von
den Hochstbetragen ausgenommen sind
DiGA, die unter eine der folgenden drei
Ausnahmen fallen (§ 3h DiGA-Rahmen-
vereinbarung):

Zweckbestimmung

«Seltene Erkrankungen”

DiGA, die nach ihrer Zweckbestimmung
Jweit {iberwiegend” dafiir konzipiert
sind, die Erkennung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von
seltenen Erkrankungen zu unterstiitzen.

Kiinstlicher Intelligenz (KI)

DiGA, deren Hauptfunktion auf Kiinst-
licher Intelligenz (KI) beruhen. KI ist
definiert als Software, die mit Konzep-
ten des maschinellen Lernens entwi-
ckelt wurde.

Vergleichbare Griinde

DiGA, die aus einem vergleichbaren
anderen  besonderen Grund eine
Ausnahme darstellen. Das kdnnte
beispielsweise eine besondere Eigen-
schaft einer Patient:innengruppe sein,
die dann mit einer seltenen Erkrankung
vergleichbar ist. Oder eine Technik, die
wir heute noch nicht kennen, die mit
der KI gleichgestellt werden konnte.
Zur Feststellung einer solchen Aus-
nahme nutzt der DiGA-Hersteller das
gleiche Verfahren wie die Zuordnung
zu einer Gruppe.
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Hochstbetrage

Die Hochstbetrage werden auf der
Basis von tatsachlichen Tagesprei-
sen berechnet. Es gibt einen Hochst-
betrag fiir jede gebildete Hochstbe-
tragsgruppe aus mindestens zwei
DiGA. Er wird als Tagespreis inklusi-
ve Umsatzsteuer in Euro festgelegt.
Fiir eine DiGA gilt dann der grup-
penspezifische Tagespreis multipli-
ziert mit der Anwendungsdauer, bei
einer Einmalzahlung multipliziert
mit 365.

Die Berechnung fiir Hochstbetrage er-
folgt halbjahrlich mit Wirkung zum
01.04. und 01.10. (Geltungsstichtag).
Fiir den 1. Geltungsstichtag erfolgt die
Berechnung auf Basis der Daten vom
01.11. des Vorjahres (Berechnungsstich-
tag). Fiir den 2. Geltungsstichtag ist der
Berechnungsstichtag der 01.05. dessel-
ben Jahres. Grundlage ist die Gruppen-
zuordnung zu den Berechnungsstichta-
gen, die kontinuierlich erfolgt. Mit der

4.5 Hochstbhetrage und Schwellenwerte

Berechnung wird das sogenannte Fach-
gremium der Gemeinsamen Stelle beauf-
tragt.

Bei Gruppen mit zwei oder drei DiGA wird
eine Normalverteilung der tatsachlichen
Preise angenommen. Der gruppenspezi-
fische Hochstbetrag wird dann mithilfe
eines 85 %-Prognoseintervalls ermittelt,
wobei die Standardabweichung auf maxi-
mal 60 % des Mittelwertes gesetzt wird.

Ausgangspunkt ist der tatsachliche Preis,
mit dem die DiGA in das Verzeichnis ein-
getragen ist. Der Tagespreis errechnet
sich aus dem tatsdachlichen Preis inklu-
sive Umsatzsteuer geteilt durch die An-
wendungsdauer in Kalendertagen. Ist
eine DiGA mit mehreren Verordnungs-
einheiten (DiGA-VE-IDs) ausgewiesen,
weil es zum Beispiel verschiedene An-
wendungsdauern gibt, wird der Mittel-
wert aus den tatsdchlichen Tagespreisen
gebildet.
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Eine DiGA, die einmalig verordnet iiber
ein ganzes Jahr nutzbar ist (Einmalzah-
lung), wird bei der Ermittlung des Tages-
preises mit einer Anwendungsdauer von
365 Tagen beriicksichtigt. Andert der
Hersteller zwischen zwei Berechnungs-
stichtagen den tatsdchlichen Preis, wer-
den die beiden Preise anteilig gewichtet.
Das Fachgremium hat im Rahmen seiner
Zustandigkeiten die technischen Einzel-
heiten der Gewichtung festzulegen.

