Leitfaden zu Erstattung und Marktplatzierung von Digitalen Gesundheitsinnovationen

Generell ist der Gesundheitsmarkt fir Marktplatzierung und Erstattung sehr fragmentiert, eben auch
fr KI-Entwicklungen und digitale Gesundheitsinnovationen. Wir haben einige Hilfen
zusammengestellt, welche jedoch immer im Einzelfall mit den Erstattungsleistern auf die
Passfahigkeit der jeweiligen Innovation zu Bedarf und Motivation des Anbieters abzuklopfen waren.
Wichtig flr Verstandnis und Realisierung einer Erstattung ist die Tatsache, dass alle Optionen der hier
dargestellten Marktplatzierungen keine verpflichtenden Leistungen der Erstattungstrager darstellen,
sondern freiwillige Leistungen im Ermessen der Erstattungstrager. Dadurch steht der Mehrwert der
Erstattungstrager fir solche Leistungen immer im Vordergrund. Einzige Ausnahme sind die DiPA- und
DiGA-Optionen, hier hat der Gesetzgeber eine erstmalige verpflichtende Erstattung fiir digitale
Gesundheitsinnovationen geschaffen, bei entsprechender Zulassung durch das BfArM.

Hier ein erster Einstieg:

Finanzierung liber den Innovationsfonds und darauffolgende Erstattungsbewertung durch den GB-A:
https://www.gkv-

spitzenverband.de/krankenversicherung/forschung modellvorhaben/innovationsfonds/s _innovationsfonds.jsp#
~text=Mit%20dem%20Digitale%2DVersorgung%2DGesetz,auf%20die%20F6rderung%20neuer%20Versorgungs
formen.

§ 68a SGB V Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen
https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/68a.html

Festes Budget fiir Férderung von Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen:
§ 68b SGB V Forderung von Versorgungsinnovationen
https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/68b.html

Modellvorhaben nach §63/64 SGB V:

https://www.gesetze-im-

internet.de/sgb 5/ 63.html#:~:text=Vertrage%20nach%208§%2064%20Abs,ldngstens%20flinf%20Jahre%20zu
%20befristen.

https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/64.html

Krankenkassen und ihre Verbande kénnen zur Weiterentwicklung der Versorgung Modellvorhaben durchfiihren
oder mit Leistungserbringern vereinbaren. Sie sollen der Weiterentwicklung der Verfahrens-, Organisations-,
Finanzierungs- und Vergitungsformen der Leistungserbringung dienen. Solche Modellvorhaben kénnen auch
Leistungen zur Verhitung und Friherkennung von Krankheiten und zur Krankenbehandlung betreffen, soweit
diese nicht durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) als ungeeignet abgelehnt worden sind.
Modellvorhaben sind in der Regel auf langstens acht Jahre zu befristen. Sie missen wissenschaftlich begleitet
und im Hinblick auf die angestrebten Ziele ausgewertet werden. Der Evaluationsbericht ist von unabhangigen
Experten zu erstellen und muss veréffentlicht werden.

Neue Versorgungsmodelle der Kassenarztlichen Vereinigung BW (KV BW):

Innovative Versorgungskonzepte vernetzen die einzelnen Akteure im Gesundheitssystem und
verzahnen ambulanten und stationdren Sektor. Das SGB V lasst hierbei vielfaltige Spielarten zu. Hier
erfahren Sie mehr zu DMP, ASV und Co.

https://www.kvbawue.de/praxis/neue-versorgungsmodelle

Eine breitere Ubersicht zu weiteren Optionen ist hier nachfolgend in Tabellenform mit Verlinkungen
dargestellt.
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Antrag an Pflegeversicherung durch
Bedurftigen (Grad 1-5);
Hinweis darauf durch Medien,

je nach Kategorisierung Pflegeberatung.

