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Auftrag und Zielsetzung

Als Anhang zur Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) umfasst die Mittel- und Ge-
genstindeliste (MiGeL) die drztlich verschriebenen Produkte, die von der Obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) vergiitet werden. Diese Mittel und Gegenstinde wer-
den von den Versicherten direkt oder unter Beizug von nichtberuflich an der Untersuchung
oder der Behandlung mitwirkenden Personen — beispielsweise Angehdrigen — angebracht
und/oder verwendet. Die MiGeL regelt auch Mittel und Gegenstdnde, die im Rahmen ei-
ner drztlich angeordneten Pflegeleistung durch Pflegefachpersonen verwendet werden.
Fiir digitale Gesundheitsanwendungen (dGA) ist ebenfalls eine Vergiitung iiber die Mi-
GeL vorgesehen. Dafiir fehlt derzeit allerdings eine Bemessungsgrundlage.

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat Interface Politikstudien Forschung Beratung
mit der Erstellung eines Fachberichts beauftragt. Darin wird dargelegt, wie Deutschland,
Frankreich und Belgien dGA vergiiten und welche Elemente daraus auf die Schweiz iiber-
tragen werden konnen. Zudem werden Besonderheiten der Kostenstruktur von dGA im
Vergleich zu physischen MiGeL-Produkten dargestellt. Es wird dargelegt, welche Anpas-
sungen in den heute verwendeten Modellen zur Vergiitungsbemessung (Modelle «Mietey,
«Kaufy, «Pauschale») ndtig sind. Basierend darauf werden drei Modelle fiir die Bemes-
sung des Hochstvergiitungsbetrags abgeleitet (Modelle «Tageslizenzy, «Einmallizenzy,
«Pauschale»). Die Modelle wurden in MS Excel umgesetzt und deren Anwendung wird
im Fachbericht anhand von vier dGA beispielhaft illustriert. Der Fachbericht dient dem
BAG als Grundlage fiir die kiinftige Vergiitungsbemessung fiir dGA im Rahmen der Mi-
GeL.

Methodik und Vorgehen
Der Fachbericht stiitzt sich auf folgende empirische Grundlagen:

— Dokumentenanalyse zur Beschreibung des Untersuchungsgegenstandes, der heutigen
Vergiitungsbemessung in der MiGeL und in den untersuchten Landern sowie zur Ab-
leitung kostenrelevanter Eigenschaften von dGA.

— Leitfadengestiitzte Experteninterviews zur Ausgestaltung der Vergilitungssysteme in
Deutschland, Frankreich und Belgien.

— Morphologischer Kasten zur Darstellung der Vergiitungssysteme von Deutschland,
Frankreich und Belgien.

— Sondierungsgespriche mit dGA-Experten zu Besonderheiten der Kostenstruktur von
dGA.

— Erarbeitung von drei Modellen zur Vergiitungsbemessung fiir dGA. Dazu wurden die
drei bestehenden Modelle gepriift und ndtige Anpassungen festgelegt. Die Eignung
wurde mittels anwendungsorientierter und gesundheitskonomischer Kriterien' beur-
teilt.

1 Geruso et al. 2016.
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— Beispielkalkulationen zur Veranschaulichung der Anwendung der Modelle anhand
von vier exemplarischen dGA.

Ergebnisse und Empfehlungen
Beziiglich der Kostenstruktur zeigten sich in den Erhebungen zwischen dGA und physi-
schen MiGeL-Produkten zentrale Unterschiede und Herausforderungen, die fiir die Ver-
giitungsbemessung relevant sind:

— Im Unterschied zu physischen Medizinprodukten werden dGA selten zur unbefristeten
Nutzung angeboten. Bisher sind Abomodelle oder Lizenzen fiir die zeitlich begrenzte
Nutzung einer Anwendung am haufigsten.

— Aufgrund tieferer Reproduktionskosten und durch den digitalen Vertrieb weisen digi-
tale Produkte geringere Vertriebskosten als physische Produkte auf und kénnen deut-
liche Skalenertrége erzielen. Im Unterschied zur Vermietung von physischen Produk-
ten entstehen bei der Vergabe von Einmal- oder Tageslizenzen fiir dGA keine Wieder-
aufbereitungskosten.

— Der sichere Betrieb von dGA erfordert im Gegensatz zu physischen Produkten regel-
massige Updates, beispielsweise wegen des raschen technologischen Fortschritts, we-
gen Aktualisierungen in den zugrunde liegenden Betriebssystemen und aufgrund der
hohen Sicherheitsstandards im Umgang mit Gesundheitsdaten. Zudem fallen zusétzli-
che Kosten fiir die sichere Datenspeicherung und -verarbeitung an. Weiter ist der Pro-
duktlebenszyklus von dGA kiirzer als von physischen Produkten, da beispiclsweise
nach einigen Jahren die Technologie iiberholt, nicht mehr kompatibel mit den Grund-
gerdten (z.B. Smartphones) ist oder weil grundlegende Aktualisierungen nétig sind.

— Im aufstrebenden dGA-Markt sind einerseits noch nicht viele Vergleichsprodukte ver-
fiigbar — deshalb ist die Datengrundlage fiir Preisvergleiche beschriankt. Andererseits
sind Preisverdnderungen absehbar, beispielsweise durch Regulierungsanpassungen
oder Reevaluationen im In- und Ausland.

| Bisherige Modelle eher ungeeignet

Die bisher verwendeten Modelle zur Vergiitungsbemessung in der MiGeL wurden gepriift
und notige Anpassungen fiir dGA ausgearbeitet. Die Analyse ergab, dass sich das Modell
«Kauf» und das Modell «Miete» nicht fiir dGA eignen. Gegen das Modell «Kaufy» spricht,
dass — anders als bei zu kaufenden physischen Produkten der MiGeL — Versicherte bei
dGA meistens eine Lizenz zur zeitlich begrenzten Nutzung des Produkts erwerben. Das
Modell «Miete» ist konzeptionell eher unpassend fiir die Anwendung bei dGA, da dieses
Modell auf einem (nicht immer vorhandenen) Kaufpreis basiert und davon ausgeht, dass
Vermieter und Verkéufer unterschiedliche Instanzen sind. Beide Voraussetzungen schei-
nen aus heutiger Sicht bei dGA nicht gegeben zu sein. Aus diesen Griinden wurde im
vorliegenden Fachbericht ein angepasstes Modell abgeleitet: Das Modell «Tageslizenz»
wendet ein dhnliches Vorgehen wie das heutige Modell «Kauf» an, verwendet als Ver-
gleichseinheit aber eine zeitlich begrenzte Lizenzierung. Das Modell ist zudem einfach in
der Anwendung.

| Vorgehen im empfohlenen Modell «Tageslizenz»

Das Modell «Tageslizenz» umfasst einen Auslandpreisvergleich, einen Inlandpreisver-
gleich und — falls bereits vorhanden— den Vergleich mit dem bisherigen Hochstvergii-
tungsbetrag (HVB). Der resultierende HVB entspricht dem tiefsten dieser drei Preise.

— Als Vergleichsprodukte werden im Modell «Tageslizenz» alle Produkte einer MiGeL-
Position gewdhlt, die einen Preis fiir die zeitlich begrenzte Nutzung einer App aufwei-
sen, beispielsweise einen Tages- oder Monatspreis oder eine Abogebiihr. Dies ist der
verbreitetste Vergiitungsmechanismus. Produkte, die im Ausland nur temporir
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vergiitet werden, beispielsweise weil sie den Nachweis der Wirksamkeit noch nicht
erbracht haben, werden nicht als Vergleichsprodukte beigezogen. Zudem werden nur
Produkte gewihlt, die auf die gleiche Indikation zielen.

— Das Vorgehen im Auslandpreisvergleich ist ahnlich wie im bisherigen Modell «Kauf»:
Fiir die definierten Vergleichsprodukte werden in vier Vergleichsldndern die Preise fiir
eine Tageslizenz der Vergleichsprodukte erhoben. Die Preise werden anschliessend
aggregiert und in Schweizer Franken umgerechnet. Falls notig werden die Preise auf
einen Tag standardisiert. Zur Berticksichtigung von gegebenenfalls hoheren Kosten im
Inland fiir Infrastruktur, Interoperabilitit oder Serverkosten kann auf Nachweis ein
Aufschlag beriicksichtigt werden.

— Fiir den Inlandpreisvergleich werden die Preise aller Vergleichsprodukte im Inland
erhoben, gegebenenfalls auf einen Tag standardisiert und aggregiert.

Analog zum Modell «Tageslizenz» ist auch das Vorgehen im Modell «Einmallizenz». Al-
lerdings unterscheidet sich die Datengrundlage: Als Vergleichsprodukte werden nur jene
dGA beigezogen, die im In- oder Ausland mittels Einmallizenz oder zum Kauf angeboten
werden. Aufgrund der Marktstruktur ist die Anwendung dieses Modells begrenzt, da sol-
che Preise bisher eher uniiblich sind.

| Empfehlungen zur Einflhrung und Begleitmassnahmen
Das Projektteam formuliert folgende Empfehlungen zuhanden des BAG.

— Wir empfehlen, grundsétzlich das Modell «Tageslizenz» fiir die Vergiitungsbemes-
sung von dGA zu verwenden. In ausgewihlten Féllen kann das Modell «Einmallizenz»
zum Einsatz kommen, beispielsweise wenn im Ausland nur Preise fiir Einmallizenzen
verfiigbar sind oder bei chronischen Krankheiten. Bei Bedarf, zum Beispiel bei Erst-
instruktionen durch technisches Personal, kann zudem die Vergiitung iiber Pauschalen
erfolgen. Dafiir braucht es keine Anpassungen am aktuellen Vorgehen.

— Wir empfehlen, die generischen MiGeL-Positionen fiir dGA zunéchst anhand der In-
dikation zu definieren, da das Vorgehen einfach und transparent ist. Diese Vorgehens-
weise sollte nach rund drei Jahren gepriift werden.

Begleitend zur Einfiihrung der Vergiitungsbemessung bei digitalen Gesundheitsanwen-
dungen empfehlen wir dem BAG, folgende Massnahmen umzusetzen:

— Regelmaissige Priifung der HVB, beispielsweise alle zwei Jahre

— Vorgehen zur HVB-Bemessung evaluieren, beispielsweise nach drei Jahren

— Experten/-innen erginzend beiziehen, um fehlende Datengrundlagen zu plausibilisie-
ren

— Transparente Informationen zum Antragsprozess bereitstellen

— Moglichkeiten fiir ein freiwilliges dGA-Verzeichnis priifen

Fiir eine langerfristige Weiterentwicklung der Vergiitungsbemessung werden im Fachbe-
richt weitere Stossrichtungen aufgezeigt. Diese bedingen weitergehende, oftmals rechtli-
che Anpassungen.
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1.1 Ausgangslage und Ziel

Das Gesundheitssystem der Schweiz soll durch die Digitalisierung qualitativ besser, si-
cherer und effizienter gestaltet werden.? Eine Moglichkeit dazu ist die Vergiitung von di-
gitalen Gesundheitsanwendungen (dGA) zur Selbstanwendung durch Versicherte oder
Pflegefachpersonen im Rahmen der Mittel- und Gegensténdeliste (MiGeL).3

In der Schweiz orientiert sich die Regulierung der Leistungspflicht und der Vergiitung von
dGA grundsitzlich an deren hauptsdchlichem Anwendungsbereich, kann aber in bestimm-
ten Fillen auch in mehreren Bereichen erfolgen. Bei dGA erfolgt die Regulierung der
Leistungspflicht und der Vergiitung anhand der MiGeL, wenn sie von den versicherten
Personen selbst oder mit Hilfe einer nichtberuflich an der Untersuchung oder Behandlung
mitwirkenden Person angewendet werden oder wenn sie im Rahmen einer Pflegeleistung
nach Artikel 25a des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung (KVG) durch Pflege-
fachpersonen in Pflegeheimen oder ambulant durch Pflegefachpersonen oder Organisati-
onen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause angewendet werden. Zwar sind in der MiGeL
bereits zwei dGA gelistet.# Zur Bemessung der Vergiitung von dGA in der MiGeL fehlt
jedoch zurzeit eine Bemessungsgrundlage.

Ein systematisches, staatliches Vergiitungsmodell fiir dGA gibt es erst in wenigen Lén-
dern wie Deutschland, Belgien oder Frankreich.® In anderen Lindern ohne landesweites,
staatliches Vergiitungssystem erfolgt die Vergiitung {liber private Versicherungsgesell-
schaften® oder durch staatliche Vergiitungssysteme auf der lokalen Ebene.”

Die Verantwortlichen des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG) haben daher Interface Poli-
tikstudien Forschung Beratung in Luzern und Lausanne mit der Erstellung eines Fachbe-
richts mandatiert. Das Ziel des Fachberichts ist es, basierend auf den Erfahrungen mit den
Vergiitungsmodellen in Deutschland, Frankreich und Belgien mindestens zwei Modelle
fiir die Bemessung des Hochstvergiitungsbetrags (HVB) fiir dGA in der MiGeL zu entwi-
ckeln. Diese sollen sich eng an den bisherigen Modellen orientieren und kurzfristig um-
setzbar sein.

2 eHealth Suisse 2018, S. 13; eHealth Suisse 2017, S. 31.

3 Gemass Anhang 2 KLV.

4 MiGeL-Positionen Nr. 21.01.04.02.1 und 21.05.01.00.2. Beide Positionen werden mittels
Pauschalen vergutet. Kohler/Rau 2023.

5  Essén et al. 2022, S. 2-5; MedTech Europe 2021, S. 16, van Kessel et al. 2023.

6 Z.B.USA (Essén et al. 2022, S. 5) oder Niederlande (Medtech Europe 2021, S. 13).

7 Z.B. Grossbritannien (Medtech 2021, S. 7).
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1.1.1 Fragestellungen

Obwohl die Vergiitung von dGA iiber die MiGeL erfolgt, fehlt aktuell eine Bemessungs-
grundlage zur Festlegung eines HVB fiir solche Positionen. Damit diese Liicke geschlos-
sen werden kann, sollen im Rahmen des Fachberichts folgende zwei iibergeordneten Fra-
gen beantwortet werden:

1. Wie werden dGA in Deutschland, Frankreich und Belgien vergiitet und inwiefern kon-
nen Elemente davon auf die Schweiz {ibertragen werden?

2. Wie kann eine Vergilitungsbemessung von dGA im Rahmen der MiGeL aussehen, die
sowohl die Herstellungs- und Vertriebskosten der Hersteller abdeckt als auch zu einer
qualitativ hochstehenden, zweckmaéssigen und mdglichst kostengiinstigen gesundheit-
lichen Versorgung der Bevolkerung beitragt?

Fiir beide {ibergeordneten Fragen werden spezifische Fragestellungen beantwortet. Eine
Auflistung der Fragestellungen findet sich im Abschnitt A 1 im Anhang.

1.2 Vorgehen

Im Folgenden wird der Untersuchungsgegenstand illustriert und eingegrenzt. Ausserdem
wird aufgezeigt, welche empirische Grundlagen fiir den Fachbericht herangezogen wur-
den und welches Vorgehen fiir die Erarbeitung der Modelle gewdhlt wurde.

1.2.1 Untersuchungsgegenstand

Gegenstand des Fachberichts ist die Vergilitung von dGA, die durch die versicherten Per-
sonen selbst oder allenfalls unter Beizug von nichtberuflich an der Untersuchung oder der
Behandlung mitwirkenden Personen oder durch Pflegeheime, Pflegefachpersonen oder
Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause im Rahmen der &rztlich angeord-
neten Pflegeleistungen nach Artikel 25 KVG angewendet werden.®

Bei dGA handelt es sich gemiss der Definition des BAG um Produkte und Leistungen,
deren medizinischer Zweck durch die Hauptfunktion der digitalen Technologien erzielt
wird. Dies umfasst Anwendungen im Bereich der Telemedizin, des Telemonitorings so-
wie Apps und mobile Gerite. Digitale Anwendungen, die lediglich die Gesundheitsfach-
personen bei ihrer Tatigkeit unterstiitzen (z.B. Auslesen und Analysieren von Daten oder
Steuern eines Gerits), gehdren nicht zum Begriff der dGA.® Deren Vergiitung erfolgt im
Rahmen der in den Tarifen enthaltenen Overhead-Kosten wie bei Computern fiir die Pra-
xisausstattung.

1.2.2 Abgrenzung des Untersuchungsgegenstandes und Annahmen
Die folgenden Aspekte sind nicht Gegenstand dieses Fachberichts:

— Inverkehrbringung der dGA und Uberpriifung ihrer Wirksamkeit und Zweckmassig-
keit

— Zulassung der Gerite- oder Softwarelieferanten als Abgabestellen gemaéss Artikel 55
der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV)

8  dGA, die im Rahmen einer arztlichen oder einer nichtérztlichen Leistung angewendet werden,
sind nicht Bestandteil des Mandats.
9 BAG2022,S.1.
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Anwendung von dGA durch Leistungserbringer'® im Rahmen ihrer Tatigkeit und nicht
fiir Pflegeleistungen nach Artikel 25 KVG'"

Wir gehen im Fachbericht davon aus, dass folgende Annahmen erfiillt sind:

Die dGA erfiillen den erforderlichen Zweck: Therapie oder Uberwachung der Behand-
lung einer Krankheit und ihrer Folgen.

Die dGA sind érztlich verordnet.

Die dGA werden von einer kantonal zugelassenen Abgabestelle gemiss Artikel 55
KVV abgegeben.

Die dGA erfiillen alle weiteren Anforderungen fiir die Vergiitung iiber die MiGeL, das
heisst, sie sind nach der Gesetzgebung des Bundes oder der Kantone in Verkehr ge-
bracht worden. 2

Die dGA erfiillen die erforderlichen Kriterien zum Datenschutz und zur Cybersicher-
heit.