Der Hochstbetrag stellt eine Erstattungs-
grenze der gesetzlichen Krankenversi-
cherungen dar. Der tatsachliche Preis der
DiGA kann daher weiterhin hoéher sein,
die Differenz zwischen tatsdchlichem
Preis und Hochstbetrag miissten dann
die Patient:innen aufzahlen. Die Her-
steller kdnnen das vermeiden, indem sie
den tatsdchlichen Preis der DiGA auf das
Niveau des Hochstbetrages absenken.
Diese Preissenkung gilt nicht als Preis-
anpassung, die die Rahmenvereinbarung
nur einmalig innerhalb der ersten zwolf
Monate erlaubt. Zudem wird diese Preis-
anpassung nicht bei der Berechnung der
kiinftigen Hochstbetrdge berlicksichtigt.

Aufgrund des Zusatzes ,in Abhén-
gigkeit vom Umfang der Leistungs-
inanspruchnahme durch Versicher-
te” in § 134 Abs. 5 Nr. 2 SGB V
wurde eine degressive Ausgestal-
tung der Hochstbetrdge getroffen.
Fiir DiGA gelten keine Hdochstbe-
trage, wenn fiir sie innerhalb des
ersten Jahres nach Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis maximal 2.000
Freischaltcodes eingelost werden.
Sind es hingegen mehr als 10.000
Freischaltcodes, so werden die grup-
penspezifischen Hochstbetrdge mit
einem Abschlag von 25 % versehen.
Bei Erreichen der beiden Grenzen
muss sich der Hersteller beim GKV-
SV melden.



Schwellenwerte

Der Gesetzgeber hat es den Vertrags-
parteien ermoglicht, sogenannte
Schwellenwerte einzufiihren, mit de-
nen der Hersteller die Vergiitungsbe-
tragsverhandlungen vermeiden kann
(8 134 Abs.5S. 3 Nr. 1 SGB V). Die Idee
dahinter ist eine Belohnung preisgiinsti-
ger DiGA dadurch, dass kein Vergiitungs-
betrag — fiir die Zeit ab dem zweiten Jahr
der Listung im DiGA-Verzeichnis — mit
dem GKV-SV verhandelt werden muss.
Insoweit besteht fiir den Hersteller relati-
ve Preisgestaltungsfreiheit, solange sich
der tatsachliche Preis der DiGA unterhalb
des Schwellenwertes befindet.

Es gibt zwei Bedingungen, die ein tat-
sachlicher Preis erfiillen muss, um unter-
halb des Schwellenwertes zu liegen:

a) Der tatsdchliche Tagespreis muss
unterhalb der Grenze von 25 % des
Durchschnittspreises aller im Ver-
zeichnis aufgenommenen DiGA lie-
gen. Dieser Durchschnittspreis aller
DiGA wird durch das Fachgremium

b)

der Gemeinsamen Stelle halbjahrlich
ermittelt, es gelten die gleichen Be-
rechnungsstichtage wie bei den
Hochstbetrdgen. Passt ein Hersteller
seinen tatsdchlichen Preis unverziig-
lich an eine neu berechnete Schwelle
an, bleibt er weiterhin von der Ver-
handlung eines Vergiitungsbetrages
befreit.

Der Umsatz innerhalb der letzten
zwolf Monate darf nicht iiber 750.000
Euro inklusive Umsatzsteuer liegen.
Diese Regelung gilt rollierend, es
muss also jeden Monat gepriift wer-
den, ob die vergangenen zw6lf Monate
unterhalb dieser Umsatzschwelle la-
gen. Sind mehrere DiGA-VE-IDs fiir
eine DiGA gelistet, gilt die Summe
der Umsdtze aller DiGA-VE-IDs.
Unberiicksichtigt bleiben von den
Versicherten selbst getragene Kosten
und erstattete Hardwarekomponen-
ten oder Dienstleistungen.
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Solange beide Bedingungen erfiillt wer-
den, ist kein Vergiitungsbetrag zu verein-
baren. Der Hersteller ist verpflichtet, die
Einhaltung der Bedingungen regelmaBig
zu monitoren und, bei einer Uberschrei-
tung, dies dem GKV-SV unverziiglich
mitzuteilen. Sofern eine Uberschreitung
eingetreten ist, wird das Verhandlungs-
verfahren eingeleitet.

Das Verhandlungsverfahren gemaB
der DiGA-Rahmenvereinbarung be-
ginnt spatestens zwei Monate nach
Erreichen des Schwellenwerts. Der
zu vereinbarende Vergiitungsbe-
trag gilt friilhestens mit Ablauf des
ersten Jahres nach Aufnahme ins
DiGA-Verzeichnis.