MDR-Konformitat.
Wirksamkeitsnachweis;
Digitale
Medizinprodukte
niedriger Risikoklassen;
Prifung durch BfArm
Kriterien zur
Zertifizierung digitale
Pravention: Link 7
Vertrag zwischen
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Leistungserbringer;
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Mehrwert sehen
Ziel: Wettbewerb bei
Krankenkassen
steigern; je nach
Satzung der
Krankenkasse;
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Mehrwert (im
Wettbewerb) sehen

Voraussetzungen der
Erbringung einer
(neuen)
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Krankenversicherung
(GKV): Link 13

Behandlungen und
Produkte, die zum
Beispiel Beschwerden
lindern oder den Alltag
erleichtern sollen
Forderung besserer
digitaler Infrastruktur

Nutzen muss flr

Endnutzer*innen so
klar sein, dass diese
bereit sind zu zahlen

Antrag an Krankenkassen durch
Versicherte; Verschreibung durch
Arzt*innen/Psychotherapeut*innen

Kassenindividuelle Einzelvertrage:
nicht gesetzlich Regelversorgung

Normale Versorgung durch
Vertragsarzte; je nach
Krankenkassen individuell

Individuell nach Krankenkassen in
diesen Bereichen: Vorsorge- und
Reha-MaRnahmen,
Hebammenleistungen bei
Schwangerschaft und Mutterschaft,
kiinstliche Befruchtung,
zahnarztliche Behandlung (ohne
Zahnersatz), nicht
verschreibungspflichtige
apothekenpflichtige Arzneimittel,
Heil- und Hilfsmittel, hausliche
Krankenpflege und Haushaltshilfe
sowie nicht zugelassene
Leistungserbringer

Zulassung durch
Bewertungsausschuss oder
Eintragung in Hilfsmittelverzeichnis

Antragsverfahre: Link 15;
Zulassung als Heilmittel durch
Gesetzliche Krankenkassen
Spitzenverband: Link 16

Krankenhauszukunftsgesetz:
Vorgegeben Liste an Forderfahigen
Themen

Werbung, eventuell Empfehlung
durch Medizin. Ausgebildetes
Personal; Endnutzende
entscheiden sich fiir Kauf des
Produktes

Auf den folgenden Seiten findet man eine Kurzanleitung zu den Erstattungswegen von digitalen
Innovationen in den 1. Gesundheitsmarkt, erstellt von Blog3, einem Forschungsprojekt zu Blockchain-
basiertem Gesundheitsdatenmanagement fiir gesamtheitliche Gesundheitsprofile, geférdert vom

BMBF.


https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/praevention__selbsthilfe__beratung/praevention/praevention_leitfaden/Kriterien_zur_Zertifizierung_digitaler_Angebote_Stand_28.06.2023.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3563/Infoblatt_Voraussetzungen-Erbringung-Methode_2013-10-10.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/antragsverfahren/antragsverfahren.jsp
https://ddec1-0-en-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=https%3a%2f%2fwww.gkv%2dheilmittel.de%2ffuer%5fheilmittelerbringer%2fzulassende%5fstellen%2fzulassungsstellen&umid=d318d77c-d1c6-450f-b763-7ab57e3ef750&auth=15938571d8782c9b21cf7b10b78497bf2e30dc23-c6f9405ea3df69a2fc7ac8114d4e3ecc99d7123e

Wege von Digitalen Innovationen in den 1. Gesundheitsmarkt
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Direkte Wege als ,BaP (B2C)-Lisung”
Als direlte Erstattungswege fir sine ,BaP [B2C)-Losung” sxstieren nach aktueller Gesetzgebaung nach SGE ¥ und Xi felgende Optonen®:

Adnteercheidung marh Sipkriiamen: Medisnprodwite il A e e in-witro-Eagroetika) werden ik, v sugeordnel, (e Klassifisierng erfolg! aach den
Klrrsifisierungsmegeas des Anhangs VI der Richilinie (FU) sorpigs (WIDR) Dée Rinikoklaxsen revchen van Kasse | (peringes Bisdia) dber S und N Bie Klaece N hokes
Rlskal

