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Referat Digitale Gesundheitsanwendungen

Aufbauorganisation G«

Spitzenverband

» Neues Referat Digitale Gesundheitsanwendungen in der Abteilung Ambulante Versorgung
des GKV-Spitzenverbandes

Abt. 2100

Ambulante Versorgung
I

Ref. 2110 Ref. 2120 Ref. 2130 Ref. 2140 Ref. 2150
Arztliche Vergitung Gesamtverglitung / Zahndrzte/ Sonst. Bedarfsplanung / Digitale
(EBM) / Bundesmantelvertrag Leistungserbringer Psychotherapie/ Gesundheitsanwendungen
Qualitatssicherung Neue Versorgung

Kernaufgaben

» Durchfiihrung der Preisverhandlungen mit den DiGA-Herstellern zur Vereinbarung von
GKV-weiten Vergutungsbetragen/ Durchfiihrung evtl. Schiedsverfahren

» Gestaltung des neuen Versorgungsbereiches in der GKV
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Gestaltung des neuen Versorgungsbereichs Spitzenverband

Der GKV-Spitzenverband gestaltet den neuen Versorgungsbereich der DiGA,
u. a. im Zusammenhang mit:

» der Rahmenvereinbarung zwischen GKV-Spitzenverband und Herstellerverbanden
(Grundlage fir die Preisverhandlungen)

— Regelungen insbesondere zur Organisation der Preisverhandlungen und
Vergltungsmalstaben/ Grundlage fir die Preisverhandlungen mit den Herstellern

— Rahmenvereinbarung wurde am 19.04.2021 nach Entscheidung der Schiedsstelle
veroffentlicht; die noch offenen Regelung zu Hochstbetragen und Schwellenwerten wurden
ebenfalls durch die Schiedsstelle festgesetzt und sind am 28.12.2021 in Kraft getreten

» den Preisverhandlungen zwischen GKV-Spitzenverband und den DiGA-Herstellern
zur Vereinbarung von GKV-weiten Vergltungsbetragen

— Bisherige Erfahrungen zeigen, dass die Vorstellungen der GKV und den Herstellern weit
auseinander liegen
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2. DiGA-spezifische Besonderheiten
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DiGA-spezifische Besonderheiten Spitzenverband

» Das BfArM entscheidet alleine, ohne Einbindung der Selbstverwaltung,
1. Uber die Aufnahme einer DiGA in die Regelversorgung
sowie

2. uber die Aufnahme flankierender Leistungen in den GKV-Leistungskatalog durch andere
Leistungserbringer wie Vertragsarzte/-psychotherapeuten, Hebammen, Heilmittel-
Leistungserbringer, wenn der Hersteller diese in seinem Antrag als erforderlich benennt

von BfArM und in Teilen auch von DiGA—Her§_teIIern getroffen, die sonst dem
G-BA und/ oder dem Bewertungsausschuss Arzte obliegen

I Im DiGA-Kontext werden somit Entscheidungen liber den GKV-Leistungskatalog

» Bei evtl. drztlichen Begleitleistungen besteht zudem mit der Aufnahme einer DiGA in das
BfArM-Verzeichnis ein sofortiger Kostenerstattungsanspruch, ohne dass der Bewertungs-
ausschuss die Moglichkeit hat, den Bedarf fur die Abbildung neuer arztlicher Leistungen zu
prifen und - so erforderlich - im EBM umzusetzen
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WEItere Ausnahmen fUI’ DlGA Spitzenverband

» Fast-Track“: DiGA sollen sehr schnell in die Regelversorgung kommen
(3-monatiges Bewertungsverfahren beim BfArM)

» DiGA missen bei vergleichsweise niedrigen Hiurden fur Aufnahme in GKV positive
Versorgungseffekte nachweisen: medizinscher Nutzen oder patientenrelevante Verfahrens-
und Strukturverbesserung

Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis
nach § 135 56B YV

» DIiGA konnen aber auch fir ein
Jahr (bei besonderer Begriindung
bis zu zwei Jahren) zur

Bestimmung
drztlicher
Leistung

Preisverhandlung
gef. Schiedsstelle

Erprobung aufgenommen =

werden und miissen dann von =F =

der GKV dennoch finanziert - ., — -

werden, auch wenn der Nutzen oy R i W

der Anwendung unklar ist = % Aot
™ il

Ablehnung /
Streichung

Quelle: https.//diga.bfarm.de/de/diga-hersteller
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Ubersicht Gber das Antragsverfahren beim BfArM Spitzenverband

Wie viele Antrége wurden seit dem Start des

DiGA-Antragsportals zur Priifung beim BfArM eingereicht? Was ist das Ergebnis zu den bisherigen

Priifungen der Antrige im BfArM? I‘- Im Verzeichnis

= gelistet: 32

I‘g Negativ

150 — ‘ BfArM beschieden: 13
Antrage - Q ® Zurlickgezogen: 82
35 Antrage " ich "
zur dauerhaften ENERNEIERSE AftTaEs ?rufprozess . Aktuellin der
P seitens der Hersteller im BfArM