4.6 Fristen laut DiGA-Rahmenvereinbarung -

Tatsachlicher Preis, Hochstbhetrag, Schwellenwert

Anderung des tatsichlichen Preises

Innerhalb der ersten 12 Monate kann der Hersteller den Abgabepreis (tatsachlicher Preis) fiir die DiGA
einmalig dndern und neu festlegen (§ 2 Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung)

Bildung der Hochstbetragsgruppen und daraus resultierende Hochstbetrage (§ 134 Abs. 5 S. 3 Nr. 2 SGB V)
Zuordnung in eine Hochstbetragsgruppe erfolgt in Abhédngigkeit der Indikation/adressierten
Patient:innengruppe (erster Zuordnungsschritt) und anhand des adressierten positiven Versorgungseffekts

(zweiter Zuordnungsschritt) nach § 3b Abs. 1-4 DiGA-Rahmenvereinbarung

Zuordnung des Herstellers kann widersprochen werden

Beschluss der Gemeinsamen Stelle {iber Zuordnung; Hersteller hat Gelegenheit zur Stellungnahme

Falls kein Einvernehmen in der Gemeinsamen Stelle erzielt werden kann, entscheidet die Schiedsstelle

Entscheidung iiber die Zuordnung gilt riickwirkend zum Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeichnis. Sollte
bereits ein Hochstbetrag bestehen, gilt dieser (& 3b Abs. 5 DiGA-Rahmenvereinbarung)

Fiir die Freimengen bzw. Abstaffelung der Hochstbetrage erfolgt eine Meldung des DiGA-Herstellers
(8 3d Abs. 1 und 2 DiGA-Rahmenvereinbarung)

Anpassung von Héchstbetragen erfolgt halbjéhrlich (§ 3f Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung)
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Hersteller informiert BfArM

Hersteller teilt der Gemeinsamen Stelle
die Zuordnung inkl. Begriindung mit

GKV-SV oder Mehrheit der Vertreter:innen
der Gemeinsamen Stelle

Gemeinsame Stelle (und Hersteller)

Unparteiische der Schiedsstelle

Hersteller informiert GKV-SV

Fachgremium berechnet Hochstbetrage;
GKV-SV veroffentlicht die berechneten
gruppenspezifischen Hochstbetrage

Tabelle 5 (Teil 1 von 2)

unverziiglich nach Preisdnderung

Nach Aufnahme der DiGA in das Verzeichnis
nach § 139e SGB V

Innerhalb von 5 Werktagen nach Mitteilung

Innerhalb von 2 Wochen

Innerhalb eines Monats

Unverziiglich nach 2.001 oder 10.001
eingeldsten Rezeptcodes/Freischaltcodes

Jeweils mit Wirkung zum 01.04. und 01.10.
(Geltungsstichtag) eines Jahres



4.6 Fristen laut DiGA-Rahmenvereinbarung -

Tatsachlicher Preis, Hochstbhetrag, Schwellenwert

Schwellenwerte (§ 134 Abs. 5 S. 3 Nr. 1 SGB V, § 3j Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung); keine Verhandlung des Vergiitungsbetrags

Halbjahrliche Ermittlung der Durchschnittspreise (§ 3j Abs. 1a und Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung)
Mitteilung mit Angabe der eingeldsten Freischaltcodes/Rezeptcodes durch Hersteller, wenn
Schwellenwertregelung greifen soll

Mitteilung durch Hersteller, falls Schwellenwertregelung nach § 3j Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung nicht
erreicht wird (& 3k Abs. 3 DiGA-Rahmenvereinbarung)

Sobald ein Schwellenwert gemaB § 3j Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung erreicht oder {iberschritten wird,
setzt das Verhandlungsverfahren nach § 4 ff. DiGA-Rahmenvereinbarung ein
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Fachgremium

Hersteller informiert GKV-SV per Mail

Hersteller informiert GKV-SV

Hersteller und GKV-SV verhandeln iiber
den Vergiitungsbetrag

Tabelle 5 (Teil 2 von 2)

Mit Wirkung zum 01.04. und 01.10. eines
Jahres

2 Monate vor Beginn des Verhandlungs-
zeitraums des Vergiitungsbetrags

unverziiglich

Spatestens 2 Monate nach Zugang
der Mitteilung, dass Schwellenwerte
tiberschritten wurden