_[h DiPA (Digitale Pllegeanwendung) - §iga, 40a-b, 78a SGB |

Mll.' ke des Drigital gung I-Filege-Wiod i ga-Cemiene [DVPMG) im |uni 3031 wurde nach § 4o SGB Xl e drigruch aul Yermongesg e plepebedi ibyge Perionen st
len Phy | DAYy prichallen. DiPA dind & dunpen, webthe sull digitdlen Tedhnalegien Bervhes, die vam Plegebed ifligen ader in der Ineraklion van Fllegebeddrfigen,
anpﬂ urd Rel [ Plegesireichbungen gemetrt werden, Dos Dl i hhigungen der Salb dighet ader der Fahig dex Plegebedurftigen e mindem
und sner ¥ d g der Filegebedinfiighett enigegenzewitken, soseit die Anssersdung micht wegen r:mh‘wtn-der!ehln-dﬂ'un; won der Krankemsersi cherung ader snderen nustndiges
Lisriburi gritrigern £u letifen il DiPA klnsen bapw. Rir cine beddens K b mil Pllegeds [ n genulel werdes sder um den glleg Fez o Al Tlie Pl e ebedbillipe und Anpebdoge
bexser o piniieren und bradllipen tu kinses.
Folgende Eigerachaften sind relesant: (1) Die ‘Werschreibeng van DIPA durch emen Azt Bt nicht wor gesehen: (2] DIPA missen bei der legekarss bramiagt werden; (1) DIPA mussen nicht
gend ein dinproduki sein; (4] Anspruch ermdesst me selche DIPA, die vom DM e das Werzekchels flir digiale Plepemrwendunges sach §rfla Abe g aufgenemmes wurdes;
[5] Die Pllegekasse esticheidatl sul Antrig des Plepebedirfges Uber die Mobwend igheit der Verdorgung Jei Fllegebedliilipen mit einer TiPA [ﬁ]ﬁ‘nﬂhll‘uﬂnﬂ al] Mol Ebwiige Mehr-
kasten midszen selbst getragen werden [8) pemsf f35a haben Plegebedurftige bei der Mutzeng van DEN Arapruch aufl =g Unbe asheisting

_[p DiGA (Digitale Gesundheitsanwendung) - §§33a, 135e 5GB |

Bt inkrafineten dex Digitale-Versorgurg-Gesets (DVGE] im Dezember seag haban Hessieller digital it ungen die Maghchkeit, #iren Service ki DiGA ancebicten, DiGA sind
3] wradul irig kokd {1 exdier 113}, deres Hauptfenkiion wesenilich aef dgialen Tachnologien berubi. Se sind dazu bested, bel den Versicherien oder in der Vesorgung
durch L prerberinager dis Erk g Dbsraachang, Behandiung, Linderung odar P g woe Vel vpen ader Behinderung o weberstittzen, Dies hat die Farderurg einer selb-
PR - ik i o= E:l
Felp o Eip haflen dind rel " [a} Mbedizin produks der Eaikokl 1 oder la jrach MORY, (1) D Hiupthebton der DiGA beruhl aul digitalen Technologies und des medisintiche Zweck
wied wumﬂkh durch die digEale Hauptharkt len evelchi; (3} Se G4 dienen nichi der Pﬂmlrpﬂmerh:ln [ DHEA, serden vom Fatienten ra-dler van Lestungrerbringer & Patlerden gemeingaes
genutzt; [5) o dwch Krnkenk als Tell der Szthchen der psgchatherapestachen Db g - W etrungen hierfie sind 2} DIGA midssen in e Vierzeichnis fir digiale
G:lunﬂ-:l.'l.tuundulu{n nach figge 558 W aul) woeden ::lnv.." Jgreiches Prifun giserfahres beim BIARM 3 Fasi-Tesch-Verfshren] b) Vercedrusg dei behanddnden &reies oder

Fr— P [-"'FP“'“'-“P"]""""’ ! g der Krimkerh &) Michmeii der medi hen badikation, Rir die &e DiGA bedlimet Sl