1.2.3 Empirische Grundlagen
Der vorliegende Fachbericht stiitzt sich auf folgende Grundlagen:

Dokumentenanalyse: Als Ausgangspunkt analysierten wir die verfiigbaren Dokumen-
tationen und Berichte zu den heutigen Vergiitungsmodellen der MiGeL. Um die aus-
landischen Vergiitungssysteme zu beschreiben, analysierten wir Dokumente zu deren
Ausgestaltung und ergénzten wo notig mit Internetrecherchen und rechtlichen Grund-
lagen. Zur Entwicklung der Kostenmodelle ergénzten wir die verfiigbaren Informatio-
nen mit konomischen Studien, insbesondere zu den Herausforderungen in der dGA-
Vergiitung und der Zusammensetzung der Kosten. Das Literaturverzeichnis in Kapi-
tel 10 fiihrt die verwendeten Quellen auf.

Leitfadengestiitzte Experteninterviews: Im November und Dezember 2023 flihrten wir
insgesamt drei leitfadengestiitzte Experteninterviews mit Fachpersonen aus Deutsch-
land, Frankreich und Belgien (vgl. Abschnitt A 2 im Anhang). Ziel der Interviews war
es, offene Fragen aus der Dokumentenanalyse zu kléren und mdglichst viele Aspekte
der jeweiligen Vergiitungsmodelle herauszuarbeiten. Die Experteninterviews wurden
anschliessend entlang der Forschungsfragen ausgewertet.

Morphologischer Kasten: Basierend auf der Dokumentenanalyse und den Expertenin-
terviews stellten wir die Vergiitungssysteme von Deutschland, Frankreich und Belgien
in einem morphologischen Kasten dar. Der morphologische Kasten ist ein Verfahren,
das komplexe Probleme in Teilaspekte zerlegt, die auf vielfiltige Weise miteinander
kombiniert werden kénnen.

Sondierungsgesprdche mit dGA-Experten: Im Februar 2024 fiihrten wir zwei Sondie-
rungsgespriache mit Experten fiir den Schweizer dGA-Markt (vgl. Abschnitt A 3 im
Anhang). Ziel dieser Gesprache war es, wichtige Besonderheiten der Kostenstruktur
von dGA zu erfassen. Dies insbesondere im Vergleich zu anderen Medizinprodukten
auf der MiGeL sowie im Vergleich zu dGA im Ausland. Die Gespridche wurden an-
hand eines Leitfadens gefiihrt.

10

1"
12

Arzt/Arztin, Spital oder andere medizinisch-therapeutische Fachpersonen wie Physiothera-
peut/-in, Artikel 35 Absatz 2 KVG.

Vgl. Absatz 2, Kommentierte MiGeL vom 1. Juli 2023.

Handelt es sich bei den Mitteln und Gegenstanden um Produkte im Geltungsbereich der Medi-
zinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213), gelten beziiglich Inverkehrbringung auf dem
Schweizer Markt die Anforderungen der MepV (Artikel 23 KLV), vgl. Kommentierte MiGeL, S. 4.

12
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1.2.4 Vorgehen zur Erarbeitung der Modelle

Ausgangspunkt fiir die Erarbeitung der Modelle bildeten die heute in der MiGeL verwen-
deten Berechnungsmodelle «Mietey, «Kauf» und «Pauschale» (vgl. Kapitel 2). In einem
ersten Schritt priiften wir die Berechnungsschritte. Wir erstellten eine erste Einschétzung
von deren Anwendbarkeit fliir dGA anhand zentraler Eigenschaften von dGA und wichti-
ger Unterschiede zwischen digitalen und physischen Giitern. Diese Einschétzung verfei-
nerten wir mit den Resultaten des Landervergleichs, der Dokumentenanalyse und der Son-
dierungsgespriache. Auf dieser Grundlage erarbeiteten wir eine Liste mit ndtigen Anpas-
sungen und Vorschldge fiir deren Operationalisierung. Wo nétig trafen wir gewisse An-
nahmen. Die Umsetzbarkeit ist ein wichtiges Ziel des Mandats, um den Versicherten mog-
lichst rasch Zugang zu wirksamen, effizienten und wirtschaftlichen dGA zu gewahren.
Deshalb beriicksichtigen wir bei der Ausarbeitung der Vorschldge die Vereinbarkeit mit
den heutigen Rahmenbedingungen und die Umsetzbarkeit im Vollzug. Wir bewerteten die
Ausgestaltung der Anpassungsvorschldge und die Operationalisierung mittels dreier Kri-
terien zur Implementierung (Vereinbarkeit, Umsetzbarkeit, Datenverfiigbarkeit) und
dreier gesundheits6konomischer Kriterien (Power, Balance, Fit). '3 Die Kriterien sind im
Abschnitt A 4 im Anhang aufgefiihrt. Wir setzten die Modelle in MS Excel um und wen-
deten sie exemplarisch anhand von vier dGA an.

Trotz Anpassungen wurde das Modell «angepasste Miete», das auf dem heutigen Modell
«Mietey fiir physische Produkte basiert, in Absprache mit dem Auftraggeber als ungeeig-
net erachtet. Deshalb wurde mit dem Modell «Tageslizenz» ein zusétzliches Modell ent-
wickelt, das besser zu den Eigenschaften von dGA passt. Im Fachbericht sind die Modelle
«Tageslizenzy», «Einmallizenz» (basierend auf heutigem Modell «Kauf») und «Pauschale»
dargelegt. '

Zur besseren Abgrenzung zwischen den aktuellen und den neu erarbeiteten Berechnungs-
modellen verwendet der vorliegende Bericht die in Darstellung D 1.1 dargestellten Be-
griffe.

D 1.1: Ubersicht der aktuellen und neuen Berechnungsmodelle

Modell

Berechnung des HVB fiir welche Produkte?

Bisherige Modell «Kauf»

Modelle

Physische Produkte, die gekauft werden

(physische Modell «Miete»

Physische Produkte, die vermietet werden

Produkte)

Modell «Pauschale» Facharbeiten von Personen ohne Tarifwerk

Neue Modelle Modell «Einmallizenz»  dGA, die ohne Frist genutzt werden kdnnen (orientiert am aktuellen Modell «Kauf»)

(dGA)

Modell «Tageslizenz» dGA, mit Lizenz zur zeitlich befristeten Nutzung (neues Modell)

Modell «angepasste dGA, mit Lizenz zur zeitlich befristeten Nutzung (orientiert am aktuellen Modell «Miete»).

Miete»*

Hinweis: Auf dieses Modell gehen wir im Hauptteil des Berichts nur am Rande ein. Interes-
sierte Leser/-innen finden die Beschreibung des Modells im Anhang A 7.

Modell «Pauschale» Facharbeiten von Personen ohne Tarifwerk (analog zum aktuellen Modell «Pauschale»).

Bemessungsgrundlage dGA

13 Geruso et al. 2016.
14 Das verworfene Modell ist im Abschnitt A 7 im Anhang dargestellt.

13



INTERFACE

Legende: * = Modell wird im Hauptteil des Berichts nicht beschrieben.

Quelle: Darstellung Interface.

Bemessungsgrundlage dGA

1.3 Grenzen des Berichts

— Um eine rasche Umsetzung der Vergiitungsbemessung fiir dGA zu ermoglichen, be-
wegen sich die dargelegten Uberlegungen in Absprache mit dem Auftraggeber im
Rahmen der heutigen Rahmenbedingungen fiir die MiGeL. Der Fokus liegt auf um-
setzbaren Anpassungen der heutigen Vergiitungsmodelle.

— Der Fachbericht stellt den Kenntnisstand im April 2024 dar. Das dynamische Regulie-
rungsumfeld, der technologische Fortschritt und die Marktentwicklung fiir digitale Ge-
sundheitsanwendungen fiihren voraussichtlich zu verschiedenen Anderungen in den
ndchsten Jahren. Dadurch sind die hier dargestellten Resultate moglicherweise zu ei-
nem spéteren Zeitpunkt nicht mehr zutreffend.

— Die Schweiz hat bisher kaum Erfahrung in der Vergiitung von dGA. Der vorliegende
Fachbericht ermdglicht deshalb, von den Erfahrungen anderer Lander zu lernen. Al-
lerdings sind auch die Erfahrungswerte im Ausland noch begrenzt.

— Bei der Erarbeitung des Fachberichts wurden keine detaillierten Kostendaten bei dGA-
Herstellern erhoben. Die Darstellung der Kostenstruktur von dGA und anderen Mi-
GeL-Produkten basiert auf vorhandenen Quellen, Erfahrungen aus dem Ausland und
Einschitzungen von Expertinnen und Experten aus dem In- und Ausland. Die Quellen
und Annahmen sind transparent ausgewiesen.

1.4 Aufbau des Berichts

Nach diesem einleitenden Kapitel fassen wir in Kapitel 2 die wichtigsten Eckpunkte der
aktuellen Vergiitungsmodelle in der MiGeL zusammen. Anschliessend beschreiben wir
das deutsche, franzosische und belgische Vergiitungsmodell fiir dGA in Kapitel 3 und zie-
hen ein Zwischenfazit zur Ubertragbarkeit in die Schweiz. In Kapitel 4 zeigen wir zentrale
Gemeinsamkeiten und Unterschiede in der Kostenstruktur von dGA und physischen Mi-
GeL-Produkten sowie weitere Herausforderungen, die bei dGA bestehen. Anschliessend
erliutern wir drei mogliche Vergiitungsmodelle fiir dGA in der Schweizer MiGeL: das
Modell «Einmallizenz» (Kapitel 5), das Modell «Tageslizenz» (Kapitel 6) und das Modell
«Pauschale» (Kapitel 7). Alle aufgezeigten Modelle haben wir in MS Excel umgesetzt.
Kapitel 8 illustriert die Anwendung der Berechnungsmodelle anhand vier konkreter An-
wendungen beispielhaft. In Kapitel 9 finden sich unsere Schlussfolgerungen und Empfeh-
lungen sowie mogliche Weiterentwicklungen.
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Dieses Kapitel zeigt das Vorgehen des BAG zur HVB-Bemessung in der MiGeL zum
Zeitpunkt der Berichtslegung. Dazu werden zundchst die MiGeL und das Konzept der
HVB beschrieben. Anschliessend legen wir die Berechnung in den drei Modellen «Kauf»,
«Miete» und «Pauschale» dar. Die Parameterwerte und die Datenquellen der verwendeten
Variablen sind in griinen Késten hervorgehoben.

2.1 Mittel- und Gegenstandeliste (MiGel)

Die MiGeL umfasst Mittel und Gegenstinde, die von den Versicherten direkt oder unter
Beizug von nichtberuflich an der Untersuchung oder der Behandlung mitwirkenden Per-
sonen angebracht und/oder verwendet werden. Dazu gehoren auch Mittel und Gegen-
stinde, die im Rahmen einer drztlich angeordneten Pflegeleistung durch Pflegefachperso-
nen verwendet werden. In der MiGeL ist ersichtlich, welche arztlich verschriebenen me-
dizinischen Mittel und Gegenstinde durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(OKP) abgerechnet werden konnen. In der MiGeL sind keine Markennamen ersichtlich.
Stattdessen werden Produkte nach ihrer Funktion in rund 25 Produktgruppen und weitere
Untergruppen aufgeteilt. Geméss Einschiatzung des BAG kdnnen heute rund 50°000 Pro-
dukte iiber insgesamt rund 770 generische MiGeL-Positionen abgerechnet werden. Ubli-
cherweise umfasst eine MiGeL-Position also mehrere Produkte.

| Héchstvergitungsbetréage (HVB)

Fiir jede MiGeL-Position wird ein HVB festgelegt. Dieser entspricht dem maximalen Be-
trag, den die OKP {ibernimmt. Der HVB wird vom EDI nach Anhéren der Eidgendssi-
schen Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstinde (EAMGK) festgelegt und ori-
entiert sich an den Publikumspreisen der Produkte einer MiGeL-Position in der Schweiz
sowie in vier europdischen Lindern (Deutschland, Frankreich, Niederlande, Osterreich).
Die Vergleichslander wurden durch Expertinnen und Experten'® ausgewihlt, da ihre Ab-
gabebedingungen und Gesundheitssysteme vergleichbar mit der Schweiz sind. Der Publi-
kumspreis wiederum setzt sich aus einem Herstellungs- und Vertriebskostenanteil zusam-
men, die Komponentenpreise sind dem BAG aber nicht bekannt. Neben den Preisen fiir
einzelne Mittel und Gegensténde enthilt die MiGeL auch Positionen, die im Rahmen einer
Miete oder mittels einer Pauschale abgerechnet werden. Bei deren Berechnungen tragen
weitere Faktoren (z.B. Wartung, Lebensdauer des Produkts, Zeitaufwand Techni-
ker/-in usw.) zur Festlegung des HVB bei.

Seit einigen Jahren werden zudem HVB Selbstanwendung und HVB Pflege unterschie-
den. Der HVB Selbstanwendung ist relevant fiir Mittel und Gegenstidnde, die durch die
versicherte Person selbst oder mit Hilfe einer nichtberuflich an der Untersuchung oder
Behandlung mitwirkenden Personen angewendet werden (z.B. Angehdrige). Der redu-
zierte HVB Pflege ist relevant, wenn das Produkt im Pflegeheim angewendet wird oder

15 Mitglieder der Begleitgruppe der MiGeL-Revision, vgl. Polynomics 2020a, S. 11.
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durch Pflegefachpersonen oder Spitex-Organisationen in Rechnung gestellt wird (im Rah-
men einer Pflegeleistung nach Artikel 25a KVG).

2.2 Modell «Kauf»

Beim Modell «Kauf» vergleicht das BAG einen Auslandsvergleichspreis mit einem In-
landsvergleichspreis und dem aktuellen HVB und schldgt den jeweils tiefsten Preis als
HVB vor. Ist einer der Preise nicht verfiigbar, wird dieser aus dem Vergleich ausgeschlos-
sen. Die folgende Beschreibung basiert auf Polynomics (2020a), internen Dokumenten
sowie ergdnzenden Erlduterungen durch das BAG.

2.2.1 Auslandsvergleichspreis

Der Auslandspreisvergleich (APV) wird nur bei international handelbaren Giitern durch-
gefiihrt. Immaterielle Giiter sind nicht Teil des APV, da die Kostenunterschiede auf un-
terschiedliche Kostenniveaus zuriickzufiihren sind. Bei Positionen mit einem nicht ver-
nachléssigbaren Anteil an immateriellen Giitern werden die Kosten der immateriellen Gii-
ter von den Kosten der Sachgiiter abgegrenzt. Letzteres wird anschliessend in den APV
aufgenommen.

— Vergleichslinder: Deutschland, Frankreich, Osterreich und Niederlande

—  Auswahl der Produkte und Hauptabgabekandle: Zur Bestimmung des Auslandsprei-
ses wird innerhalb einer MiGeL-Position der Preis einer bestimmten Anzahl an Pro-
dukten erhoben.'® Fiir jedes Land wird der Hauptabgabekanal (z.B. Apotheken, Arzt-
praxen), auf dem das Produkt vertrieben wird, ermittelt.

| Berechnungsschritte

— Nettopreise (in €, exkl. MwSt.): Einzelhandelspreise der ausgewéhlten Produkte im
Hauptabgabekanal, bereinigt um Mehrwertsteuer des Landes. Bei Bedarf werden die
Preise auf eine Einheit des Produkts standardisiert.

— Léanderspezifischer Positionsmedian (in €, exkl. MwSt.): linderspezifischer Median
aus den Nettopreisen

— Auslandspreis (in €, exkl. MwSt.): Median der vier ldnderspezifischen Positionsmedi-
ane

— Auslandspreis (in CHF, inkl. CH-MwSt.): Auslandspreis in CHF, zuziiglich Schweizer
Mehrwertsteuer

— Auslandsvergleichspreis (in CHF): Auslandspreis x [1 + Vertriebszuschlag (in %)]

Variablen/Parameter:

— Hauptabgabekanal: Ermittlung durch das Unternehmen, das im Auftrag des BAG die
Preise im Ausland erhebt

— Auslandische Einzelhandelspreise: Stichprobenerhebung der Einzelhandelspreise im
Hauptabgabekanal des Landes, ggf. Plausibilisierung von Online-Shops und Online-
Versandhédndlern

— Wechselkurs: vom BAG publizierter Wechselkurs zur Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit von Arzneimitteln der Spezialitétenliste'”

— Mehrwertsteuer: jeweils giiltige Mehrwertsteuer

— Vertriebszuschlag: 20%

16 Bei Positionen mit vielen Produkten stiitzt sich der APV im Durchschnitt auf 10 Prozent der Pro-
dukte. Bei Positionen mit wenigen Produkten werden die Preise aller Produkte erhoben.
17 Zum Zeitpunkt der Berichtslegung: € 1 = CHF 0.97 (giiltig fiir die ersten zwei Quartale 2024).
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2.2.2 Inlandsvergleichspreis

Der Inlandspreisvergleich wird in Anlehnung an die Methode im Auslandspreisvergleich
als Median aus mehreren Produkten einer MiGeL-Position ermittelt. Zur Bestimmung des
an den Auslandsvergleichspreis adaptierten Inlandsvergleichspreises werden die gleichen
Produkte ausgewéhlt wie beim Auslandsvergleichspreis.

| Berechnungsschritte

Produktspezifischer Medianverkaufspreis (in CHF): Fiir jedes Produkt wird ein Medi-
anverkaufspreis berechnet, der auf allen ermittelten Verkaufspreisen im Hauptabgabe-
kanal basiert. Bei Bedarf werden die Preise auf eine Einheit des Produkts standardi-
siert.

Inlandsvergleichspreis (in CHF): Median aus den produktspezifischen Medianver-
kaufspreisen.

Variablen/Parameter:

Hauptabgabekanal: Ermittlung durch das BAG, durch das BAG kontaktierte Exper-
ten/-innen oder Antragsteller

Einzelhandelspreise Apotheken: Datenbank der Schweizer Apotheken (ofac-Daten-
bank)

Einzelhandelspreise andere Abgabekanile: Befragung der Leistungserbringer und
Hersteller

2.3 Modell «Miete»
Die Beschreibung basiert auf Polynomics (2020b), internen Dokumenten sowie ergénzen-
den Erlduterungen durch das BAG.