Quelle: DiGA-Rahmenvereinbarung



4.7 Fristen laut DiGA-Rahmenvereinbarung - Vergiitungsbetrag
Tabelle 6

Fristen zu Regelungen des Vergiitungsbetrags

Der tatsachliche Preis bzw. der daraus berechnete Hochstbetrag gilt bis zum Zeitpunkt, zu dem der

verbindliche Vergiitungsbetrag vereinbart wird (§ 134 Abs. 1 SGB V, § 2 Abs. 1a DiGA-Rahmenvereinbarung)
Start des Verhandlungszeitraumes fiir dauerhaft gelistete DiGA (§ 4 Abs. 4a DiGA-Rahmenvereinbarung)

Start des Verhandlungszeitraumes fiir Erprobungs-DiGA (§ 4 Abs. 4b DiGA-Rahmenvereinbarung)

Verhandlungstermine werden einvernehmlich zwischen den Verhandlungspartnern festgelegt
(§ 4 Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung)

Verhandlungen sind auf grundsatzlich 3 Verhandlungstermine pro DiGA festgelegt
(§ 4 Abs. 5 DiGA-Rahmenvereinbarung)

Samtliche Unterlagen (i. S. d. § 6 DiGA-Rahmenvereinbarung) fiir die Verhandlung miissen von den
Verhandlungspartnern an den jeweils anderen Verhandlungspartner iibermittelt werden
(§ 7 DiGA-Rahmenvereinbarung)

Sollte zwischen Hersteller und GKV-SV kein Vergiitungsbetrag vereinbart werden kdnnen, erfolgt die
Festsetzung durch Schiedsstelle (§ 134 Abs. 2 SGB V, § 2 Abs. 1b DiGA-Rahmenvereinbarung)

Neuverhandlungen nach wesentlichen Verdnderungen (i. S. d. § 18 Abs. 1 Nr. 2c DiGAV), die fiir die
Preisbildung von Bedeutung sind (§ 11 Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung)

Kiindigung der Vereinbarungen zum Vergiitungsbetrag (§ 14 DiGA-Rahmenvereinbarung)
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Hersteller von dauerhaft gelisteter DiGA
und GKV-SV

Hersteller einer Erprobungs-DiGA und
GKV-SV

Hersteller und GKV-SV

Hersteller und GKV-SV

Hersteller und GKV-SV

Schiedsstelle

Sowohl Hersteller als auch GKV-SV haben
das Recht Neuverhandlungen zu initiieren

Hersteller oder GKV-SV

12 Monate nach Listung im Verzeichnis
nach § 139e SGB V

Verhandlungszeitraum startet 6 Monate nach
Listung, im Einvernehmen auch friiher méglich

Mit der Zustellung des Bescheids des BfArM
liber die endgiiltige Listung im DiGA-
Verzeichnis

Innerhalb von 10 Werktagen

Verhandlungszeitraum betragt 6 Monate

Spatestens 10 Werktage vor dem ersten
Verhandlungstermin

Innerhalb von 3 Monaten

Friihestens 6 Monate nach Vereinbarung
oder Festsetzung des Vergiitungsbetrags

Kiindigung friihestens nach 1 Jahr maglich

Kiindigungsfrist betrdgt 3 Monate zum
Quartalsende

Quelle: DiGA-Rahmenvereinbarung



5 Exkurs: Digitale Pflegeanwendungen (DiPA)

Wahrend nach § 33 Abs. 1S.1SGBV
DiGA den Zweck verfolgen, die Kran-
kenbehandlung und Gesundheits-
versorgung i. S. d. SGB V zu unter-
stiitzen, plant das BMG als weiteren
Schritt, digitale Anwendungen auch
als Pflegeversicherungsleistungen
zu etablieren.

Die Regelungen iiber die sog. digitalen
Pflegeanwendungen (DiPA) wurden
durch die Einfiigung von a-Paragraphen
(8% 39a, 40a, 40b und 78a) in das Elfte
Sozialgesetzbuch (SGB XI) aufgenom-
men. Bei Uberschneidungen des SGB XI
mit dem SGB V gilt das SGB XI subsidiar.
Die Kostentragung bei DiPA obliegt den
Pflegekassen.