Bearbeitung: 20

Aus dem Verzeichnis
gestrichen: 3*

$ Bundesinstitut stk
fiir Arzneimittel Grafik aktualisiert am: * S —— .
und Medizinprodukte 28.09.2022 und Meditingrodukte * 4avon 2 DIGA auf Antrag ?;eg:(;:;;ahswr: am:

des Herstellers

Quelle: BfArM - Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)
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3. Marktiubersicht und Erstattung von DiGA (exemplarisch)
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Charakte FIStlka der DlGA Spitzenverband

» Bis Ende September 2022* wurden insgesamt 35 DiGA ins BfArM-Verzeichnis aufgenommen, davon:

— ...wurden 9 Anwendungen direkt dauerhaft aufgenommen und konnten ihren Nutzen von Beginn
an nachweisen

— ...wurden 26 Anwendungen zunachst nur vorlaufig zur Erprobung gelistet (ohne Klarheit tber
den Nutzen); Von diesen wurden inzwischen

» 4 Anwendungen dauerhaft gelistet -> davon 3 DiGA jedoch nicht in ihrem urspriinglichen,
vorlaufig gelisteten Indikationsumfang (Teilstreichungen)

» 3 Anwendungen wieder aus dem DiGA-Verzeichnis gestrichen

» DiGA steuern i.d.R. Indikationen mit sehr hohen Pravalenzen an (z.B. Diabetes, Riickenschmerzen)

» Keine der bislang zur Erprobung aufgenommenen DiGA konnte nach einem Jahr der Listung bereits
einen Nutzen nachweisen

*Stand 28.09.2022
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Schwerpunkt im Bereich der psychischen Erkrankungen G(v

Spitzenverband

Bundesinstitut

@lmmmeimmel N > DiGA-Verzeichnis

und Medizinprodukte

|14 von 35 DiGA werden angezeigt |Filter zuriicksetzen

Filter Zurtcksetzen
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DiGA ersetzen keine persdnliche Psychotherapie Spitzenverband

Gesetz / Begriindung zum DVG - § 33a SGB V:
DiGA werden zur Unterstilitzung der vertragsarztlichen oder sonstigen Gesundheitsversorgung

angewendet

G-BA

§& 1 Psychotherapie als Leistung der GKV

Digitale Gesundheitsanwendungen im Sinne des § 33a SGB V kénnen im Rahmen der
Durchfiihrung von Leistungen dieser Richtlinie unterstiitzend zur Anwendung kommen.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde:

GemadR den gesetzlichen Vorgaben kénnen DiGA die Erkennung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen unterstiitzen, nicht jedoch die
Durchfiihrung einer Behandlung durch die Arztin oder die Therapeutin oder den Arzt oder den

Therapeuten ersetzen.
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Vergiitungsbetriage G(V

MalRstdabe gemal Rahmenvereinbarung Spitzenverband

» Besonderes Augenmerk liegt auf einer Bewertung des positiven Versorgungseffektes;
Dimensionen:

— AusmaR des positiven Versorgungseffektes
— Qualitdt der Evidenz, mit der der Effekt nachgewiesen wurde

» Da es zu diesem Vergltungsmalstab keine weiteren Anhaltspunkte vom BfArM gibt,
besteht ein Bedarf zur Operationalisierung und Monetisierung des positiven
Versorgungseffekts

» Die getroffenen Regelungen in der Rahmenvereinbarung stellen keine abschlieRende
Auflistung moglicher Preiskriterien und Preismodelle dar, sondern ermdglichen den
Vertragspartnern bei der Vereinbarung der Vergltungsbetrage eine gewisse Flexibilitat
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Verhandlungsverfahren Vergutungsbetrige G(V

Prozess schematisch Spitzenverband

Aufnahme DiGA ins Start DiGA- Ggf. Schiedsstelle Vergutungsbetrag

DiGA-Verzeichnis Preisverhandlungen (Bei Nichteinigung (13 Monate nach Aufnahme

5 Monate Preisfestlegung) ins DiGA-Verzeichnis)
Verhandlungszeitraum
v v A v v
( GKV-Spitzenverband & Hersteller |
01.01.2022 01.05.2022 01.10.2022 01.01.2023
\_Y_A Y } 3 Verhandlungstermine \ V
Fast-Track-Verfahren + 4 Monate max. 3 Monaten SST
beim BfArM nach Aufnahme

(3 Monaten)

»  Grundsatzlich 3 Verhandlungstermine pro DiGA
» Beginn Verhandlungsverfahren:
— DiGA dauerhaft aufgenommen: 4 Monate nach Aufnahme in DiGA-Verzeichnis

— DiGA zur Erprobung: nach endgiiltiger Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
— Abschluss der Verhandlung innerhalb von 5 bzw. (nach Erprobung 3) Monaten
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Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!
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