Der Mietpreis pro Miettag berechnet sich aus:

Mietpreis pro Miettag (CHF pro Jahr)
= Gesamtkosten (CHF pro Jahr) / Miettage (pro Jahr)

Die jahrlichen Gesamtkosten berechnen sich aus gerétespezifischen Kosten und Gemein-

kosten:
Gesamtkosten (CHF pro Jahr)
= Geratespezifische Kosten (CHF pro Jahr)
+ Gemeinkosten (CHF pro Jahr)
Variablen/Parameter:

Miettage pro Jahr: Wiederaufbereitungsdauer'® aus Herstellerangabe oder Experten-
einschitzung

2.3.1 Geratespezifische Kosten
Die geritespezifischen Kosten bestehen aus Kapital- und Betriebskosten:

Geratespezifische Kosten(CHF pro Jahr)

= Kapitalkosten (CHF pro Jahr) + Betriebskosten (CHF pro Jahr)

18 365 — (Wiederaufbereitungsdauer x Anzahl Vermietungen).
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| Kapitalkosten
Die Kapitalkosten setzen sich aus den Kosten fiir Abschreibungen und Zinsen zusammen.

Kapitalkosten (CHF pro Jahr)
= Abschreibungen (CHF pro Jahr) + Zinsen (CHF pro Jahr)

Wobei:

Wiederbeschaffungswert (CHF)
Nutzungsdauer (Jahre)

Abschreibungen (CHF pro Jahr) =

Wiederbeschaffungswert
(CHF)
2

Zinsen (CHF pro Jahr) = WACC (% pro Jahr) x

Variablen/Parameter

Wiederbeschaffungswert: HVB Modell «Kauf» 19 abziiglich Einzelhandelszuschlag
Einzelhandelszuschlag 20%

Nutzungsdauer: Herstellerangaben oder Experteneinschatzungen
WACC: 4%

| Betriebskosten
Die Betriebskosten entsprechen der Summe aus Wartungskosten und Kosten der Inan-
spruchnahme.

Betriebskosten (CHF pro Jahr)
= Wartungskosten (CHF pro Jahr)
+ Kosten der Inanspruchnahme (CHF pro Jahr)

Wartungskosten
Die Wartungskosten bestehen aus Material- und Personalaufwand:

Wartungskosten (CHF pro Jahr)
= Personalaufwand (CHF pro Jahr)
+ Wartungsmaterial (CHF pro Jahr)

Wobei:
Personalaufwand (CHF pro Jahr)
= Wartungsdauer (Min. pro Jahr)
X Lohnsatz Facharbeit (CHF) / 60
Variablen/Parameter

Lohnsatz Facharbeit: CHF 100 pro Stunde (inkl. Lohnnebenkosten)
Personalaufwand, Wartungsmaterial: Herstellerangaben oder Experteneinschitzungen

19 Ist kein Kauf-HVB vorhanden, werden Grosshandelspreise aus dem In- oder Ausland beigezo-

gen. Auslandische Preise werden um einen CH-Aufschlag bereinigt. Falls auch Grosshandels-
preise fehlen, werden Angaben zur Wirtschaftlichkeit des Produkts von den Herstellern erhoben.
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Kosten der Inanspruchnahme
Die Kosten der Inanspruchnahme bestehen aus den Wiederaufbereitungskosten, die fiir
die vorgesehene Anzahl Vermietungen im Jahr insgesamt anfallen:

Kosten der Inanspruchnahme (CHF pro Jahr)
= Wiederaufbereitungskosten (CHF pro Vermietung)
X Vermietungen (Anzahl pro Jahr)

Wobei:

Wiederaufbereitungskosten (CHF pro Vermietung)
= Materialaufwand (CHF pro Vermietung)
+ Personalaufwand (CHF pro Vermietung)

Personalaufwand (CHF pro Vermietung)
= (Wiederaufbereitungsarbeit (Min. pro V) X Lohnsatz Facharbeit (CHF) / 60)
+ (Administrationsarbeit (Min. pro V) x Lohnsatz Administration (CHF) / 60)

Materialaufwand (CHF pro Vermietung)

= Wiederaufbereitungsmaterial (CHF pro Vermietung)

Variablen/Parameter

— Lohnsatz Facharbeit: CHF 100 pro Stunde (inkl. Lohnnebenkosten)

— Lohnsatz Administration: CHF 80 pro Stunde (inkl. Lohnnebenkosten)

— Personalaufwand, Material: Herstellerangaben oder Experteneinschitzungen

2.3.2 Verbund- und Gemeinkosten

Vereinfacht gesagt soll der Gemeinkostenzuschlag im aktuellen Modell «Miete» die Over-
head-Kosten des Vermieters decken (sieche Erlduterungen in Polynomics 2020b). Der Be-
trag fiir die Gemeinkosten berechnet sich aus einem prozentualen Zuschlag auf die geréd-
tespezifischen Kosten.

Gemeinkosten (CHF pro Jahr)
= Geratespezifische Kosten (CHF pro Jahr)
X Gemeinkostenzuschlag (in %) / 100

Variablen/Parameter:
— Gemeinkostenzuschlag: 20%

2.4 Modell «Pauschale»

Beim Modell «Pauschale» wird fiir eine MiGeL-Position eine Pauschale fiir einen be-
stimmten Zeitraum (z.B. pro Tag, Monat, Jahr) festgelegt. Geméss Aussage des BAG
kommen Pauschalen zum Einsatz, wenn die Aufwéinde unabhéingig von der Dauer der
Miete anfallen (z.B. Riicknahme, Reinigung und Wiederaufbereitung).

| Berechnung

Beispielsweise gibt es Pauschalen fiir die Wartung, Wiederaufbereitung oder technische
Instruktionen sowie Installationen von Mitteln und Gegenstinden. Diese Pauschalen be-
rechnen sich aus:
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— Kosten fiir die Wartung: Summe der Kosten fiir das Wartungsmaterial und die Arbeit
im Zusammenhang mit der Wartung

— Kosten fiir die Wiederaufbereitung: Summe der Kosten des Wiederaufbereitungsma-
terials, der Wiederaufbereitungsarbeit und der Administration

— Kosten fiir die technische Instruktion

Variablen/Parameter:

— Lohnsatz Facharbeit: CHF 100 pro Stunde (inkl. Lohnnebenkosten)

— Lohnsatz Administration: CHF 80 pro Stunde (inkl. Lohnnebenkosten)

— Personalaufwand, Material: Herstellerangaben oder Experteneinschitzungen

Bemessungsgrundlage dGA 21
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Dieses Kapitel beschreibt die Vergiitung von dGA in Deutschland, Frankreich und Bel-
gien. Fiir jedes Land legen wir wichtige Rahmenbedingungen der Vergiitungssysteme dar,
beschreiben das Vorgehen zur Vergiitungsbemessung und die verwendeten Datenquellen
und zeigen Vorteile und Herausforderungen der Vergiitungssysteme aus Sicht der Inter-
viewpartner/-innen auf. Fiir einen raschen Uberblick sind die Eigenschaften des Vergii-
tungssystems im untersuchten Land am Anfang jedes Abschnitts in einem morphologi-
schen Kasten zusammengefasst. Abschnitt 3.4 beurteilt die Ubertragbarkeit zentraler As-
pekte auf die Schweiz. Grundlage fiir das Kapitel sind die landerspezifischen Expertenin-
terviews und eine Dokumentenanalyse (siehe Literaturverzeichnis in Kapitel 10).

Darstellung D 3.1 zeigt die zentralen Unterschiede zwischen den untersuchten auslandi-
schen Vergiitungsmodellen und den schweizerischen Vergiitungsmodellen fiir Medizin-
produkte der MiGeL. Zudem ist darauf hinzuweisen, dass der Begriff der dGA in den
verschiedenen Léndern unterschiedlich definiert wird. Beispielsweise unterscheiden sich
die Risikoklassen oder der Zweck der dGA.

D 3.1: Ubersicht zentraler Unterschiede der auslindischen Vergiitungsmodelle zur aktuellen Situation in der MiGeL

Aspekt Deutschland  Frankreich Belgien
Preisverhandlungen v v
Fast-Track-Verfahren v v v
Temporare Vergitung v v v
Erfahrung mit den Vergiitungsmodellen v

Legende: v' = Der Aspekt ist im Vergiitungsmodell des Vergleichslandes vorhanden, nicht aber in der MiGeL.

Quelle: Darstellung Interface.

Bemessungsgrundlage dGA
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3.1 Vergiitung in Deutschland
Darstellung D 3.2 zeigt zentrale Aspekte des deutschen dGA-Vergiitungssystems.

D 3.2: Morphologischer Kasten des dGA-Vergitungsmodells in Deutschland

Deskriptoren

1. Abdeckung der
Versicherung

Obligatorische Grundversicherung

Auspragungen

Zusatzversicherung’

2. Periodizitat der Nie Einmal Bei Bedarf Regelmassi
Preistiberprifungen (bei Preisverhandlung) 9 9
3. dGA-Gruppen / Ja?
Generische Nein
Positionen Indikation Patientengruppe Weitere?
4. Vergiitung von . Zusatzgerate Dienstleistungen )

it Leist Keine Grundgerate
WEEIE [LERUIEfE Gewisse? Alle Gewisse® Alle
5. Preismodell Einmallizenz Tageslizenz Pauschale
6. Datenquellen Hersteller Expertengremien Eigene Recherchen

Vergutungsvorschlag
Hersteller

7. Vorgehen

Preisfestlegung Preisvergleich Ausland

Preisverhandlungen Preisvergleich Inland

Kosten Gesundheits-

Nicht definiert
fachpersonen

8. Deckung Kosten Herstellungskosten Vertriebskosten

Legende: griin = Auspragung trifft zu, grau = Auspragung trifft nicht zu, ' = Private Zusatzversicherungen kdnnen weitere dGA aus-
serhalb des DiGA-Verzeichnisses vergiiten. 2 = In Deutschland gelten im ersten Jahr Héchstvergitungsbetréage firr alle dGA innerhalb
einer dGA-Gruppe (vgl. Erlauterungen im Abschnitt 3.1.2 zu Stufe 1). Ab dem zweiten Jahr gilt fiir eine dGA der verhandelte Preis
zwischen dem Hersteller und dem GKV-Spitzenverband. Der Hochstvergitungsbetrag der dGA-Gruppe gilt ab dann fur die betroffene
dGA nicht mehr (vgl. Erlauterungen im Abschnitt 3.1.2 zu Stufe 2). * = Neben der Indikation werden dGA-Gruppen anhand des positi-
ven Versorgungseffekts einer dGA gebildet. Der positive Versorgungseffekt kann ein medizinischer Nutzen und/oder eine patientenre-
levante Struktur- und Verfahrensverbesserung in der Versorgung sein. 4 = Darunter fallt Hardware, die flr die Erreichung des Zwecks
der dGA notwendig ist (z.B. Sensoren, Wearables). Privat finanzierte Gegenstande des taglichen Lebens gehdren nicht dazu

(z.B. Smartphone, Gymnastikmatte). 5 = Leistungen von Gesundheitsfachpersonen (z.B. Arzte/-innen, Psychotherapeuten/-innen) im
Zusammenhang mit der Anwendung von dGA werden vergutet, andere Leistungen wie Coaching, Beratung oder privatarztliche Leis-
tungen jedoch nicht (vgl. Darstellung D 3.3).

Quelle: Darstellung Interface.

Lesebeispiel: In Deutschland gibt es keine regelmassigen Preistiberpriifungen (vgl. Deskriptor 2). Preise werden einmal bei der Preis-
verhandlung festgelegt. Anschliessend kdnnen Preise bei Bedarf neu verhandelt werden.

3.1.1 Uberblick und Rahmenbedingungen

Digitale Gesundheitsanwendungen werden in Deutschland von der gesetzlichen Kranken-
versicherung vergiitet. Voraussetzung dazu sind ein abgeschlossenes Priifverfahren des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und die Aufnahme in das
Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA-Verzeichnis).

— Schnelles Priifverfahren: Das Priifverfahren ist als zligiger Fast Track konzipiert: Das
BfArM bewertet innerhalb von drei Monaten nach Eingang des vollstdndigen Antrags,
ob die dGA die Bedingungen zur Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis erfiillt. Dazu ge-
hort insbesondere die Priifung der geforderten Produkteigenschaften im Bereich des

Datensicherheit,  Interoperabilitét weiterer

Datenschutzes, der sowie
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Qualititsanforderungen.?’ Zudem muss der Hersteller den Nachweis erbringen, dass
die dGA einen oder mehrere positive Versorgungseffekte?! fiir eine bestimmte Patien-
tengruppe aufweist.

— Vorldufige Aufnahme DiGA-Verzeichnis: Falls der Hersteller den Nachweis eines po-
sitiven Versorgungseffekts noch nicht erbringen kann, jedoch die weiteren Anforde-
rungen an die Produkteigenschaften erfiillt, so kann der Hersteller einen Antrag um
vorldiufige Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis stellen.?? In diesem Fall hat der Hersteller
zwolf Monate Zeit, um den Nachweis mittels einer vergleichenden Studie zu erbrin-
gen. 3

— Dauerhafte Aufnahme DiGA-Verzeichnis: Sofern der Hersteller den positiven Versor-
gungseffekt direkt oder innerhalb von zwo1f Monaten nach der vorldufigen Aufnahme
nachweisen kann, wird die dGA dauerhaft ins DiGA-Verzeichnis aufgenommen. Die
dGA wird ab dem Zeitpunkt der Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis durch die gesetzli-
che Krankenversicherung vergiitet — unabhéngig davon, ob die dGA dauerhaft oder
erst vorlaufig aufgenommen wurde.?*

— Hauptabgabekandle von dGA: Versicherte konnen die dGA laut Aussage des GKV-
Spitzenverbands direkt in App Stores herunterladen (z.B. Apple App Store und Google
Play). Zudem gebe es dGA, die iiber Websites auf einem Webbrowser laufen. Damit
die Versicherten die dGA nutzen konnen, bendtigen sie einen Freischaltcode. Den
Code wiirden sie von ihrer Krankenkasse erhalten, nachdem sie das &rztliche Rezept
bei der Krankenkasse eingereicht haben. Alternativ konnten sich Versicherte auch
ohne &rztliches Rezept direkt an ihre Krankenkasse wenden. Dabei miissten die Versi-
cherten jedoch einen Antrag stellen und den Nachweis der Indikation erbringen
(z.B. Nachweis einer Diabetesdiagnose). Auch in diesem Fall iiberndhmen die Kran-
kenkassen die Kosten.2® Weitere Unterschiede zwischen dem Verfahren iiber das érzt-
liche Rezept und dem Verfahren, bei dem die Versicherten sich ohne Rezept direkt an
ihre Krankenkasse wenden, gebe es keine.

In den folgenden Abschnitten werden die Rahmenbedingungen des Vergiitungsmodells
sowie das konkrete Vorgehen bei der Berechnung und die Datengrundlage der Vergiitung
von dGA in Deutschland dargelegt.

Darstellung D 3.3 zeigt eine Ubersicht der wichtigsten Eckpunkte des Vergiitungsmo-
dells von dGA in Deutschland.

20 Firr die Anforderungen siehe auch § 3 bis § 6a DIGAV.
21 Ein positiver Versorgungseffekt kann entweder ein medizinischer Nutzen und/oder eine patien-
tenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserung in der Versorgung sein (vgl. BfArM 2023,
Kapitel 4).

22 Im Antrag zur vorlaufigen Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis missen die Hersteller plausibel darle-
gen, dass ihre dGA den positiven Versorgungseffekt erzielen kann. Dazu mussen sie eine syste-
matische Auswertung von Daten zur Nutzung der dGA vorlegen, d.h. eine systematische Litera-
turrecherche und eigene systematisch ausgewertete Daten (vgl. BArM 2023, Kapitel 4.5).

23 |m Einzelfall kann der Zeitraum einmalig um weitere zwolf Monate verlingert werden. Vorausset-
zung hierfur ist, dass aufgrund bereits vorhandener Studienergebnisse eine spatere Erbringung
des Nachweises wahrscheinlich ist (BfArM 2023, S. 34).

24 BfArM 2023, S. 8-9.

25 Der Bezug von dGA via Antrag bei der Krankenversicherung erfolgt nur selten, bis 2023 entfie-

len nur 11% der bezogenen dGA in Deutschland darauf, sieche GKV Spitzenverband 2023b.
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D 3.3: Ubersicht wichtiger Rahmenbedingungen fiir dGA in Deutschland

Eckpunkt Beschreibung

Definition dGA Eine DiGA ist ein Medizinprodukt mit folgenden Eigenschaften:

Medizinprodukt der Risikoklasse | oder lla

Hauptfunktion beruht auf digitalen Technologien

Die dGA unterstiitzt die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder
die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen.
Nutzung durch Patienten/-innen oder gemeinsam mit Leistungserbringern®

Abgrenzung: dGA mit folgenden Eigenschaften werden explizit vom Begriff ausgenommen:

dGA, die lediglich dem Auslesen oder Steuern eines Gerats dienen; der medizinische Zweck muss
wesentlich durch die digitale Hauptfunktion erreicht werden.

Primarpravention

dGA fir Leistungen ausserhalb des Leistungsumfangs der gesetzlichen Krankenversicherung**

Umgang Hardware und -
Dienstleistungen

Hardware (z.B. Sensoren oder Wearables), die fir die Erreichung des Zwecks der dGA notwendig ist,
wird ebenfalls vergltet. Voraussetzungen: dGA hat eine digitale Hauptfunktion, Hardware ist fir die
Erreichung des Zwecks der dGA notwendig. Keine Hardware sind «privat finanzierte Gegenstande
des taglichen Lebens» (z.B. Smartphone, Gymnastikmatte, Smartwatch).***

Vergiitung von Leistungen von niedergelassenen Arzten/-innen, Psychotherapeuten/-innen, Heilmittel-
erbringenden und Hebammen im Zusammenhang mit der dGA

Keine Vergutung anderer Dienstleistungen wie Coaching, Beratung oder privatarztlicher Leistungen

Zustandigkeit Aufnahme  BfArM

Vergutungsliste

Zustandigkeit Preisfestle-
gung

Erste zwélf Monate nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis: dGA-Hersteller legt Abgabepreis fest. In
der Regel handelt es sich dabei um vorfdufig aufgenommene dGA. Fir die meisten dGA gelten im
ersten Jahr gruppenspezifische Hochstbetrage. Diese werden durch ein Fachgremium bestehend aus
dem GKV-Spitzenverband und den dGA-Herstellerverbdnden gebildet.