§ 40a Abs. 1 SGB XI:
Definition DiPA
.Pflegebediirftige haben Anspruch
auf Versorgung mit Anwendungen,
die wesentlich auf digitalen Techno-
logien beruhen und von den Pflege-
bediirftigen oder in der Interaktion
von Pflegebediirftigen, Angehdrigen
und zugelassenen ambulanten Pfle-
geeinrichtungen genutzt werden, um
Beeintrachtigungen der Selbstindig-
keit oder der Fahigkeiten des Pflege-
bediirftigen zu mindern und einer
Verschlimmerung der Pflegebediirftig-
keit entgegenzuwirken, soweit die An-
wendung nicht wegen Krankheit oder
Behinderung von der Krankenver-
sicherung oder anderen zustdandigen
Leistungstragern zu leisten ist (digita-
le Pflegeanwendungen).”
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Hauptmerkmale der DiPA
Produktart
App oder
Browserbasierte Webanwendung

Hauptfunktion
beruht wesentlich auf digitalen Tech-
nologien

Pflegebezogener Zweck
Beeintrachtigungen der Selbstindig-
keit oder der Fahigkeiten des Pflege-
bediirftigen zu mindern oder einer
Verschlimmerung der Pflegebediirftig-
keit entgegenzuwirken

Zielgruppen
Pflegebediirftige
pflegende Angehorige
zugelassene ambulante
Pflegeeinrichtungen

Einsatzgebiet
Bislang nur im ambulanten Sektor

Allgemeine Anforderungen

Datenschutz + Datensicherheit
Sicherheit + Funktionstauglichkeit
Qualitdtsanforderungen

Spezialanforderung

Pflegerischer Nutzen

Weitere Anforderungen

Barrierefreiheit

Altersgerechte Nutzbarkeit

Robustheit

Verbraucherschutz

Qualitat der pflegebezogenen

Inhalte

Unterstiitzung der pflegebediirftigen
Angehdrigen  und  zugelassener
ambulanter Pflegeeinrichtungen bei
der Nutzung der DiPA

WICHTIG: Konkrete Regelungen
zur weiteren Gestaltung der DiPA
sind im ersten Halbjahr 2022 im
Rahmen der DiPA-Verordnung zu
erwarten.



Glossar

Fast-Track-Verfahren

Bereits im DVG wurde ein Fast-Track-Ver-
fahren vorgesehen, das im Mai 2020
startete und im BfArM-Leitfaden (siehe
Seite 9) umfassend dargestellt wird. Die
Bewertungszeit fiir das BfArM betragt
drei Monate nach Eingang des vollstan-
digen Antrags. Kern des Verfahrens sind
die Priifung der Herstellerangaben zu
den geforderten Produkteigenschaften
sowie eine Einschdtzung zu den ,positi-
ven Versorgungseffekten”.

DiGA-Verzeichnis

Es handelt sich um ein Verzeichnis fiir
digitale Gesundheitsanwendungen nach
§ 139e SGB V. Nur im DiGA-Verzeichnis
gelistete DiGA kdnnen von Arzt:innen
oder Psychotherapeut:innen verordnet
oder von Krankenkassen genehmigt wer-
den. Das Verzeichnis wird vom BfArM ge-
fihrt.

Endgiiltige Aufnahme

Bei ausreichendem Nachweis positiver
Versorgungseffekte bzw. der Evidenz er-
folgt — sofort nach Antrag oder nach er-
folgreicher Erprobung — eine endgiiltige
Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis.

Vorldufige Aufnahme

Der Nachweis positiver Versorgungsef-
fekte bzw. die Evidenz ist nicht ausrei-
chend fiir eine endgiiltige Listung, ist
aber erwartbar. Eine DiGA wird vorlaufig
ins DiGA-Verzeichnis aufgenommen und
es wird eine bis zu einjahrige Erprobung
durchgefiihrt (zw6lf-monatige Verlange-
rung auf fristgebundenen Antrag mog-
lich).
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Positive Versorgungseffekte
Positive Versorgungseffekte im Sinne der
DiGAV kdnnen entweder medizinischer
Nutzen oder patientenrelevante Struk-
tur- und Verfahrensverbesserungen in
der Versorgung sein.