, F F

-|§ Primirprivention - § 20 SGB V [

Madh § 20 5GB V ist das Ziel der Primargravention, Krankheitsr iken au werbinders wed zu wermindem, Dazu weeden mdividuslle v gungmingebote 2u den Handlrgsiekiem Dewegung.
Ermdhrung; Stresshewdkigung und Entspannung oder Suchimitiel knrsum angeboten, Die Erstathingsfitigloet einzels & 2o d heiise g und Prisergion in Leberewelies
[Kita, Schule, Hechichae, K fowieBar O dF firderung in Betrichen rechbet dich nich kiddesindmid usles Eiraddvertrpes wred THIL damit sicht in die pessiziche Regebe riongurg.

@ Selekiivvertrige] DIVA - §f63ff. SGB V oder faas 5GB X und qu; 5GB |

Selekliveeiiel ge s ciperitindige Vertragaloemen, die fwischen Krank ured & L Bringer geichl werdier.

B 841 508 Wi el el bearhabest Um e Qualieht und Wirtscha®ichheil der Weriorgung e verbesisern, h.ll::n b=k die Midglichh B Iz el basrbubes pur Wekerestvichlusg
der Yerfahrens-. Organisatiore-, Finana erengs - und Ver gigengelormen der Lelsturgeerbeingung durchaufibren. Diese kBnnen L gEn2ur’y gund v v oo Kran kheib
2ur Krankentehand lung oder bel Schaanperstia® und Mutterschaf betreSen. Doy gehint die Fiederung der Entadcklung dlghkrlnmt-\:n:nmrrh Mranken kassen, welche in § Sk SGH 'F

perepel inl. Madelbarbaben simd in der Repd aul al achi Jahre belristet und slbies wi Fulftich begleilel und evaluisrt werden
Drandier hifu worde gem bl fueg 508 X ein Medellp BLIT barklich gestiitsies Erprabung der Einbindung wes Pl\:lerﬂ:Hl.rp:nlnlll: ko iras ru by hallen. im

Madeligrogramm werden zeel unberschiedliche Projekitypes gefirdert, Im Projekityp & wied de Einbind urg in e T1 und der sek [ Ini mlHd: derflirdie

Pflege verfligharen TI-Amwendungen erprabs Im Progekttyp B geht = om Se Erprabung digitaler & dungen, die bislang mach icht i dHTl'\-I:-‘ﬁHH\-!h sind, aber magsationspoteraal fur

diz Flege haben

Bayon SGB W (Besonder e Viersergun ) Duseben kdnnen Kraskenk auch dber Sie iop b dere W gung digitals G i} Sunigen Teeders, Veriripe fur beianderes

Yersorgung sollen verschiedene L prsekiaren beriet eine interdiszip . fach- und selkdaren-Ubergreifends Yersorgung ermigl ichen, Dorurder filles

h:pﬁ.au:h e Dig W Runprangebote (Dida), I:-c-den-un- e sld! wm Mtd-elrvm\:lduhe ohne Degrenaung auf ene hasdelt. K bireen diese Wertrige mi ver-
s Ve |:u l..l|rII:| el Pl B Phar | H I v Medi ik 1, wods die hierbe L s und -il h

relatwy fral rﬂHlHnln:Ilr verginbaren kinnes,

F Al daa gaascesen Ml G il BT K i P A Y, N A e O, Dl Sl Fedw AN dleRiTaT
Sispangrecyr, s sher de Sty won dptsier Seosrimn, San Boopin’ pratiny Ak e SO F dbr droosrierslag shect eeoher Eavhahon poiseine
wrrden, cir e Berirrsnang e iiastheogre ek Kooy bedngeen, B evielper cher fibriong st sk inde sl sbe sbvrbic o o e Bopeleoogneng mepich. |