Ab 13. Monat nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis: Verhandlung Uber Vergltungsbetrag zwischen
Krankenversicherungen (Spitzenverband Bund der Krankenkassen [GKV-Spitzenverband]) und dGA-
Hersteller. Beitrage gelten riickwirkend ab dem 13. Monat nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis mit
Wirkung fur alle Krankenkassen.

Inkrafttreten des 27. Mai 2020: Beginn der Antragstellung fiir Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis

Vergutungsmodells

Abdeckung der Versiche- dGA sind flachendeckend erstattungsfahig in der gesetzlichen Krankenversicherung. Damit haben ca. 73

rung Millionen Versicherte einen Anspruch auf eine Versorgung mit dGA.

Anzahl vergltete dGA 49 dGA, davon 28 dGA dauerhaft im DiGA-Verzeichnis gelistet (Stand: 29. November 2023)

Datenhosting Verarbeitung von personenbezogenen Daten (inkl. Speicherung von Daten) ausschliesslich in Deutsch-

land und anderen EU-Mitgliedsstaaten, den EWR-Staaten, in der Schweiz oder in einem Staat mit Ange-

messenheitsbeschluss nach Artikel 45 der EU-Datenschutz-Grundverordnung.

Legende: * = Anwendungen, die lediglich von dem Arzt oder der Arztin zur Behandlung der Patienten/-innen eingesetzt werden

(z.B. Praxisausstattung) sind keine dGA (BfArM 2023, S. 15). ** = Z.B. unzweckmassige oder unwirtschaftliche Leistungen, Umge-

hung von Altersgrenzen fir Vorsorgeuntersuchungen. *** = Die Definition eines privat finanzierten Gegenstands ist dem Projektteam

nicht bekannt.

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf BfArM (2023, S. 8, 14-17, 33-34); DiGA-Rahmenvereinbarung (§ 1, 4); DiGA-Verzeich-
nis (Zugriff am 29.11.2023); DiGAV (§ 4 Abs. 3); GKV-Spitzenverband (2022, S. 11); Interview; SGB V (§ 33a, § 134 Abs. 1 und 5, §

139e Abs. 2-3).

Bemessungsgrundlage dGA
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3.1.2 Vorgehen zur Berechnung und Datengrundlagen der Vergiitung fiir dGA

Die Vergiitungsbetrdge fiir die dGA-Nutzung werden in Deutschland in einem zweistufi-
gen Verfahren festgelegt (vgl. Darstellung D 3.3). In den ersten zwdlf Monaten gilt der
Herstellerpreis, der in einigen Fillen durch einen Hochstbetrag begrenzt ist. Fiir die dau-
erhafte Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis wird die Vergiitung anschliessend in Preis-
verhandlungen festgelegt. Die beiden Ansétze werden nachfolgend aufgezeigt.

| Stufe 1: Herstellerpreis (erste zwdlf Monate)

In den ersten zwolf Monaten nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis kdnnen die dGA-
Hersteller den Vergiitungsbetrag und das Preismodell selbst festlegen.?® Bei der Wahl des
Preismodells entscheiden sich laut Interviewaussagen die meisten Hersteller fiir zeitlich
begrenzte Lizenzen, das heisst sie bieten ihre dGA mittels Tageslizenzen an. Zeitlich un-
begrenzte Einmallizenzen wiirden hingegen nur selten gewihlt.?7

Die dGA-Hersteller nennen dem BfArM einen selbst festgelegten Preis (nachfolgend Her-
stellerpreis) im Rahmen des Antrags zur Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis. Die Antrag-
steller miissen ihren Herstellerpreis derzeit nicht begriinden. Der Herstellerpreis muss da-
bei bereinigt werden um:

— Durchschnittlich gewidhrte Rabatte in Deutschland in den drei Monaten vor der An-
tragstellung

— Kosten fiir optionale Dienste, Funktionen oder Anwendungsbereiche, die nicht un-
trennbarer Bestandteil der dGA sind (z.B. Verkniipfung mit sozialen Netzwerken)

— Kosten fiir Dienstleistungen, die nicht untrennbarer Bestandteil der dGA sind (z.B. Be-
ratung, Coaching oder privatirztliche Leistungen)

— Kosten fiir Hardware, die nicht untrennbarer Bestandteil der dGA ist (z.B. Fitness-
Tracker)28

Der Herstellerpreis gilt wiahrend der ersten zwolf Monate ab Listung der dGA im DiGA-
Verzeichnis.?® Wihrend dieses Zeitraums darf der Hersteller den Herstellerpreis einmalig
verdndern und neu festlegen.

Héchstbetrége fiir Herstellerpreise (erste zwdIf Monate)

Um die Hohe der Herstellerpreise zu begrenzen, werden fiir bestimmte dGA Héchstbe-
trige festgelegt. Diese gelten fiir die Vergilitung der ersten zwolf Monate und sind fiir
dGA-Gruppen festgelegt — das heisst, sie gelten nicht fiir die verhandelten Preise (vgl. Er-
lauterungen zu Stufe 2). Voraussetzung dazu ist eine Gruppengrosse von mindestens zwei
dGA. Fiir dGA, die keiner Gruppe zugeordnet werden konnen, wurde eine sogenannte
Auffanggruppe gebildet, fiir die ebenfalls Hochstbetrige gelten (vgl. Auffanggruppe

26§ 1 Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung.
27 In wenigen Fallen ist die Anwendungsdauer nicht zeitlich beschrankt. Das bedeutet, die Versi-
cherten erwerben eine Einmallizenz und kénnen die dGA Uber 90 Tage hinausgehend nutzen.
Laut Interview liegt die Anwendungsdauer von 95 Prozent aller dGA in Deutschland bei 90 Ta-
gen. Das bedeutet, dass die Versicherten eine Lizenz erhalten, um die dGA 90 Tage lang nutzen
zu kénnen. Nach Ablauf dieses Zeitraums kann die Lizenz bei Bedarf und bei einer Folgeverord-
nung verlangert werden. Gemass einer Recherche wird bei einer Folgeverordnung in der Regel
der gleiche Preis in Rechnung gestellt wie bei der Erstverordnung. In wenigen Fallen ist der
Preis der Folgeverordnung tiefer (z.B. dGA «edupression.com» wahrend den ersten zwolf Mona-
ten, vgl. hitps:/diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01815/fachkreise, Zugriff am 22.05.2024).

28§ 1 Abs. 3 Bst. a—d DiGA-Rahmenvereinbarung.

29§ 2 Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung.
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weiter unten). Gilt fiir eine dGA ein Hochstbetrag, so erstattet die gesetzliche Kranken-
versicherung maximal diesen Betrag.30

Gruppierung dhnlicher dGA: dGA werden nach Indikation und Versorgungseffekt
gruppiert.3! Die Hersteller konnen die Gruppenzuordnung grundsitzlich selbst bestim-
men, der GKV-Spitzenverband oder die Mehrheit der Vertretenden der Herstellerver-
biande konnen jedoch widersprechen. Falls keine Einigung erzielt werden kann, ent-
scheidet eine Schiedsstelle iiber die Zuordnung.3? Fiir die Berechnung des Hochstbe-
trags einer Gruppe werden alle dGA beriicksichtigt, die seit hochstens 36 Monaten im
DiGA-Verzeichnis aufgefiihrt sind.33

Ermittlung gruppenspezifischer Hochstbetrdige: Fiir jede dGA-Gruppe berechnet ein
Fachgremium, dessen Zusammensetzung durch den GKV-Spitzenverband und die
dGA-Herstellerverbénde bestimmt wird, einen Hochstbetrag in Euro pro Kalendertag
(inkl. Umsatzsteuer). Die Berechnung basiert auf dem Tagespreis der zu beriicksichti-
genden dGA (in Euro je Kalendertag, inkl. Umsatzsteuer) zum Zeitpunkt des Berech-
nungsstichtags.® Der Tagespreis entspricht dem Herstellerpreis, geteilt durch die An-
wendungsdauer®®. Beides wird im DiGA-Verzeichnis angegeben.3¢ Gesondert ausge-
wiesene Kosten fiir erstattungsfihige Hardware oder Dienstleistungen werden bei der
Ermittlung des Tagespreises nicht beriicksichtigt. Zur Ermittlung des Hochstbetrags
wird der Herstellerpreis (bzw. der daraus resultierende Tagespreis) verwendet, auch
wenn einzelne dGA einer Gruppe liber bereits verhandelte Preise verfiigen.3” Das Vor-
gehen zur Ermittlung des Hochstbetrags ist abhéngig von der Gruppengrosse (vgl. Ab-
schnitt A 5 im Anhang). Der Hochstbetrag kann durch den GKV-Spitzenverband und
die dGA-Herstellerverbidnde angefochten werden.

Ermittlung produktspezifischer Héchstbetrag: Der gruppenspezifische Tageshdchst-
betrag wird mit der dGA-Anwendungsdauer multipliziert, um den produktspezifischen
Hochstbetrag zu berechnen. Bei dGA mit Einmallizenzen gilt zur Berechnung eine
Anwendungsdauer von 365 Tagen.3 In bestimmten Fillen wird der produktspezifi-
sche Hochstbetrag angepasst: Erstens gilt fiir dGA mit {iber 10’000 eingeldsten Frei-
schaltcodes ein tieferer produktspezifischer Hochstbetrag (75% des gruppenspezifi-
schen Hochstbetrags). Die Hersteller miissen den GKV-Spitzenverband informieren,
sobald 10°000 Freischaltcodes eingelost wurden.3® Zweitens ist der Hochstbetrag tiefer
fiir dGA, die erst vorldufig ins DiGA-Verzeichnis aufgenommen wurden (80% des

30
31

32

33
34
35

36

§ 2 Abs. 3 DiGA-Rahmenvereinbarung.

§ 3b Abs. 1 Bst. a-b und Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung. Sofern die dGA mehr als einen po-
sitiven Versorgungseffekt adressiert, bestimmt der Hersteller, welcher positive Versorgungsef-
fekt zur Zuordnung zu einer Gruppe herangezogen werden soll (§ 3b Abs. 3 DiGA-Rahmenver-
einbarung).

§ 3b Abs. 5 DiGA-Rahmenvereinbarung. Zusammensetzung der Schiedsstelle: Vertretungen
von Krankenkassen und dGA-Hersteller, ein unparteiischer Vorsitz und zwei unparteiische Mit-
glieder (§ 134 Abs. 3 SGB V).

§ 3b Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung.

Jeweils der 1. Mai und 1. November, § 3c Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung.

Ist fUr eine dGA der Erwerb einer Einmallizenz vorgesehen, so gilt zur Berechnung des Tages-
preises eine Anwendungsdauer von 365 Tagen (§ 3c Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung).

Sind fur eine dGA mehrere Verordnungseinheiten (DiGA-VE-ID) ausgewiesen, gilt der Mittelwert
der Tagespreise (§ 3¢ Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung).

§ 3c Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung.

§ 3c Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung.

§ 3d Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung.
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gruppenspezifischen Hochstbetrags). Die beiden Abschlige sind zudem kumulier-
bar.40

Ausnahmen der Hochstbetrdge: Fiir dGA, bei denen innerhalb des ersten Jahres nach
Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis 2’000 oder weniger Freischaltcodes eingelost wur-
den, gelten keine Hochstbetrdge. Die Hersteller miissen den GKV-Spitzenverband in-
formieren, sobald 2’000 Freischaltcodes eingelost wurden. Ebenso gelten keine
Hochstbetriage fiir dGA zur Behandlung von seltenen Erkrankungen, wenn die Haupt-
funktion auf kiinstlicher Intelligenz beruht oder der Hersteller einen besonderen Grund
fiir eine Ausnahme geltend macht.*’

Auffanggruppe: Vorldufig aufgenommene dGA, die keiner Gruppe zugeordnet werden
konnen, fallen in eine Auffanggruppe. Fiir diese dGA gibt es keine gruppenspezifi-
schen Hochstbetrdage. Der Herstellerpreis gilt als individueller Hochstbetrag. Die Ab-
schldge fiir dGA mit mehr als 10’000 eingeldsten Freischaltcodes und vorldufig auf-
genommene dGA (vgl. Ermittlung produktspezifischer Hochstbetrag weiter vorne)
gelten auch fiir die dGA in der Auffanggruppe.*?

Digitale Gesundheitsanwendungen mit Hardware oder Dienstleistungen.: Sofern eine
dGA iiber erstattungsfahige Hardware oder Dienstleistungen verfiigt, sind diese iiber
den Hochstbetrag hinaus erstattungsfahig. Das bedeutet, dass fiir die Erreichung des
Zwecks der dGA notwendige Hardware und Dienstleistungen nicht im Hochstbetrag
enthalten sind, weshalb diese durch die Krankenkassen zusétzlich vergiitet werden.
Bedingung ist, dass der Hersteller die Kosten fiir die Hardwarekomponenten oder
Dienstleistungen bei der Angabe des Herstellerpreises gesondert ausgewiesen hat.*3

| Stufe 2: Verhandelter Preis (ab 13. Monat)

Ab dem 13. Monat nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis wird fiir die Nutzung der dGA
ein Betrag durch die gesetzliche Krankenversicherung vergiitet, der durch den GKV-Spit-
zenverband und den Hersteller im Rahmen von Preisverhandlungen vereinbart wird (nach-
folgend verhandelter Preis). Den Herstellern steht es gemiss Aussagen aus dem Interview
frei, einen hoheren Preis zu verlangen. Eine allfillige Differenz miissten jedoch die Ver-
sicherten selbst iibernehmen.** Die Verhandlungen starten frithestens sieben Monate nach
Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis und miissen spétestens nach sechs Monaten

40

41

42

43
44

§ 3c Abs. 5, § 3d Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung. Das heisst, bei erfolgreichen dGA wird der
Vergutungsbetrag im Vergleich zu ahnlichen dGA in der gleichen Gruppe um 25 Prozent redu-
ziert. Der Vergutungsbetrag fur vorlaufig aufgenommene dGA ist um 20 Prozent tiefer als bei
vergleichbaren dGA, die direkt dauerhaft ins Verzeichnis aufgenommen wurden. Wurde eine
vorlaufig aufgenommene dGA mehr als 10’000 Mal eingeldst, gilt ein Abschlag von 60 Prozent
auf den gruppenspezifischen Hochstbetrag.

§ 3d Abs. 1 und 2, § 3h DiGA-Rahmenvereinbarung. Zum Zeitpunkt der Berichtslegung wurden
drei dGA von Hoéchstbetragen ausgenommen, da ihre Hauptfunktion auf kinstlicher Intelligenz
beruht, GKV-Spitzenverband 2024.

§ 3e DiGA-Rahmenvereinbarung. Ausnahme: dGA, die von Hochstbetragen ausgenommen
sind.

§ 3i DiGA-Rahmenvereinbarung.

Diese Mdglichkeit wurde bisher nicht genutzt gemass Auskunft des GKV-Spitzenverbands zum
Zeitpunkt der Berichtslegung. Allfallige Mehrkosten fir die Versicherten sind im DiGA-Verzeich-
nis ausgewiesen (geforderter Preis des Herstellers, Vergltungsbetrag und allfallige Mehrkosten
fur die Versicherten).

29



Bemessungsgrundlage dGA

INTERFACE

abgeschlossen sein.*® Falls sich die Verhandlungsparteien auf keinen Betrag einigen
konnten, legt eine Schiedsstelle den Vergiitungsbetrag fest.46

Solange kein verhandelter Preis vorliegt, miissen die Krankenkassen weiterhin den Her-
stellerpreis vergiiten. Falls der verhandelte Preis erst nach dem 13. Monat nach Aufnahme
der dGA ins Verzeichnis vorliegt, so gilt dieser dennoch riickwirkend ab dem 13. Monat.
Das bedeutet, dass eine allfillige Differenz zwischen dem verhandelten Preis und dem
Herstellerpreis durch Hersteller respektive Krankenkassen nachtraglich riickerstattet wer-
den muss.*”

Den Verhandlungspartnern stehen geméss Rahmenvereinbarung sidmtliche Unterlagen zur
Verfligung, die fiir die Preisbildung von Bedeutung sind. Der Hersteller muss dem GKV-
Spitzenverband dabei insbesondere die folgenden Informationen iibermitteln: 48

— Nachweise liber die Produkteigenschaften der dGA sowie Nachweis des positiven Ver-
sorgungseffekts

— Hohe des tatsachlichen Vergiitungspreises bei Abgabe an Selbstzahler und in anderen
européischen Landern.*® Fiir alle Lénder, in denen die dGA fiir Selbstzahler angeboten
wird, muss der Hersteller den von ihm frei festgelegten Preis ohne Mehrwertsteuer und
abziiglich etwaiger Rabatte, die innerhalb von drei Monaten vor dem aktuellen Stand
durchschnittlich gewahrt wurden, offenlegen. Zudem muss er den Preis tibermitteln,
den die Kostentrager der anderen européischen Lander iibernehmen — ohne Mehrwert-
steuer und etwaig gewéhrte Rabatte.

— Vollstindiger Bescheid des BfArM iiber die Aufnahme der dGA ins DiGA-Verzeich-
nis

— Anzahl eingeldste Freischaltcodes (ab Aufnahme ins Verzeichnis bis fiinf Tage vor der
Ubermittlung)

— Im DiGA-Verzeichnis verdffentlichte Informationen

— Weitere preisrelevante Unterlagen wie i) Auswertungen von anwendungsbegleitend
erhobenen Daten, die seit Aufnahme im DiGA-Verzeichnis generiert wurden, ii) Stu-
dien zu positiven Versorgungseffekten der dGA, die nach der Aufnahme im DiGA-
Verzeichnis fertiggestellt wurden, oder iii) Auswertungen von Leistungs- und Abrech-
nungsdaten der dGA.