Medizinischer Nutzen (mN)

Der medizinische Nutzen im Sinne der
DiGAV ist der patientenrelevante, medi-
zinische Effekt insbesondere hinsichtlich
der Verbesserung des Gesundheitszu-
stands, der Verkiirzung der Krankheits-
dauer, der Verlingerung des Uberlebens
oder einer Verbesserung der Lebensqua-
litat.

Patientenrelevante  Struktur-  und
Verfahrensverbesserungen (pSVV)

Die patientenrelevanten Struktur- und
Verfahrensverbesserungen in der Ver-
sorgung sind im Rahmen der Erken-
nung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten oder der Er-
kennung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen auf eine Unterstiitzung
des Gesundheitshandelns der Patient:in-
nen oder eine Integration der Abldufe
zwischen Patient:innen und Leistungser-
bringenden ausgerichtet.



DiGA-Rahmenvereinbarung

Der GKV-SV und die fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenorga-
nisationen der Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen auf Bundes-
ebene formulieren gemeinsam nach
§ 134 Abs. 4 und 5 SGB V eine Rahmen-
vereinbarung iiber die MaBstabe fiir die
Vereinbarungen der Vergiitungsbetrage
der DiGA.

Gemeinsame Stelle

Die Gemeinsame Stelle besteht sowohl
aus Vertreter:innen des GKV-SV als auch
Vertreter:innen der Herstellerverbande.
Zur Hauptaufgabe gehort die Priifung
der herstellerseitig vorgenommenen Zu-
ordnung von DiGA in die Hochstbetrags-

gruppen.

Fachgremium

Zur Durchfiihrung von Aufgaben zur
Berechnung von Hochstbetrdgen und
Schwellenwerten wird von der Gemein-
samen Stelle ein Fachgremium benannt.
Dies setzt sich zusammen aus zwei Ver-
treter:innen jeweils vom GKV-SV und den
Herstellerverbdnden.

Schiedsstelle
Bei Nicht-Einigung im Rahmen der
Verhandlungen  zwischen  Hersteller

und GKV-SV oder der Zusammenarbeit
in der Gemeinsamen Stelle wird die
Schiedsstelle einbezogen und fallt einen
Schiedsspruch iiber den Streitfall. Die
Schiedsstelle nach & 134 Abs. 3 SGB V
besteht aus einer unparteiischen Vorsit-
zenden oder einem unparteiischen Vor-
sitzenden, zwei weiteren unparteiischen
Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Ver-
treter:innen der Vertragsparteien, also
von GKV-SV und Herstellerverbanden.
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Begriffe zur Erstattung

Tatsdchlicher Preis

Ein vom Hersteller festgelegter Preis,
welcher dem BfArM bei Antragsstellung
mitzuteilen ist, und innerhalb des ersten
Jahres nach Aufnahme in das DiGA-Ver-
zeichnis gilt — solange kein Hochstbetrag
fiir die jeweilige DiGA festgelegt wurde.
Der Hersteller ist in der Festlegung des
fiir seine DiGA geltenden Abgabepreises
und Preismodells frei.

Hochstbetrdge

Die Hochstbetrdge werden auf der Ba-
sis von tatsachlichen Tagespreisen be-
rechnet. Es gibt einen Hochstbetrag fiir
jede gebildete Hochstbetragsgruppe aus
mindestens zwei DiGA. Er wird als Tages-
preis inklusive Umsatzsteuer in Euro fest-
gelegt.

Schwellenwerte

Der Schwellenwert ist als ,25% des
Durchschnittspreises aller im Verzeichnis
aufgenommenen DiGA” definiert. Solan-
ge bestimmte, eingrenzende Bedingun-
gen erfiillt werden, ist kein Vergiitungs-
betrag zu vereinbaren.

Vergiitungsbetrag

Nach den ersten zwolf Monaten wird der
tatsdchliche Preis vom Vergiitungsbetrag
abgelost. Dieser wird zwischen dem Her-
steller und dem GKV-SV verhandelt.