Ll Gersch, M.; Dandsbi, A, (2e2i] - Wege ven Digitalen [nrevaltio GEFERCEAT vl FROEEETTRALLE Gefiirdert durch das BRABF im Ashmen dai Férdenichwer.
rl:nillr.h:r :{u:l.umlh:i‘llrrurh.. Berlin. (Werdion ].lu-,l}nl'r:. Bendesmishirion  WEN VIDE punkhi JTechnik tum Mensehen bringen®; Prajekit=iger
L Fg-berindetach (gerschi * it A charsg |n— WM DE 1T Fard erkennreichen: si5vATT
!zuﬂu :El_:ga rarrl e Inbaltyrechie begen blld-h' hide- und] Foruheng '-ﬂ'alerelnf:-'mlllnn-en 2um Frojekt BlolGF unier
FJ ren. Suriyg o it Tusii E der Aunesen unter inlerah hnologes. deferajeieBlogy und
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@ Satzungsleistung - 11 SGB V ]

Satzungaleisturgen gemifl fax SGB V sind Leistemgen, die cine e itzhch 2u den pevetelich | chrieh L gen pesdhren kare. S pleintunges stehen i feien
Emkkmhbmvdmmlmmmwnmhdmmwdm MMW' che n denen sl g von Kramkenk Reb werden kineen
sindua. ge und Rehabel h nicht ws ] R Imitel Hel- und Hil oder de hiushch kargAeg:

.D Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) - (8235, 137¢, ¢, h SGB l

Newe L hungs- und Behundiungumetheden (NUB, §§ 134, 1y7¢, & b SGB V) sind dagneitache und themapeutiiche Verfahres, deren Notoen medizinisch noch nicht andeutig gekdbet nt.
Bei Nachweis von Netzen u»d Wirksambeit kinnen die Kosten der NUB von einer Knrluethm Obernommen werden, Newe Medainprodubte, die noch nicht Uber den benehendo Lestungs-
katalog der heh k (GKV) sbrechenb, slrd.luonmunwanWM&unmn#s?detmNuuwmn&namMa\

Eine medizinische ,Methode® it cine Vorgeh e 2ur Untersuchung oder Sehandlung won b Erkrankungen, der ein eigenes th howi haftliches Kosaept 2ugrund
liegt. L hungs- und Behandungsmethaden sind Bspw, Oper @nahmen zur Friherk g einer Erkrankung, der Elnsatz von b in eder Psychotherapieverfahren. Damit

wrodukte als Methaden abgerech uenimthnnmumn" had Egebhch auf emem Medizing “‘buuhm

Damit de neven Meth [ hel des gesetz L & fs werden knnen, mlmen she je nxh Sdmrdnvuﬁhnnﬂus(wabw 13¢. h (stavonir) SGB V durchlaufen
NUB b der Gemei Bund It (G-8A) ls oberstes Beschlissmorgan der ge 5 g mG i chlasds waf der Basia des aktosten Stindes
der medt hen Erk ase. Dabel werden ambulante und L 5 chiedlich behandelt: Wihrend ambulante L hungs- und Behandung den 50 ege nicht
in den Leatungikatalog sufgenommen werden, wie der G-BA keine posttive Estichad| flen hat (Aufrab besichungiweise Erlaub bebalt), kinnen Untersuchung

und Behandlunpimethoden tur sach eiser eaplzit negativen Entscheidung des G-BA wen et E esfihighet ehiosien werden JAciich s buw. Verk behalt)

In manches Fillen reicht die Stadienlage jedoch nach nicht sus, um den Nutres einer neuen Methode hinreichend 1u bedegen. Fir selche Fille ist s unter Bestimmten Usatinden moglich eine
Erprobung nach fazpe SGB V 2u durchlaufen. Der regubire Weg In die Versorgung Uber den G-BA Ist en bingwierger Prozess, der meteere lahre davem kann,

@) Hilfsmittel - §§ 33, 139 SGB V, sowie §j40, 78 SGB XI |

Im Hi¥smittelverzeichais (§a39 SGB V) sind voo der Letstungspiicht der Kranken- und Pflegek Fa If: | aufgedih

Im Rahmen der Hiimittcversergung, welche in §§ 13, 130 SGB V geregelt int, besteht cin Atwud- m'Vmpm. mit Hilfesitteln durch Krankenkassen. Hllﬁmud .unl §33 SGB V sind

bewegliche Gegenstande, um den Erfolg einer D‘nniutbehm&mg u sichem, ene drohende B beugen eder eine Behind gheich de des
glichen Lebens sind Juspeschl ). She helfen chen mit pen oder Erkrankungen sch nuld Psth v leben. Dulonmwvdmmtndwmnubemm

me\cdu Hifsmittel werden lahwetse 2ur Verflgung gestelt.