— Informationen zu Forschungs- und Entwicklungskosten der dGA miissen laut dem
GKYV-Spitzenverband bei den Preisverhandlungen nicht vorgelegt werden.

45 Die Verhandlungen beginnen nach sieben Monaten fiir dGA, die direkt dauerhaft ins DiGA-Ver-

zeichnis aufgenommen wurden (d.h. ohne Umweg Uber die vorlaufige Aufnahme). Fur vorlaufig
aufgenommene dGA beginnen sie frihestens nach Vorliegen des positiven Bescheids des
BfArM uber die dauerhafte Aufnahme (§ 4 Abs. 3—4 DiGA-Rahmenvereinbarung).
46 §134 Abs.2SGB V.
47 Liegt der verhandelte Preis unter (iiber) dem Herstellerpreis, muss der Hersteller (die Kranken-
kasse) fir die Zeit nach Ablauf des ersten Jahres bis zum Zeitpunkt der Vereinbarung die Diffe-
renz den Krankenkassen (dem Hersteller) zurlickzahlen (§ 3 DiGA-Rahmenvereinbarung).
48§ 6 und § 8 DiGA-Rahmenvereinbarung.
49 Gemass Aussagen aus dem Interview mit dem GKV-Spitzenverband kommt es selten vor, dass
Informationen zu auslandischen Vergitungspreisen vorgelegt werden, da die betroffenen dGA

meist nur in Deutschland angeboten werden.
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Der verhandelte Preis wird unter Beriicksichtigung der preisrelevanten Informationen und
der gesetzlichen Vorgaben im Einzelfall verecinbart. Als Preisbemessungskriterium wird
dabei besonders das Ausmass des positiven Versorgungseffekts beriicksichtigt.30

Bei wesentlichen Verdnderungen®! der dGA sind die Hersteller verpflichtet, unverziiglich
das BfArM zu informieren.52 Die Hersteller und der GKV-Spitzenverband sind in diesem
Fall berechtigt, den vereinbarten Vergiitungsbetrag neu zu verhandeln. Dieses Recht kann
frithestens sechs Monate nach Festlegung des urspriinglichen Preises ausgeiibt werden.%3
Laut dem Interview gilt der verhandelte Preis zudem mindestens bis zum Ende der jewei-
ligen Laufzeit des Vertrags, der zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem dGA-Her-
steller zur Festlegung des verhandelten Preises vereinbart wurde. Diese Vertragslaufzeit
betrdgt in der Regel mindestens ein Jahr. Danach konne jede Seite den Vertrag kiindigen,
wodurch Neuverhandlungen ausgeldst werden. Bis zum Abschluss einer neuen Vereinba-
rung gilt der bisher verhandelte Preis.5* Sollte der Vertrag nicht gekiindigt werden, bleibt
der verhandelte Preis unverindert bestehen.

3.1.3 Vorteile und Herausforderungen
Im Interview mit dem GKV-Spitzenverband wurden folgende Vorteile des deutschen Ver-
giitungsmodells genannt:

— Preisabstufung nach Anzahl Verschreibungen im Rahmen der Hochstbetrdge im ersten
Jahr der Preisbildung: dGA konnen — im Gegensatz zu Leistungen von Gesundheits-
fachpersonen — viele Patientinnen und Patienten gleichzeitig nutzen. Mit zunehmender
Anzahl Nutzerinnen und Nutzer wiirden die Grenzkosten von digitalen Giitern somit
sinken. Aus diesem Grund erfolgt nach 10’000 Verschreibungen der dGA im ersten
Jahr eine Absenkung der produktspezifischen Hochstbetrége.

— Preisniveau der verhandelten Preise im zweiten Jahr liegt deutlich unterhalb der zuvor
geltenden Herstellerpreise: Die Vergiitungsbeitrage fiir dGA lagen mit 200 Euro pro
dGA, Person und Quartal in der Regel deutlich (d.h. mehr als 50%) unter den zuvor
geltenden Herstellerpreisen. Hierbei wird der Wirtschaftlichkeit und potenziellen Ska-
lierbarkeit von dGA gegeniiber personlich erbrachten Leistungen (z.B. von Arzten/-in-
nen) Rechnung getragen. Bereits verhandelte Preise aus Deutschland kdnnen auch fiir
andere Lénder als Orientierungspunkt dienen, beispielsweise fiir die Schweiz. Ein ho-
heres Preisniveau sollte in der Schweiz vermieden werden, da fiir zukiinftige Preisver-
handlungen in Deutschland auch auslédndische Preise als Referenzpunkte beriicksich-
tigt werden konnten.

Als Herausforderungen wurden die folgenden Aspekte genannt:

— Hohe Preise und oft unklarer Nutzen im ersten Jahr: Ein zentraler Nachteil des deut-
schen Vergiitungsmodells sei die Preisfestlegung durch die Hersteller von dGA in den
ersten zwolf Monaten nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis. Dadurch kdnnen die
Hersteller unverhiltnismissig hohe Preise fiir die dGA verlangen. Gleichzeitig sei der
Nutzen vieler teurer dGA noch ungewiss, da die dGA in den ersten zwolf Monaten

50§ 8 Abs. 2 DiGA-Rahmenvereinbarung.
51 Dazu gehoéren Veranderungen, die Einfluss haben auf die Erfullung der Anforderungen an die
Produkteigenschaften (fur ndhere Informationen vgl. § 18 DiGAV).

52 §139e Abs. 6 SGB V.

53§11 Abs. 1, § 8 Abs. 1 DiGA-Rahmenvereinbarung.

54§ 14 DiGA-Rahmenvereinbarung.
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hiufig erst vorldufig ins Verzeichnis aufgenommen wurden und folglich noch kein
positiver Versorgungseffekt nachgewiesen wurde. %

Begrenzter Nutzen von Hochstbetrdgen: Mit den Hochstbetrdgen sei zwar ein Instru-
ment eingefiihrt worden, um die Preise im ersten Jahr zu dimpfen. Der Nutzen des
Instruments sei jedoch begrenzt. Da die Ermittlung der Hochstbetrige nur auf den Her-
stellerpreisen basiert, habe dies zur Folge, dass die Hochstbetrége ebenfalls hoch seien
und das Herstellerpreisniveau nicht nennenswert begrenzt wiirde. Zudem sei nicht jede
dGA Teil einer Gruppe und somit nur durch individuelle Hochstbetrage, die dem Her-
stellerpreis entsprechen, beschrénkt.

(Noch) geringe Inanspruchnahme von dGA: Digitale Gesundheitsanwendungen wiir-
den (noch) nicht umfangreich verschrieben. Dies kdnne unterschiedliche Ursachen ha-
ben. Zum einen scheinen die Gesundheitsfachpersonen skeptisch gegeniiber dGA zu
sein. Die im Vergleich mit gewdhnlichen Apps hohen Preise kdnnten dazu beitragen,
dass Gesundheitsfachpersonen dGA als liberteuert beurteilen und deshalb eher zuriick-
haltend verschreiben. Zum anderen konnten die dGA den Gesundheitsfachpersonen
aber auch noch zu wenig bekannt sein.

Fehlende Orientierungspunkte bei Preisverhandlungen: Als Vorreiter bei der Vergii-
tung von dGA habe Deutschland nicht von den Erfahrungen anderer Lénder profitieren
konnen. Zudem sei es schwierig, dGA mit Leistungen von Gesundheitsfachpersonen,
Arzneimitteln oder Medizingerdten zu vergleichen, da es sich bei den dGA um digitale
Selbsthilfeinstrumente handelt. So liesse sich beispielsweise eine dGA im Bereich der
Psychotherapie nicht mit einer Stunde bei einer Psychotherapeutin oder einem Psy-
chotherapeuten vergleichen. Insofern seien die Bildung von Vergleichsmassstében und
die Beurteilung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit einer dGA
eine grosse Herausforderung.

Einmallizenzen nicht optimal fiir Vergiitung von dGA: Manche Patientinnen und Pati-
enten wiirden nach ein paar Wochen merken, dass eine verschriebene dGA fiir sie nicht
geeignet sei, beispielsweise weil sie die dGA nicht regelméssig nutzen. Erhebungen
der Krankenkassen zum DiGA-Nutzungsverhalten ihrer Versicherten wiirden zeigen,
dass viele Versicherte die Anwendungen vor Ablauf der vorgesehenen Verordnungs-
dauer beenden. Der potenzielle Zeitraum der Nichtnutzung verldngere sich somit bei
langeren Verordnungsdauern wie Einmallizenzen erheblich, was wirtschaftlich nicht
vertretbar sei. Laut Interviewaussagen wird daher in Deutschland aktuell diskutiert,
einen begrenzten Zeitraum fiir das Ausprobieren einer dGA einzufithren. Wéhrend die-
ses Zeitraums konnten die Versicherten eine dGA testen und anschliessend entschei-
den, ob sie diese langfristig nutzen wollen. Die gesetzliche Krankenversicherung
wiirde wahrend dieser Zeit die Kosten nicht iibernehmen.

55

Zum Zeitpunkt der Berichtslegung (Stand: 14. Dezember 2023) wurden sechs von insgesamt
56 dGA, die jemals im DiGA-Verzeichnis gelistet waren, wieder aus der Liste gestrichen. Davon
konnten vier keinen positiven Versorgungseffekt nachweisen, zwei wurden auf Antrag des Her-
stellers gestrichen (vgl. https:/diga.bfarm.de/de/verzeichnis ?type=%5B%22retired%22%5D,
Zugriff am 14.12.2023).
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3.2 Vergiitung in Frankreich
Darstellung D 3.4 zeigt zentrale Aspekte des franzdsischen dGA-Vergiitungssystems.

D 3.4: Morphologischer Kasten des dGA-Vergiitungsmodells in Frankreich

Deskriptoren
1. Abdeckung der
Versicherung

2. Periodizitat der
Preistiberprifungen

3. dGA-Gruppen /
Generische
Positionen

4. Vergutung von
weiteren Leistungen

5. Preismodell

6. Datenquellen

7. Vorgehen
Preisfestlegung

8. Deckung Kosten

Auspragungen
Obligatorische Grundversicherung Zusatzversicherung
Nie Sl Bei Bedarf Regelmassi
(bei Preisverhandlung) 9 9
Ja'
Nein
Indikation Patientengruppe Weitere
Zusatzgerate Dienstleistungen
Keine Grundgerate
Gewisse Alle Gewisse Alle
Einmallizenz Tageslizenz Pauschale
Hersteller Expertengremien Eigene Recherchen

Preisverhandlungen

Herstel

Vergutungsvorschlag

Preisvergleich Ausland Hersteller

Preisvergleich Inland

Kosten Gesundheits-

fachpersonen? Nicht definiert

lungskosten Vertriebskosten?

Legende: griin = Auspragung trifft zu, grau = Auspragung trifft nicht zu, ' = Neben generischen Positionen kénnen auch Markenna-
men in die jeweilige Vergitungsliste aufgenommen werden. 2 = Bei Telemonitoring-Anwendungen wird auch der Aufwand von Ge-
sundheitsfachpersonen (forfait opérateur) und des Betreibers oder des Vertreibers der dGA (forfait technique) entschadigt.

Quelle: Darstellung Interface.

Lesebeispiel: In Frankreich werden dGA mittels Einmal- oder Tageslizenzen angeboten und verglitet (vgl. Deskriptor 5).

Bemessungsgrundlage dGA

3.

2.1 Uberblick und Rahmenbedingungen

In Frankreich gibt es verschiedene Moglichkeiten fiir die Vergilitung von dGA {tiber die
gesetzliche Krankenversicherung. Die Prozesse zur Aufnahme in die jeweilige Vergii-

tu

ngsliste sind klar festgehalten und die zustdndigen Akteure definiert. Hingegen ist das

genaue Vorgehen zur Bemessung der Vergiitung nicht 6ffentlich einsehbar (z.B. Indika-

to

ren, Berechnungsmethode).

Breite Definition: In Frankreich wird der Begriff Dispositifs Médicaux Numérique
(DMN) verwendet. Im Interview wurde darauf hingewiesen, dass in Frankreich be-
wusst der Begriff «dispositif» verwendet wird, der weiter gefasst ist als «application».
Die Definition der dGA ist zudem breiter als beispielsweise in Deutschland. Einerseits
umfasst sie alle Risikoklassen, andererseits explizit auch Telemonitoring (télésur-
veillance).

Zwei Arten von dGA: In Frankreich wird zwischen zwei Arten von dGA unterschieden,
deren Antragsprozesse sich ebenfalls unterscheiden: Erstens dGA mit therapeutischem
Zweck (DMN a visée thérapeutique, DTx).% Diese werden grundsitzlich wie andere

56

Dies umfasst digitale Medizinprodukte mit dem Zweck, eine Krankheit zu behandeln, zu heilen,
oder deren Symptome zu lindern. Nach dieser Definition sind dGA, die der Pravention, der Diag-
nose, dem Ausgleich von Behinderungen, der Prognose oder der Vorhersage dienen, nicht
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Medizinprodukte vergiitet, wenn sie auf der Liste des Produits et des Prestations
(LPPR) eingetragen sind. Zweitens dGA fir Telemonitoring (DMN de télésur-
veillance)®’, die mittels Eintrag auf der Liste des Activités de Télésurveillance Médi-
cale (LATM) vergiitet werden.

Fast-Track-Verfahren: Fiir beide dGA-Arten besteht seit 2023 die Moglichkeit des
Fast-Track-Verfahrens Prise en charge anticipée numérique (PEC-AN) mit einer tem-
pordren Vergiitung wihrend eines Jahres. Anschliessend soll ein Antragsverfahren fiir
die jeweilige Positivliste (LPPR/LATM) erfolgen. Gemadss Interviewaussagen dauere
es nach Antragstellung drei bis sechs Monate, bis eine dGA in das Fast-Track-Verfah-
ren aufgenommen wird. Zudem besteht bereits seit 2022 fiir innovative Medizinpro-
dukte grundsétzlich die Moglichkeit zur tempordren Vergiitung mittels des Fast-Track-
Verfahrens La Prise en charge transitoire (PEC-T).

Wichtige Akteure: Aus Sicht des Interviewpartners sind die wichtigsten Akteure die
Haute Autorite de Santé (HAS), die Union nationale des caisses maladies (UNCAM)
und das Ministere de la Santé et de la Prévention. Innerhalb des Ministeriums steuert
und koordiniert die Direction numérique en santé (DNS) die franzdsische Strategie im
Bereich der digitalen Gesundheit. Sie definiert die Rahmenwerke fiir Interoperabilitit
und Sicherheit gemeinsam mit der von ihr beaufsichtigten agence numeérique en santé
(ANS). Diese Rahmenwerke sind Voraussetzungen zur dGA-Vergiitung.
Zustdndigkeiten im Vergiitungsprozess: dGA-Hersteller konnen einen Antrag zur Ver-
giitung durch die Krankenversicherung bei der franzdsischen Gesundheitsbehorde
HAS einreichen. Die Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé (CNEDIMTS) der HAS erstellt anschliessend ein erstes wis-
senschaftliches Gutachten zuhanden der zustdndigen Minister/-innen. Im Gutachten
beurteilt die CNEDiIMTS basierend auf Daten aus klinischen Studien den klinischen
Nutzen und den Mehrwert der dGA gegeniiber bestehenden Therapiemédglichkeiten. 58
Dieses Gutachten dient als Grundlage fiir die Tarifverhandlungen des Comité écono-
mique des produits de santé (CEPS).%° Die abschliessende Entscheidung zur Vergii-
tung liegt bei den zustindigen Ministern/-innen.

Verhandlungen: Die Hohe der Vergiitung und gegebenenfalls weitere Modalitdten
werden in vertraulichen Verhandlungen zwischen dem CEPS und den dGA-Herstel-
lern festgelegt. Die Entscheide — das heisst der Vergiitungsentscheid und der Vergii-
tungsbetrag — werden anschliessend in Form eines Erlasses (arrété) publiziert. Gemiss
Aussage des Interviewpartners befinden sich die ersten Verhandlungen in der End-
phase. Die Betrége sollten in den nichsten Monaten bekannt gegeben werden (Stand:
4. Dezember 2023).

57

58
59

eingeschlossen. https://gnius.esante.gouv.fr/fr/le-parcours-quide-la-prise-en-charge-anti-
cipee/votre-service-numerique-est-il-eligible-a-lacces-anticipe, Zugriff am 06.12.2023.

Lésungen fiir das Telemonitoring (télésurveillance) kombinieren erstens ein medizinisches Tele-
monitoring durch medizinisches Fachpersonal auf Grundlage von Daten, die durch den/die Pati-
enten/-in Ubermittelt werden, mit zweitens der Nutzung eines digitalen medizinischen Telemoni-
toring-Gerats durch den/die Patienten/-in. Siehe dazu https://gnius.esante.gouv.fr/fr/finance-
ments/fiches-remboursement/remboursement-de-la-telesurveillance, Zugriff am 06.12.2023.
HAS 2019, S. 11-17.

Die UNCAM ist eines der stimmberechtigten Mitglieder des CEPS.
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I Uberblick der Antrags- und Vergitungsprozesse
Derzeit bestehen drei Wege zu einer dGA-Vergiitung.

Fast Track fiir dGA (PEC-AN)

Die Prise en charge anticipée numérique (PEC-AN)80 erméoglicht eine temporére Kosten-
iibernahme durch die Krankenversicherung fiir dGA, die ausreichend ausgereift sind. Da-
mit soll der Antragsprozess — im Vergleich zum Standardverfahren — vereinfacht und be-
schleunigt werden.

Dieses Verfahren ermoglicht eine pauschale Kosteniibernahme durch die Krankenver-
sicherung fiir einen Zeitraum von einem Jahr. Dieser Zeitraum kann nicht verlangert
werden. Anschliessend ist eine Vergiitung nach allgemeinem Recht vorgesehen
(LPPR/LATM).