Verzeichnisse

Abkiirzungsverzeichnis

BfArm
BMG

CE

DiGA
DiGA-VE-IDs
DiGAV
DiPA

DVG
DVPMG
ePA

G-BA

GKV
GKV-SV
1CD-10-GM
mN

PDSG

pSvVv

pVE
SGB V + SGB XI

Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fiir Gesundheit

Conformité Européenne

digitale Gesundheitsanwendung
DiGA-Verordnungseinheiten

Rechtsverordnung iiber digitale Gesundheitsanwendungen
digitale Pflegeanwendung

Digitale Versorgung Gesetz

Digitale Versorgung und Pflege-Modernisierungs-Gesetz
elektronische Patientenakte

Gemeinsamer Bundesausschuss

Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-Spitzenverband

Internationale Klassifikation von Krankheiten (Version Deutschland)
medizinischer Nutzen (als positiver Versorgungseffekt)
Patientendatenschutzgesetz

patientenrelevante Struktur— Verfahrensverbesserungen
(als positiver Versorgungseffekt)

positiver Versorgungseffekt

Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch und Elftes Buch

36

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1

Abbildung 2

Abbildung 3

Fast-Track-Verfahren im Gesamtablauf

Ermittlung und Festlegung der DiGA-Preise

Inhalte der DiGA-Rahmenvereinbarung

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1

Tabelle 2

Tabelle 3

Tabelle 4

Tabelle 5

Tabelle 6

Zeitlicher Ablauf einer vorldufigen Aufnahme
nach § 139e SGB V

Zeitlicher Ablauf einer endgiiltigen Aufnahme
nach § 139e SGB V

Medizinischer Nutzen (mN)

Patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen (pSVV)

Fristen laut DiGA-Rahmenvereinbarung —
Tatsdchlicher Preis, Hochstbetrag, Schwellenwert

Fristen laut DiGA-Rahmenvereinbarung —
Vergiitungsbetrag

Seite

Seite

Seite

Seite

Seite

Seite

Seite

Seite

Seite

11

24

25

12

15

19

20

30

32



Vorschriften- und Verfahrensquellen
(Stand: 13. Mai 2022)

Zentrale Normen

Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) §§ 33a, 134, 139e
https://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/sgb_5/gesamt.pdf

Digitale Versorgung Gesetz - DVG (19. Dezember 2019)
https://www.bgbl.de/xaver/bgblstart.xav?startbk=Bundesanzeiger BGBl&amp;jumplo=bgbl119s2562.pdf# bgbl %2F%2F*%5B%40attr id%3D%?27bgbl119s2562.pdf%27%5D 1624800066490

Digitale Gesundheitsanwendungen—Verordnung — DiGAV
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger BGBI&jumplo=bgbl120s0768.pdf

Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz — DVPMG (3. Juni 2021)
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav# bgbl %2F%2F*%5B%40attr id%3D%27bgbl12151309.pdf%27%5D 1634731825428

Erste Verordnung zur Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (22. September 2021)
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav# bgbl %2F%2F*%5B%40attr id%3D%27bgbl12154355.pdf%27%5D 1634732010034

BfArM-Leitfaden
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medizinprodukte/diga leitfaden.html?nn=597198

DiGA-Rahmenvereinbarung nach § 134 Absatz 4 und 5 SGB V (16. Dezember 2021)
https://schiedsstelle.de/media/dokumente/schiedsstellen/134/Rahmenvereinbarung_nach__ 134 Abs. 4 und 5 SGB V Stand 16.12.21.pdf

Verfahrensordnung des GKV-SV
https://schiedsstelle.de/media/dokumente/schiedsstellen/134/GeschO _134.pdf
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https://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/sgb_5/gesamt.pdf
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&amp;jumpTo=bgbl119s2562.pdf#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl119s2562.pdf%27%5D__1624800066490
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl120s0768.pdf
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl121s1309.pdf%27%5D__1634731825428
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl121s4355.pdf%27%5D__1634732010034
https://schiedsstelle.de/media/dokumente/schiedsstellen/134/GeschO_134.pdf
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Photonik, Analysen- und
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Werderscher Markt 15
10117 Berlin

Telefon: +49 30 4140 21-0
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E-Mail:
medizintechnik@spectaris.de
www.spectaris.de

VDGH - Verband der
Diagnostica-Industrie e. V.
Neustadtische KirchstraBe 8
10117 Berlin

Telefon: +49 30 200 599-40
Fax: +49 30 200 599-49
E-Mail: vdgh@vdgh.de
www.vdgh.de

ZVEl:

Die Elektroindustrie

ZVEl e. V. — Verband der
Elektro- und Digitalindustrie
Lyoner StraBe 9

60528 Frankfurt am Main
Telefon: +49 69 6302-0
Fax: +49 69 6302-317
E-Mail: zvei@zvei.org
www.zvei.org