Erghnzend durs eothit dux Hifimitteherzexchns gesadf such f4o, 78 SGB XI sogenanmte Plegchilfsittd. Pllepelidfimiel sind Gerlte und Sachmittd, die zor Erleich g der hiuslch
Pflege oder 2ur Underung der Beschwerden der Pllegebedinfiipen beitragen oder dem Pegebedinftipen eine ubsm&dlgvt Leberafiihrung ermbgichen, Anspruch auf den EM voo Pllege-

hiSsmittein haben Persanen mit einem rachgesiesenen wed anerkannten Grad der Plegebedinfiighent nach dem & fahren §18 SGB X1, Plegehi s werden von der Plege-
haase Lt urfer der g Eines k Pﬂ:p'n‘h g i, diass die qudn!dnll’mm in einem hiusliches MB ¢rﬁlpn muss. Teil der Phegehilfs-
mittel sind auch die i Produktgruppe 52 digralen Pegehith d. Werzu mren mﬂs mw die zur Verbesserung k und high dmn.
und anderersats soldhe, die dm ch bel der It gumg von krankh oder therap derungen wnd Bel 8 (ua. dghale Madia 6P

Trackingsysteme, Ernnervngshifes und Produkte zur Gefohrerabwehr wie 2. 8, 2ur wdnbu-ommd

Indirekte Wege als ,B2B-{IT-)Dienstleister”

Als indirekte Erstattungswege in der Funktion eines 828 .{IT).Diensth rs” sind beisp ise folgende Optionen denkbar:

reine Klinik

(KMZG), welches am 19102020 In Kraft getreten Ist, fordert das desgesundh wm die Dig g voo Kraekesh3usern. Dies
erfelgt, dem beim Bundesamt fur Seauk Sicherung ein oz s turftsfonds (XHZF) eingerichiet wurde, der en Investitisnsvelumen von deei Mllnn!m Eum umfasst. Dieser at voen
Bord bereitgestelt und dert der von kerh nin mederne Nothalkap du Digital g und thre IT-Sicherhet. Damnlev zIN@z o ’xmnwmle ddavonud!t
Dokumentation von Plege wnd oehvd'unpkmmwl qu Med i g Matnashmen zur T+ cherh somie sek bergr b

Auch erfoedetliche p dle Matnah kinnen hi werden

W12 KHZG bt es fur IT-Diensth moalich in K it Krankenh Degital eicte durchaudihres,

abel Losung fur Dritte

u einer White: Label -Losung handelt es sich um digitale Produbse oder Dienstieistungen, bel denen der Hersteler nicht direet i Erscheinung tritt, sondem Kunden lediglich seine Leistung 2ur
Verfugung ML Die -'m: Macke, dit Lipout oder znmp.u tritt o den Hinlergrund und wird an die Cavpumi: Identity det Kunden angepaist. Die Lénur' wird hierbe mit dem BiS-

Kunden ge piert und an die spesfach past. Der Hewtelier der digitaen Lasung Gbemimmi dabe Aulpabes wie Imgl . Hosting, M

und wm operative MaBashmen, sodass der B20-Kunde hlevwn dem lnv-vHow des White-Label Mmm profitiert. Durch das auf den Kunden angepasste Branding, sticken Whie-Label-
Lésunges die pesitive Witkung beim Endkundes, indem Seie als lediger und prefeisi e werdes. Polenticlle Abnehmer won White-Label-Lésunges im Gesund-
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