PEC-AN richtet sich an innovative dGA mit therapeutischem Zweck vor Aufnahme in
der LPPR sowie an innovative dGA mit Zweck des Telemonitorings vor Aufnahme in
der LATM. Voraussetzung fiir einen Antrag via PEC-AN ist, dass fiir dasselbe Produkt
noch kein anderer Antragsprozess lauft, beispielsweise iiber PEC-T oder ein Aufnah-
meverfahren fiir LPPR.8'

Das vorgezogene Vergiitungsjahr soll den Herstellern ermdglichen, den Nachweis des
klinischen oder organisatorischen Nutzens abzuschliessen, wéhrend bereits eine Ver-
giitung besteht.52 Zudem soll die Antragstellung im Vergleich zum Standardverfahren
einfacher erfolgen.

Fiir die Vergiitung im ersten Jahr wird eine Vergiitungspauschale festgelegt (siche
dazu die Erlduterungen fiir LPPR und LATM weiter unten).%® Laut Aussagen des In-
terviewpartners siecht PEC-AN einen monatlichen Pauschalbetrag vor, wobei der Pau-
schalbetrag fiir die ersten drei Monate hoher ist, um den zusdtzlichen Aufwand fiir das
Onboarding abzudecken.

Der dGA-Hersteller muss beim Vergiitungsantrag verschiedene Daten vorlegen, bei-
spielsweise ein technisches Dossier (Sicherheit, Interoperabilitit usw.) und ein Dos-
sier, in dem die potenziellen Vorteile des Produkts fiir die Versicherten dargelegt wer-
den. Nach der Einreichung wird das Dossier von der CNEDIMTS gepriift, die ein wis-
senschaftliches Gutachten erstellt, in dem beispielsweise die Ergebnisse zum medizi-
nischen Nutzen (Service Médical Rendu, SMR) dargelegt werden. Die Entscheide der
CNEDiIMTS sind offentlich. Der Entscheid iiber die Vergiitung wird in Form eines
Ministerialerlasses veroffentlicht.

Vor Ablauf des ersten Jahres erfolgt eine Evaluation, um iiber die anschliessende dau-
erhafte Vergiitung zu entscheiden. Der Antragsprozess fiir die langfristige Aufnahme
in eine der beiden Positivlisten startet nach sechs Monaten (LPPR) respektive nach
neun Monaten (LATM). Dies ermdglicht nach Ablauf der zwolf Monate des PEC-AN-
Programms den Ubergang von der temporiren Vergiitung zu einer Vergiitung nach
dem allgemeinen Recht.

Langfristige Verglitung durch Aufnahme in Positiviiste (inscription en droit commun,
LPPR/LATM)

Voraussetzung fiir eine langerfristige Vergiitung ist die Aufnahme in eine der beiden Po-
sitivlisten (LPPR, LATM). Der entsprechende Antrag kann entweder direkt gestellt wer-
den oder wihrend des ersten PEC-AN-Vergiitungsjahres. Der Antragsprozess ist

60
61
62

63

ANS et al. (2023).
Artikel L162-1-23, Abs. Ill CSS.
Vgl. https://gnius.esante.gouv.fr/fr/financements/fiches-remboursement/prise-en-charge-anti-

cipee-numerique-pecan, Zugriff am 06.12.2023.
Artikel R162-117 CSS.
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grundsétzlich dhnlich dem PEC-AN-Prozess. Dieselben Akteure bewerten die Antrags-
dossiers. Die Modalititen sowie die Art und Berechnung der Vergiitung unterscheiden
sich zwischen den beiden Listen. Es gibt zwei Wege zur Aufnahme in die LPPR/LATM:54

— Generische Gruppe (L’inscription en ligne générique): Ahnliche Medizinprodukte
werden auf den Listen in generischen Gruppen zusammengefasst, fiir die derselbe Ver-
giitungsbetrag gilt. Die Gruppen basieren auf der Indikation sowie einer Beschreibung.
Die Listung gilt fiir maximal zehn Jahre.

— Markenname (L’inscription en nom de marque): Zudem ist auch eine Aufnahme auf
die Liste unter dem Markennamen moglich. Diese Option eignet sich fiir Medizinpro-
dukte, die keiner bestehenden generischen Gruppe entsprechen. Zudem fiir solche, die
gegentiiber der generischen Gruppe eine klinische Verbesserung fiir sich beanspruchen.
Der Hersteller muss den Nutzen einzeln nachweisen (z.B. HTA) und verhandelt den
Vergiitungsbetrag mit dem CEPS. Die Listung gilt fiir fiinf Jahre.5°

Fast Track fiir alle Medizinprodukte (La Prise en charge transitoire, PEC-T)

Das Verfahren wurde 2021 eingefiihrt, um innovativen Medizinprodukten rascheren Zu-
gang zur Vergiitung zu ermdglichen. Da inzwischen mit PEC-AN ein spezifisches Ver-
fahren fiir dGA geschaffen wurde, verzichten wir auf eine ndhere Beschreibung von PEC-
T. Grundsitzlich ist dabei — dhnlich wie bei PEC-AN — ebenfalls eine vorldufige Vergii-
tung wihrend eines Jahres moglich. Wéhrend dieser Periode kann das Dossier fiir eine
definitive Aufnahme auf die LPPR oder LATM vervollstindigt werden.86

Darstellung D 3.5 zeigt wichtige Rahmenbedingungen fiir die dGA-Vergiitung in Frank-
reich.

D 3.5: Ubersicht wichtiger Rahmenbedingungen fiir dGA in Frankreich

Eckpunkt

Beschreibung

Definition dGA

Dispositifs Médicaux Numérique (DMN) sind Medizinprodukte mit folgenden Eigenschaften:

Software entspricht der EU-Definition eines Medizinprodukts.67

CE-Zertifizierung

Medizinprodukt der Risikoklasse | oder lla, llb oder lll

Therapeutischer Zweck oder Zweck des Telemonitorings (télésurveillance)

Indikation vereinbar mit den Positivlisten LPPR oder LATM

Zum individuellen Gebrauch bestimmt

PEC-AN/PEC-T: «Innovatives» Produkt bezlglich klinischen Nutzens oder Organisation der Gesund-
heitsversorgung. Ob das Kriterium erfillt wird, entscheidet die CNEDIMTS.

Erflllung Vorgaben zum Datenschutz und Interoperabilitat

Abgrenzung: Keine DMN sind:

DMN mit dem Zweck der Pravention, Diagnose oder zum Ausgleich einer Behinderung

Zustandigkeit Aufnahme
Vergutungsliste

Bemessungsgrundlage dGA

PEC-AN: Ministerium fiir Gesundheit und Pravention, gestitzt auf Einschatzungen HAS/CNEDIMTS,
CEPS, ANS

Aufnahme auf LPPR/LATM: Ministerium fur Gesundheit und Pravention, gestutzt auf Einschatzungen
HAS/CNEDIMTS, CEPS

64 HAS 2019.

65 Vgl. https://convergence.esante.qouv.fr/certification-des-dispositifs-medicaux-numeriques/, Zu-
griff am 13.12.2023.

66 Loin° 2021-1754.

67 Artikel 2 MDR-Verordnung.
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Beschreibung

Zustandigkeit
Preisfestlegung

Festlegung Verglitungsbetrag (tarif de résponsabilité, TR): Gesundheitsministerium, basierend auf Ver-
handlung zwischen CEPS und Herstellern

Inkrafttreten des
Vergutungsmodells

PEC-AN: 30. Méarz 2023
PEC-T: 1. Juli 2022

Abdeckung der
Versicherung

Obligatorische Krankenversicherung.

Hinweis: Wie bei anderen Medizinprodukten tragt die obligatorische Krankenversicherung nur einen pro-
zentualen Anteil der Kosten. Der Restbetrag wird tUber Zusatzversicherungen gedeckt. Ausnahmen beste-
hen flr gewisse chronische Krankheiten (z.B. Diabetes, Krebs, Herzkrankheiten), wo die obligatorische
Krankenversicherung die vollen Kosten tibernimmt.

Anzahl vergltete dGA

Mehrere, davon mindestens 1 temporar mit PEC-AN (Stand: 11. Dezember 2023)

Datenhosting

Einhaltung der EU-Datenschutz-Grundverordnung; Erfiillung weiterer Kriterien der ANS®8, u.a. Zertifizie-
rung als hébergement de données de santé (HDS)

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf CSP (Artikel L1111-8); CSS (Artikel L162-1-23, L162-48 L 165-2, L 165-5, R 160-5 8; Abs.
11 3); Décret n° 2023-232; Interview; Loi n° 2021-1754; Website AMELI (Kapitel 6 LATM).
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3.2.2 Vorgehen zur Berechnung und Datengrundlagen der Vergiitung fiir dGA

Die Hersteller setzen ihren Preis, anschliessend bestimmt das Gesundheitsministerium den
maximal vergiiteten Betrag basierend auf einem Vorschlag des CEPS. Wie der Inter-
viewpartner erklérte, wird der Vergiitungsbetrag direkt zwischen dem Betreiber und dem
CEPS ausgehandelt. Diese Verhandlungen sind jedoch vertraulich. Die Kriterien, anhand
derer die Verhandlungen gefiihrt werden, sind daher nicht bekannt. Der Interviewpartner
erklérte, dass der Betrag im Allgemeinen die Entwicklungskosten (da F&E, klinische Stu-
dien und die CE-Kennzeichnung hohe Kosten verursachen) und die Herstellungskosten
abdecken sollte. Wenn es in anderen Landern kostenpflichtige Versionen des untersuchten
Produkts gibt, werden auch deren Preise in die Verhandlungen einbezogen. Zu beachten
ist, dass nach allgemeinem Recht alles verhandelbar ist (z.B. einmaliger Betrag, monatli-
cher Betrag). Gemiss dem Interviewpartner werden die vereinbarten Vergiitungsbetrige
alle drei bis fiinf Jahre neu bewertet.

Laut dem Interviewpartner ist fiir dGA mit therapeutischem Zweck keine Vergiitung vor-
gesehen fuir die Zeit, die eine Gesundheitsfachperson fiir die Analyse der mittels dGA
gesammelten Daten bendtigt. Dies werde jedoch von den Herstellern gefordert.

Die Antragsteller miissen im Antragsprozess verschiedene Angaben und Daten fiir die
o6konomische Bewertung und die Bemessung der Vergiitung teilen. Beispiclsweise die
Preise der letzten drei Jahre sowie Preise und allfillige Vergiitung in anderen Lindern.%°

Fiir die Produkte auf der LPPR/LATM werden Vergiitungsbetrige festgelegt:
— LPPR: Vergiitungsbetrag (tarif de résponsabilité, TR): Basierend auf den Hersteller-

angaben im Antragsdossier wird ein Betrag festgelegt, der durch die Sozialversiche-
rungen maximal vergiitet wird. Der Betrag wird zwischen der CEPS und den

68 ANS (0.J.).
69 PEC-AN: Angaben zu 6konomischen Daten fiir das Formular zuhanden der zustandigen Minis-

ter/-innen vgl. HAS 2023, S. 27 ff.

37



Bemessungsgrundlage dGA

INTERFACE

Herstellern ausgehandelt. Werden Medizinprodukte teurer angeboten, so tragen die

Versicherten die Differenz (reste a charge).”®

LATM: Die Vergiitung fiir Telemonitoring (LATM) erfolgt in der Regel als monatli-

cher Pauschalbetrag pro Patient/-in.”" Die Betrige werden halbjahrlich mittels eines

Erlasses (arrété) publiziert und bestehen aus zwei Teilen:

— Betriebspauschale: Die forfait opérateur entschiadigt den Aufwand der medizini-
schen Fachpersonen. Dazu gibt es zwei Tarife (€ 11 und € 28 pro Monat und Pati-
ent/-in).72

— Technische Pauschale: Die forfait technique entschiadigt den Aufwand des Betrei-
bers oder des Vertreibers der dGA sowie gegebenenfalls nétiges Zubehdr. Der Be-
trag ist abhéngig von der Art des Mehrwerts der dGA (organisatorischer Mehrwert
sowie klinischer Mehrwert, unterteilt in die drei Kategorien Lebensqualitét, Mor-
biditdt und Mortalitdt) und betrdgt zwischen € 50 und € 92. Der Betrag sinkt mit
Zunahme der Anzahl Nutzer/-innen: 3 Dafiir wird die Anzahl Nutzer/-innen perio-
disch gepriift und der Betrag entsprechend abgestuft.

Fiir beide Listen, LPPR und LATM, wird zudem die H6he der Kostenbeteiligung festge-
legt:

Kostenbeteiligung der Grundversicherung (taux de remboursement): Die UNCAM
legt fest, welcher Anteil des Vergiitungsbetrags durch die Grundversicherung getragen
wird.” Die Hohe der Kostenbeteiligung bewegt sich in einem vorgegebenen Rahmen
und wird als Erlass (arrété) publiziert. Fiir Medizinprodukte, das heisst sowohl fiir
dGA als auch fiir nicht-dGA, entspricht dies in der Regel 40 Prozent, so der Inter-
viewpartner.”® Fiir Telemonitoring wurde der Anteil ebenfalls bei 40 Prozent festge-
legt.”® Der Rest des Vergiitungsbetrags entféllt auf die Versicherten respektive die
breit vorhandenen Zusatzversicherungen.””

3.2.3 Vorteile und Herausforderungen
Aus Sicht des interviewten Experten bestehen folgende Vorteile fiir das Fast-Track-Ver-
fahren PEC-AN:

Klare Prozesse: Im Allgemeinen sind die Prozesse klar und versténdlich fiir die Her-
steller.
Fast-Track-Prozess verkiirzt Fristen: Der Fast-Track-Prozess PEC-AN wurde spezi-
fisch entwickelt fiir innovative Akteure, die auf schnellere Prozesse angewiesen sind.
Zu lange Fristen konnten einige Hersteller davon abhalten, eine Vergiitung zu bean-
tragen.

70
71
72
73
74
75

76
77

Zudem kann ein maximaler Verkaufspreis festgelegt werden (prix limite de vente, PLV).
Artikel R162-95 CSS.

Arrété du 16 mai 2023.

Arrété du 16 mai 2023.

Artikel R.160-5 8° CSS.

Laut Interviewpartner/-innen bestehen Ausnahmen: Die obligatorische Krankenversicherung
Ubernimmt die vollen Kosten flir gewisse chronische Krankheiten (z.B. Diabetes, Krebs, Herz-
krankheiten).

Fir Telemonitoring: Décision du 20 février 2023.

Gemass Aussage des Interviewpartners tragt die obligatorische Krankenversicherung 40 Pro-
zent der Kosten. Die restlichen 60 Prozent werden durch die Zusatzversicherungen («mutuel-
les») getragen, die Ublicherweise der Arbeitgeber bezahlt. Gemass seiner Einschatzung verfi-
gen 95 Prozent der Franzosen/Franzésinnen uber eine «mutuelle».
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Flexible Anforderungen fiir Evidenz: Die Evaluation der Antragsdossiers ist auch of-
fen fiir Studiendaten aus anderen Landern oder mit anderen Designs, sofern die Argu-
mentation wissenschaftlich ist.”®

Im Interview wurden folgende Herausforderungen genannt. Die Aussagen beziehen sich
hauptséchlich auf den Prozess PEC-AN:

Kleine Anzahl verfligbarer Produkte erschwert den Preisvergleich.

Bisher eher geringe Verbreitung: Arztinnen und Arzte sollten stirker sensibilisiert
werden, um die Verschreibung von dGA — und dadurch deren Verbreitung — zu {or-
dern.

Kurze Frist von einem Jahr: Moglicherweise ist die Dauer der temporiren Verglitung
mit zwdlf Monaten zu knapp bemessen. Fiir die Zukunft wére eine Ausweitung auf
beispielsweise 18 Monate aus Sicht des Interviewpartners zu diskutieren.

Keine Beriicksichtigung der Therapietreue: Es bestehe derzeit nicht die Absicht, zu
iiberpriifen, inwiefern die Versicherten die dGA tatsichlich wie vorgesehen verwen-
den. Da die Therapietreue aber Auswirkungen auf die Wirksamkeit der Produkte habe,
sollte dies aus Sicht des Interviewten bei der Vergiitung beriicksichtigt werden.
Ausschluss gewisser Indikationen: dGA mit dem Zweck der Diagnose oder Pravention
werden nicht beriicksichtigt.

Rezeptflicht: dGA werden nur auf drztliche Verschreibung vergiitet. Eine Selbstver-
schreibung ist nicht vorgesehen. Aus Sicht des Interviewpartners wire es fiir gewisse
Krankheitsbilder wie beispielsweise Diabetes aber zu wiinschen, dass die Vergiitung
einer anerkannten dGA direkt mdglich ist, auch ohne Rezept. Nach Einschédtzung des
Interviewpartners kdnnte die Rezeptflicht auch die Verbreitung von dGA mit Bezug
zur psychischen Gesundheit schméilern, da Psychologen/-innen nicht zu deren Ver-
schreibung berechtigt seien.

Keine Beriicksichtigung des Gesundheitspersonals: Aus Sicht des Interviewpartners
stellt es einen Nachteil dar, dass eine allfdllig nétige Arbeitszeit des Gesundheitsper-
sonals nicht direkt in der Vergiitung von dGA mit therapeutischem Zweck beriicksich-
tigt wird.

Der Interviewpartner teilte folgende Erkenntnisse, die seiner Erfahrung nach wichtig sind:

Sich so weit wie moglich auf bestehende internationale Standards stiitzen. Frankreich
sei beispielsweise Mitglied einer europaischen Taskforce fiir die dGA-Bewertung.
Alle Beteiligten, einschliesslich der Industrie, frithzeitig einbeziehen, um insbesondere
praktische Probleme zu vermeiden, die bereits im Vorfeld erkannt werden konnten.
Die Zulassung und die Vergiitung von Medikamenten konnen nicht unbeschrénkt auf
dGA und andere Medizinprodukte mit therapeutischem Zweck iibertragen werden.
Selbst wenn vorgesehen sei, dass ein dGA ein Medikament ersetzen wiirde, bestehen
wichtige Unterschiede. dGA und andere Medizinprodukte miissen spezifische Anfor-
derungen erfiillen, beispielsweise zu CE-Zertifizierung, Patientenrisiko, Entwick-
lungszyklen, Kommunikation oder Real-World Data.

78

Bemessungsgrundlage dGA

Deutschland berucksichtigt hingegen grundsatzlich nur Studien, die in Deutschland durchgefiihrt
wurden. Ausnahmen sind im Einzelfall moglich, falls die auslandische und die deutsche Versor-
gungssituation nachweislich vergleichbar sind (BfArM 2023, S. 104).
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| Aktuelle Entwicklungen:

Geméss Aussage des Interviewpartners stehen bei der DNS derzeit verschiedene Punkte
zur Diskussion. Beispielsweise der erwiinschte Abgabekanal fiir dGA (z.B. Abgabe durch
die Apotheke) oder das elektronische Patientendossier.”®

3.3 Vergiitung in Belgien
Darstellung D 3.6 zeigt zentrale Aspekte des franzdsischen dGA-Vergiitungssystems.

D 3.6: Morphologischer Kasten des dGA-Vergiitungsmodells in Belgien

Deskriptoren
1. Abdeckung der
Versicherung

2. Periodizitat der
Preisliberpriifungen

3. dGA-Gruppen /
Generische
Positionen

4. Verglitung von
weiteren Leistungen

5. Preismodell

6. Datenquellen

7. Vorgehen
Preisfestlegung

8. Deckung Kosten

Preisverhandlungen

Herstellungskosten

Auspragungen

Obligatorische Grundversicherung Zusatzversicherung

. Einmal . .
Nie (bei Preisverhandiung) Bei Bedarf Regelmassig
Ja
Nein
Indikation Patientengruppe Weitere
Zusatzgerate Dienstleistungen
Keine Grundgerate
Gewisse Alle Gewisse Alle
Einmallizenz Tageslizenz Pauschale
Hersteller Expertengremien Eigene Recherchen

Vergutungsvorschlag

Preisvergleich Inland Hersteller

Preisvergleich Ausland

Kosten Gesundheits-

Nicht definiert
fachpersonen

Vertriebskosten

Legende: griin = Auspragung trifft zu, grau = Auspragung trifft nicht zu.

Quelle: Darstellung Interface.

Lesebeispiel: In Belgien werden dGA durch die obligatorische Grundversicherung und durch Zusatzversicherungen abgedeckt

(vgl. Deskriptor 1).

Bemessungsgrundlage dGA

3.3.1 Uberblick und Rahmenbedingungen
Anfang Oktober 2023 wurde das frithere belgische System zur Vergiitung von dGA abge-
16st. Beide Vergiitungssysteme werden im Folgenden kurz dargestellt.

| Vergutungssystem von Januar 2021 bis September 2023

Im fritheren System gab es eine Plattform namens mHealthBelgium, um wichtige Infor-
mationen zentral zu Verfligung zu stellen: Die Plattform stellte die Anforderungen fiir die
Vergiitung von dGA durch die Krankenversicherung dar, fiihrte eine Liste der CE-zertifi-
zierten dGA und enthielt weitere Informationen fiir Versicherte, Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen.

Der Erstattungsprozess fiir dGA und die Bewertung der Antragsunterlagen fielen in den
Zustandigkeitsbereich des Landesinstituts fiir Kranken- und Invalidenversicherung

79 Das Patientendossier kann auf freiwilliger Basis mit gewissen Partnern geteilt werden. Kiinftig
sollten beispielsweise Alternativen geklart werden fiir Personen, welche die staatliche Plattform
(https.//www.monespacesante.fr/) nicht nutzen mdéchten.
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(Institut national d’assurance maladie-invalidité INAMI)®C. Die Kriterien zur Aufnahme
in die Vergiitungsliste der gesetzlichen Krankenversicherung wurden im Rahmen einer
«Validierungspyramide» dargestellt. Die Validierungspyramide umfasste die drei Vali-
dierungsstufen M1, M2 und M3 (M3~ oder M3"). dGA mussten die Stufe M3 erreichen,
um temporér (M3") oder dauerhaft (M3") vergiitet zu werden. Anwendungen auf Stufe M1
oder M2 wurden nicht von der Krankenversicherung vergiitet.

Die erste Stufe M1 der Validierungspyramide erforderte grundlegende Kriterien: CE-
Kennzeichnung als Medizinprodukt, freiwillige Meldung der dGA bei der Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé (AFMPS) und Erfiillung der Bedingungen der
EU-Datenschutz-Grundverordnung.

Ergénzend zu diesen Kriterien mussten dGA fiir die zweite Stufe M2 verschiedene Krite-
rien der Interoperabilitdt und Konnektivitit mit den Basisdiensten der eHealth-Plattform
erfiillen.8

Fiir die dritte Stufe M3 musste die dGA zusitzlich zu den Kriterien M1 und M2 einen
soziodkonomischen Mehrwert nachweisen (Kriterien der medizinischen und wirtschaftli-
chen Effektivitdt). Konkret musste aufgezeigt werden, dass fiir die Krankenversicherung
durch die dGA tiefere Kosten entstehen als mit dem entsprechenden herkémmlichen Be-
handlungspfad. Der Unterschied zwischen den Stufen M3~ und M3" betraf den Nachweis
des soziookonomischen Mehrwerts. Wenn dieser noch nicht vollstdndig nachgewiesen
war (M3"), wurde die dGA zeitlich begrenzt vergiitet. Wenn der soziodkonomische Wert
mit den entsprechenden Studien und Daten vollstindig nachgewiesen wurde, konnte die
dGA eine dauerhafte Vergiitung beantragen (M3"). Bis Ende September 2023 erreichte
keine dGA die Stufe M3*. Eine dGA erreichte die Stufe M3-.82

Die Interviewpartner/-innen wiesen auf verschiedene Nachteile des fritheren Systems hin.
Insbesondere wurde das System als zu langsam bewertet.®3 Die Bearbeitung der Antrige
nahm einige Zeit in Anspruch und kénnte ein wichtiger Grund sein, wieso Hersteller da-
von absahen, einen Antrag zu stellen.84 Vor diesem Hintergrund beschloss Belgien eine
Uberarbeitung des dGA-Vergiitungssystems, um die Vergiitung fiir dGA zu vereinfachen.

| Vergutungssystem seit Oktober 2023

Am 1. Oktober 2023 fiihrte Belgien ein neues Vergilitungssystem ein. Weitere Anpassun-
gen sollen laufend angebracht werden. Laut den Interviewpartnern/-innen sollen die An-
derungen den Zugang zu Vergiitung fiir dGA verbessern, indem die Prozesse vereinfacht
und standardisiert werden und die Dauer des Verfahrens verkiirzt wird. Zudem soll die
Interoperabilitdt verbessert werden. Folgende Elemente wurden bereits eingefiihrt:

80 INAMI (0.J).

81 Die eHealth-Plattform ist eine 6ffentliche Einrichtung mit dem Auftrag, eine qualitativ hochwertige
Gesundheitsversorgung durch den Austausch von elektronischen Informationen zu férdern (nicht
identisch mit mHealthBelgium). Fir nahere Informationen zu den Kriterien vgl. INAMI (0.J).

82 \Weitere Informationen: https./support.orthopedics.moveup.care/fr/knowledge-base/la-reeduca-

tion-avec-moveup-grace-a-la-teleconsultation/, Zugriff am 13.12.2023.

83 | aut Auskunft eines Interviewpartners musste die Arbeitsgruppe die Evaluation im friiheren Sys-

tem innerhalb von sechs Monaten abschliessen. Das Hautproblem bestand allerdings darin,
dass fur den nachfolgenden Prozess der Vergitungsbemessung keine Frist vorgesehen war,
was zu Verzdgerungen fihrte. Die Dauer des gesamten Prozesses ist nicht bekannt.

84 Siehe dazu auch San Miguel et al. 2023.
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— Seit Oktober 2023 miissen dGA nicht mehr auf der Plattform mHealthBelgium regis-
triert werden. Auch die Validierungspyramide aus dem fritheren System wird nicht
mehr verwendet. Die darin aufgefiihrten Kriterien werden jedoch im neuen System
iibernommen. Statt der Unterscheidung zwischen M3~ und M3" wird neu zwischen ei-
ner temporéren und einer definitiven Vergiitung unterschieden (remboursement tem-
poraire und remboursement définitif).

— Neben Herstellern und Vertreibern der dGA konnen neu auch Fachgesellschaften, Be-
rufsverbande und Spitiler einen Antrag stellen. Wahrend im fritheren System jeder
Antrag einer Ad-hoc-Arbeitsgruppe zur Beurteilung zugewiesen wurde, gibt es im
neuen System eine stindige, multidisziplindre Arbeitsgruppe (groupe de travail mul-
tidisciplinaire). Die Arbeitsgruppe besteht aus stindigen Mitgliedern aus dem medizi-
nischen Bereich, Gesundheitsokonomen/-innen, Vertretungen von Spitilern, Versi-
cherern sowie weiteren Organisationen aus dem Gesundheitsbereich.8® Bei Bedarf
werden weitere Expertinnen und Experten beigezogen. Die Arbeitsgruppe wird sich
monatlich treffen und hat die Aufgabe, die Antrége fiir Vergiitung einheitlicher zu be-
handeln. Fiir ihre Arbeit ist eine Frist von 270 Tagen vorgesehen, davon rund 150 Tage
fiir die Ausarbeitung eines Vergiitungsvorschlags.86

— Bisher gibt es keine staatliche Plattform zum Bezug der vergiiteten dGA. Die Versi-
cherten erwerben die dGA auf den herkdmmlichen Plattformen (Apple App Store und
Google Play) oder erhalten einen Link von ihrem Arzt oder ihrer Arztin.

— Es ist geplant, dass das neue Verfahren zur Vergiitung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen nach einem Jahr evaluiert wird.®"

Darstellung D 3.7 zeigt die wichtigsten Eckpunkte des neuen dGA-Vergiitungsmodells
in Belgien.

D 3.7: Ubersicht wichtiger Rahmenbedingungen fiir dGA in Belgien

Eckpunkt

Beschreibung

Definition dGA

Eine dGA (une application mobile médicale) ist ein Medizinprodukt mit folgenden Eigenschaften:

— CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt

— Gemeldet bei der Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS)

— Ermdglicht Versicherten, gesundheitsbezogene Informationen (mit oder ohne Sensoren) von zu
Hause aus mit Gesundheitsfachpersonen zu teilen

— Ermdglicht Gesundheitsfachpersonen Ferndiagnose, -therapie oder -liberwachung eines/-r Pati-
enten/-in Uber ein Medizinprodukt, das fir die Verwendung durch die Versicherten zu Hause kon-
zipiert ist

— Zweck der Pravention, Diagnose, Behandlung und/oder Nachsorge

Umgang Hardware und
Dienstleistungen

— Vergutung der Zeit von Gesundheitsfachpersonen im Rahmen des Versorgungsprozesses
— Der Umgang mit Hardware ist nicht bekannt.

Bemessungsgrundlage dGA

85 Genaue Zusammensetzung: Website INAMI, Zugriff am 01.12.2023.
86 Dabei handelt es sich um Richtwerte, es gibt bisher keine Erfahrungswerte.
87 INAMI (0.J.).
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Eckpunkt

INTERFACE

Beschreibung

Zustandigkeit Aufnahme
Vergutungsliste

INAMI

Zustandigkeit
Preisfestlegung

Multidisziplinare Arbeitsgruppe unterbreitet INAMI einen Vorschlag, basierend auf Vorschlag und
Angaben der dGA-Hersteller.

Inkrafttreten des
Vergutungsmodells

— Aktuelles Modell: 1. Oktober 2023
—  Friheres Modell: Januar 2021 bis September 2023

Abdeckung der
Versicherung

dGA sind grosstenteils durch die gesetzliche Krankenversicherung gedeckt. Fast alle Blrgerinnen und
Burger haben Zugang dazu. Fur den Teil der dGA, der nicht durch die gesetzliche Krankenversiche-
rung gedeckt ist, kdnnen Zusatzversicherungen abgeschlossen werden.

Anzahl verguteter dGA

1, davon temporare Vergitung: 1 (Stand: 11. Dezember 2023)

Datenhosting

Anforderungen zu Datensicherheit und Interoperabilitdt der Plattform eHealth, Einhaltung der EU- Da-

tenschutz-Grundverordnung

Legende: Darstellung Interface.
Quellen: Darstellung Interface, basierend auf Interview; Website INAMI (Zugriff am 05.12.2023); Website mHealthBelgium (Zugriff am
11.12.2023).

3.3.2 Vorgehen zur Berechnung und Datengrundlagen der Vergiitung fiir dGA

Im neuen System kann fiir dGA, welche die fritheren Kriterien der Stufe M1 und M2 er-
fiillen, ein Vergiitungsantrag gestellt werden. Das INAMI ist zusammen mit der Arbeits-
gruppe fiir die Bewertung der Antrige zustindig und wird die Antrdge innerhalb von 30
Tagen bewerten miissen, so die Interviewpartner. Die Fristen fiir die Bearbeitung der An-
trage sollen kiirzer sein als frither. Bei der Einreichung eines Antrags miissen verschiedene
Informationen geliefert werden. Dazu gehoren Verwaltungsdaten, ein Vergiitungsvor-
schlag, der durch ein Kostenbudget gerechtfertigt wird, und Ergebnisse der durchgefiihr-
ten Studien. Der Vergiitungsvorschlag muss — im Gegensatz zu Deutschland — alle Kosten
aufzeigen, die beim Unternehmen entstanden sind.

Das INAMI macht eine erste Bewertung der eingereichten Unterlagen und schickt sie an
die Arbeitsgruppe. Der Antragsteller hat dann die Gelegenheit, seinen Antrag vor der Ar-
beitsgruppe in einer zweiten Sitzung zu verteidigen. Anschliessend schliesst die Arbeits-
gruppe die Bewertung des Antrags ab und erstellt bei positivem Entscheid einen Vorschlag
zur Vergilitung. Das « Comité de [’assurancey trifft einen Entscheid {iber die Vergiitung.

Basierend auf dem Interview charakterisieren folgende Aspekte das Vergiitungssystem:

— Im belgischen System sind keine Verhandlungen zwischen der Arbeitsgruppe und dem
Hersteller vorgesehen.

— Derzeit hat die Arbeitsgruppe keine festen Kriterien zur Bewertung der Antriage. Das
INAMI hat seit Oktober 2023 noch keinen Vergiitungsantrag erhalten (Stand: 4. De-
zember 2023). Die Bewertung des Antrags wird von Fall zu Fall erfolgen und die Kri-
terien werden in Zukunft noch prézisiert. Fiir die Festlegung der Kriterien will sich
Belgien mit anderen européischen Lindern (Frankreich) austauschen. 8

88 | aut Aussage der Interviewpartner/-innen im April 2024 sollen dabei Aspekte wie die Kosten ei-

ner vergleichbaren herkdmmlichen Versorgung, aber auch der klinische Mehrwert und die ver-
fugbaren Mittel eine Rolle spielen. Derzeit gibt es jedoch keine konkreten Richtlinien fir die
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Die geplante Vergiitung sollte sowohl die Entwicklung der Anwendung als auch die
von den Gesundheitsfachpersonen aufgewendete Zeit abdecken. Die Beurteilung der
Antrige werde fallbasiert erfolgen.8?

Die Verwendung eines Hochstbetrags wie etwa in Deutschland sei nicht vorgesehen.
Die Behandlung mit der dGA soll nicht teurer sein als die herkommliche Behandlung.
Das sei das zentrale Prinzip fiir die Bewertung der Vergiitungsantrage. Das INAMI
rechnet damit, dass die Einfiihrung von dGA zu Beginn zu Mehrkosten gegeniiber der
herkdmmlichen Behandlung fiihren kann. Fiir diese Mehrkosten ist ein besonderer
Haushaltsrahmen vorgesehen

Im neuen System soll ein positiver Entscheid iiber die Vergiitung einer dGA dazu fiih-
ren, dass weitere, dhnliche dGA akzeptiert werden.

Bei der Beurteilung eines Antrags soll die Arbeitsgruppe auch die Situation in anderen
europdischen Ldindern analysieren. Dabei wiirde jedoch beriicksichtigt, dass die Ge-
sundheitssysteme unterschiedlich sind und die Daten aus anderen Léndern nicht immer
offentlich zugénglich sind.

Derzeit sieht der Prozess keine spdtere Neubewertung des Vergilitungsbetrags vor. Der
Betrag konnte jedoch einer Priifung unterzogen werden, wenn es zu einem ausseror-
dentlichen Ausgabenanstieg kommt.

Das belgische System sieht eine tempordre und eine definitive Vergiitung vor. In bei-
den Fillen erarbeitet die Arbeitsgruppe basierend auf den Unterlagen des Antragstel-
lers einen Vorschlag fiir die Vergiitung der dGA, die landesweit gelten soll: %0

Die tempordre Vergiitung steht fiir dGA offen, deren wissenschaftliche Studien noch
nicht abgeschlossen sind. Zum Zeitpunkt der Antragstellung muss bereits der Nach-
weis erbracht werden, dass die dGA voraussichtlich einen (zuséitzlichen) klinischen
Nutzen (z.B. Mortalitdt, Morbiditét, Lebensqualitit) und/oder einen organisatorischen
Nutzen (z.B. Personaleinsatz, Vermeidung von zusitzlicher Pflege oder medizinischen
Geréten) hat. Zudem miissen die dGA im Vergleich zu anderen verfiigbaren Therapien
innovativ sein. Die Antragsteller miissen einen Plan zur Erhebung der Daten fiir den
fehlenden Nachweis vorlegen. Die Vergiitung dient jedoch nicht zur Finanzierung von
Studien. Die temporire Verglitung umfasst standardméissig einen Zeitraum von drei
Jahren. Der Zeitraum kann bei Begriindung verkiirzt oder verldngert werden. 18 Mo-
nate nach Beginn des temporiren Vergiitungszeitraums muss ein Zwischenbericht vor-
gelegt werden.

Der Antrag fiir eine definitive Vergiitung muss spétestens sechs Monate vor Ablauf der
temporiren Vergiitung eingereicht werden. Mittels einer Ubergangsregelung soll si-
chergestellt werden, dass beim Ubergang von der temporiren zur definitiven Vergii-
tung die dGA weiterhin vergiitet wird. Wird der Antrag fiir die definitive Vergiitung
negativ bewertet, so verliert die dGA auch die temporére Vergiitung.

3.3.3 Vorteile und Herausforderungen
Da das neue System erst seit kurzem in Kraft ist, konnten die Interviewpartner/-innen noch
keine Einschidtzungen zu dessen Vorteilen vornehmen. Sie verwiesen auf folgende Her-

ausforderungen:
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Vergltungsbemessung. Im friiheren System basierte die Vergiitungsbemessung auf klinischen
Studien, dem Mehrwert der dGA, ihrer Integrierbarkeit in das Gesundheitssystem und der Aus-
wirkungen auf das Budget. Konkretere Kriterien gab es jedoch nicht.

Dies steht im Gegensatz zu Deutschland und Frankreich, wo die Leistungen der Gesundheits-
fachpersonen nicht im Preis der dGA inbegriffen sind, sondern Uber separate Tarife vergutet
werden.

Website INAMI, Zugriff am 05.12.2023.
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Die Bearbeitungszeit des Antrags war im fritheren System zu lange, das war ein wich-
tiger Grund fiir die Anpassung des Systems. Ein Grund dafiir war, dass nicht fiir alle
Schritte eine Maximaldauer festgelegt worden war. Im neuen System wurden deshalb
fiir alle Schritte des Vergiitungsprozesses Fristen oder Richtwerte festgelegt. %!

Im fritheren System gab es Unklarheiten beziiglich der Interoperabilitit mit dem bel-
gischen Patientendossier. Derzeit sei ein proof of concept in Arbeit, um die notigen
technischen Anforderungen zu kldren.

Verschiedene Punkte im Antragsprozess miissen noch geklart werden.

Eine dGA miisse immer im Kontext eines umfassenderen Versorgungsprozesses be-
trachtet werden. So soll die Vergiitung aus 6ffentlichen Mitteln nicht eine Anwendung
als solche abdecken, sondern ihre Verwendung im Rahmen eines bestimmten Versor-
gungsprozesses. Letztendlich sollte dies zu verschiedenen Anpassungen der Finanzie-
rung des gesamten Versorgungsprozesses filhren, um die Nutzung von dGA vollstin-
dig in die Gesundheitsversorgung zu integrieren.%?

3.4 Beurteilung der Ubertragbarkeit in die Schweiz

Dieser Abschnitt enthilt eine Beurteilung aus Sicht des Projektteams, gestiitzt auf die Re-
sultate der Erhebungen. Es wird aufgezeigt, welche Aspekte in die Schweiz {libertragen
werden konnen und welche Aspekte kurzfristig, das heisst ohne rechtliche Anderungen,
nicht {ibertragen werden konnen. Die Beurteilung stellt ein Zwischenfazit dar, das in die
Ausarbeitung der Modelle einbezogen wurde.

| Welche Aspekte kénnen ibertragen werden?

(Teilweise) Abstiitzung auf Preisempfehlung des Herstellers (D, F, BE): Alle unter-
suchten Lander stiitzen die Vergilitungsbemessung zumindest teilweise auf die Preis-
empfehlung des Herstellers. Die Hersteller miissen dabei je nach Land unterschiedli-
che Informationen zur Preisempfehlung einreichen. So miissen in Frankreich und Bel-
gien beispielsweise Angaben zu den Forschungs- und Entwicklungskosten eingereicht
werden. Aus Sicht des Projektteams erscheint die Beriicksichtigung einer Preisemp-
fehlung bei der Vergiitungsbemessung auch in der Schweiz moglich. Wie beispiels-
weise die Erfahrungen aus Deutschland zeigen, ist es dabei jedoch wichtig, Moglich-
keiten zum Ausgleich hoher Preisempfehlungen zu schaffen (z.B. Festlegung eines
Hochstvergiitungsbetrages fiir &hnliche dGA wie in Deutschland oder Neubewertung
der Vergiitungsbetrége nach drei bis fiinf Jahren wie in Frankreich).

Einbezug der Stakeholder in die Preissetzung (D, F, BE): In allen untersuchten Lan-
dern werden Stakeholder in die Bestimmung der Vergiitungsbetrige einbezogen. Der
Einbezug einer Expertengruppe wire in der Schweiz ebenfalls moglich. Besonders
wenn die Datengrundlage gering ist oder fehlt, konnte die Einschétzung einer Exper-
tengruppe bei der Auswahl von Vergleichsprodukten, der Definition von generischen
Positionen oder der Plausibilisierung von Preisen hilfreich sein. Wichtig ist eine aus-
gewogene Zusammensetzung der Expertengruppe (Hersteller, Versicherer, unabhan-
gige Experten).

Orientierung an den Kosten einer herkommlichen Therapie (BE): In Belgien darf die
Vergiitung einer Behandlung mit dGA die Kosten einer herkommlichen Behandlung
nicht iiberschreiten. Die Kosten der herkdmmlichen Therapie konnten auch in der
Schweiz als Orientierungspunkt in der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung beigezogen wer-
den, falls erst wenige Vergleichswerte vorhanden sind. Das Vorgehen ist allerdings
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Vgl. https://www.inami.fqov.be/Site CollectionDocuments/schematique procedure.pdf, Zugriff am
22.04.2024.
Vgl. https://mhealthbelgium.be/news/persbericht-duidelijk-financieringskader-nodig-voor-door-

braak-medische-apps-in-belgie-4, Zugriff am 15.12.2023.
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beispielsweise fiir dGA, die einen gesamten Therapiepfad verdndern, herausfordernd
und deshalb nicht fiir alle dGA einfach umsetzbar.

Gruppierung (D, F, BE): In Deutschland und in Frankreich werden dGA Gruppen zu-
geordnet. In Belgien ist eine Gruppierung von dGA geplant. In Deutschland und in
Frankreich erfolgt die Gruppierung entlang der Indikation. Die Indikation kdnnte aus
Sicht des Projektteams auch zur Vergiitungsbemessung von dGA in der MiGeL be-
riicksichtigt werden .

Vorgehen von Gruppengrésse abhdingig machen (D): Deutschland wendet unter-
schiedliche Methoden an, um den Hochstvergiitungsbetrag in kleinen Gruppen
(d.h. weniger als vier dGA) und grossen Gruppen (d.h. vier oder mehr dGA) zu ermit-
teln. Aus Sicht des Projektteams konnte auch in der Schweiz je nach Anzahl Ver-
gleichsprodukte das Vorgehen angepasst werden: Da voraussichtlich fiir viele dGA
erst wenige Vergleichsprodukte verfiigbar sein werden, wére in diesem Fall der Ein-
bezug wichtiger Stakeholder moglich, beispielsweise im Rahmen einer Experten-
gruppe. Bei grossen Gruppen konnte auf den Einbezug von Stakeholdern hingegen
verzichtet werden.

Uberpriifung der Betrige nach ein bis zwei Jahren (D, F): In Deutschland und in
Frankreich werden die Vergiitungsbetrdge der vorldufig aufgenommenen dGA nach
ein bis zwei Jahren iiberpriift. In der MiGeL werden die HVB ebenfalls periodisch
iiberpriift. Eine Uberpriifung der Vergiitungsbetrige von dGA wire daher auch in der
Schweiz moglich. Dabei kdnnten beispielsweise wie bisher die Auslandspreise bertick-
sichtigt werden. Aus Sicht des Projektteams erscheint es insbesondere bei neuen dGA
mit wenig Erfahrungswerten wichtig, den HVB innerhalb eines kurzen Zeitraums
(d.h. wenige Jahre) mehrmals zu iiberpriifen. Falls langfristig ein produktspezifischer
HVB in der MiGeL eingefiihrt werden wiirde, dann koénnte auch die Inanspruchnahme
(Anzahl Downloads) und/oder die Therapietreue beriicksichtigt werden.
Tageslizenzen statt Einmallizenz (D): In Deutschland wird ein iiberwiegender Teil der
dGA mittels Tageslizenzen vergiitet. Aus Sicht des Projektteams erscheint dies auf-
grund der Produkteigenschaften sinnvoll. dGA sollten hochstens mittels Einmallizen-
zen angeboten werden, wenn Versicherte eine dGA langfristig benutzen wollen
(z.B. Personen mit Diabetes). Der Erwerb von Einmallizenzen einer dGA sollte erst in
Erwigung gezogen werden nach erfolgreichem Therapieversuch mit Uberpriifung der
Wirksamkeit und Therapietreue durch die behandelnde Gesundheitsfachperson bei der
Erstanwendung mittels einer Tageslizenz.

Hauptabgabekanal und Freischaltcodes («App auf Rezept») (D): Nach Priifung des
drztlichen Rezepts stellen die Krankenkassen den Versicherten in Deutschland einen
Freischaltcode zu. Damit konnen die Versicherten eine dGA direkt in App Stores her-
unterladen. Dieses Vorgehen scheint pragmatisch und realistisch auf die Schweiz tiber-
tragbar. Die genaue Ausgestaltung des Vorgehens liegt bei den Kantonen als Zulasser
der Abgabestellen, gegebenenfalls unter Einbezug der Versicherer.%

Vergiitung Hardware (D): In Deutschland werden Zusatzgerite teilweise im Rahmen
des verhandelten Preises gemeinsam mit der dGA vergiitet. Grundgerite wie Smart-
phones hingegen werden durch die Krankenkassen nicht iibernommen, da diese als
Grundgerite des tiglichen Bedarfs angesehen werden. Dieser Umgang mit Hardware
scheint aus Sicht des Projektteams auch in der Schweiz mdglich. Im Hinblick auf das
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Es muss unter anderem festgelegt werden, wie Versicherte Freischaltcodes erhalten, wer sie ge-
neriert und versendet und wie Versicherer tUber das Vorliegen eines Freischaltcodes informiert
werden.
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Grundgerit ist zu beachten, dass die Bevolkerung grossmehrheitlich tiber solche Ge-
réte verfligt.%*

Vorgehen iiberpriifen (BE): Da der dGA-Markt wie auch dessen Regulierung noch
nicht gefestigt sind, scheint es angezeigt, das Vorgehen der Vergiitungsbemessung bei-
spielsweise nach drei Jahren zu priifen und wenn nétig Anderungen vorzunehmen.
Dies hat beispielsweise Belgien 2023 gemacht. So kann gepriift werden, welche Ele-
mente des Vergiitungssystems sich bewahrt haben und welche Aspekte gedndert oder
abgeschafft werden sollten.

| Welche Aspekte kénnen nicht Gbertragen werden?
— Preisverhandlungen (D, F): In der MiGeL sind keine Verhandlungen vorgesehen.
— Fast-Track-Verfahren zur tempordren Vergiitung (D, F, BE): Ein Fast-Track-Verfah-

ren ist derzeit nicht mit der MiGeL vereinbar. Denn fiir eine Aufnahme in die MiGeL
miissen die Produkte bereits zugelassen sein und die WZW-Kriterien erfiillen. Ein
nachtriglicher Nachweis einzelner Kriterien ist heute zwar in gewissen Féllen mog-
lich.®8 Die Kriterien, die hierfiir erfiillt werden miissen, sind jedoch eng gesteckt. Die
Einfiithrung eines Fast-Track-Verfahrens wie in den untersuchten Landern wiirde vo-
raussichtlich rechtliche Anpassungen bedingen und ist deshalb kurzfristig nicht um-
setzbar.

Verzicht auf periodische Uberpriifungen (BE): In Belgien sind keine regelmissigen
Neubewertungen oder Reevaluationen vorgesehen. Dies entspricht nicht dem Vorge-
hen der Schweiz in der MiGeL.

—  Abstufung aufgrund Versorgungseffekt (D, F): In Deutschland und teilweise in Frank-

reich kann die Hohe der Vergiitung vom Versorgungseffekt oder vom organisatori-
schen Mehrwert abhédngen. In der Schweiz werden diese Aspekte in der Evaluation der
WZW-Kriterien beriicksichtigt. Eine Abstufung des HVB nach WZW-Kriterien gibt
es in der MiGeL aber nicht.

94 2022 besassen 93 Prozent der Bevolkerung Uber 16 Jahren ein Smartphone, vgl. https./de.sta-

tista.com/statistik/daten/studie/537944/umfrage/besitz-von-smartphone-bzw-tablet-in-der-
schweiz/, Zugriff am 12.12.2023.

95 Sjehe dazu Artikel 33 Absatz 3 KVG.
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In diesem Kapitel zeigen wir auf, inwiefern sich die Kostenstruktur von dGA und anderen
MiGeL-Produkten unterscheidet, und beschreiben weitere Herausforderungen, die sich
bei der Vergiitung von dGA stellen. Zudem stellen wir dar, wie generische MiGeL-Posi-
tionen fiir dGA gebildet werden konnen und was dabei beachtet werden muss. Das Kapitel
basiert auf den Ergebnissen des Landervergleichs, den Sondierungsgespriachen und ergin-
zender Literatur. %

Der gelb hinterlegte Text zeigt auf, wie die diskutierten Aspekte in den drei Modellen zur
HVB-Bemessung fiir dGA, die in den folgenden Kapiteln beschrieben werden, beriick-
sichtigt werden (sieche Anhang A 7 fiir Hinweise zum verworfenen Modell «angepasste
Miete»).

4.1 Was ist bei dGA und physischen MiGeL-Produkten dhnlich?

— Grossteil der Herstellungskosten entfdllt auf Regulierung: In beiden Sondierungsge-
sprachen bestitigten die Experten, dass der grosste Teil der Herstellungskosten von
physischen und digitalen Medizinprodukten auf die Erfiillung der Regulierungsvorga-
ben entfillt.”” Ein Experte erlduterte, dass sich die Kosten fiir alle Medizinprodukte
aus drei Komponenten zusammensetzen: Entwicklung, Produktion und Erfiillung re-
gulatorischer Vorgaben. Besonders ins Gewicht fielen die Kosten fiir klinische Stu-
dien.

— Physische Zusatzgerdte: Bei manchen dGA ist ein physisches Zusatzgerit notwendig,
damit das Produkt wirksam sein kann, beispielsweise ein Sensor zur Messung von Ge-
sundheitsdaten. Solche physischen Zusatzgerite weisen dieselben Eigenschaften wie
physische MiGeL-Produkte auf: Sie miissen ebenfalls transportiert, gelagert, physisch
abgegeben und bei einer Miete zusétzlich gewartet und wiederaufbereitet werden.

4.2 Was ist bei dGA und physischen MiGeL-Produkten anders?

— Deutliche Skalenertrige: Gemiss 6konomischer Literatur entstehen fiir die Entwick-
lung von digitalen Giitern hohe Fixkosten fiir Entwicklung und Erstproduktion («First
Copy Costs»). Mit zunehmendem Absatz der Giiter sinken die variablen Kosten fiir
Reproduktion und Vertrieb deutlich. So sind beispielsweise im Unterschied zur physi-
schen Produktion keine Fabrikanlagen ndtig, wie in den Sondierungsgespréachen betont
wurde. Dies fiihrt auch bei dGA zu betriachtlichen Skaleneffekten, das heisst, die
Durchschnittskosten pro verkauftes Gut sinken mit zunehmender Stiickzahl.®® Im Ge-
gensatz dazu spielen variable Kosten bei der Produktion von physischen Giitern wie
den bisherigen MiGeL-Produkten eine deutlich grossere Rolle.®® Diese Tatsache sollte
in der Vergiitung beriicksichtigt werden, wie auch die Sondierungsgespréiche und das

% Fir grundsatzliche Erlauterungen zu den bestehenden Modellen: Polynomics 2020a, 2020b.
97 Siehe auch Bente et al. 2024.

98 Urbach 2017, Gomes et al. 2022.

99 Siehe Urbach 2017, Tarricone et al. 2021.
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Interview mit dem GKV-Spitzenverband zeigten. In den Gesprachen wurde bemerkt,
dass diese Effekte bei einer kleinen Anwendergruppe von beispielsweise zehn Perso-
nen nicht zum Tragen kommen. Sie sind also hauptséchlich bei dGA fiir Indikationen
mit hoher Prévalenz zu erwarten, beispielsweise flir Diabetes und eher weniger bei
dGA fiir seltene Krankheiten. = Dieser Aspekt wird in den drei Modellen nicht be-
riicksichtigt. Fiir die Beriicksichtigung der Skalenertrdge ist eine produktspezifische
Anpassung des Vergiitungsbetrags notig. Gemadss Einschitzung des BAG fehlen dazu
heute die rechtlichen Grundlagen. 10

Geringere Vertriebskosten: Digitale Giiter verursachen tiefere Vertriebskosten, da
diese in der Regel nicht im stationdren Einzelhandel vertrieben werden, sondern iiber
digitale Plattformen verteilt werden, beispielsweise App Stores von Apple und
Google.'®! Dadurch entfallen Personal- und Infrastrukturkosten des Vertriebs sowie
Lager- und Transportkosten. Das ldsst sich auch auf dGA iibertragen, wie in den Son-
dierungsgesprachen bestitigt wurde. = Die geringeren Vertriebskosten werden in bei-
den Modellen «Einmallizenzy und «Tageslizenz» bei der Festlegung des Schweiz-spe-
zifischen Zuschlags auf den Auslandspreis beriicksichtigt (vgl. Abschnitte 5.1 und
6.1).

Regelmdssige Updates. Fiir den sicheren Betrieb von digitalen Anwendungen sind lau-
fend kleinere Updates nétig, um Sicherheitsliicken der Anwendungen zu schliessen,
Fehler zu beheben (sogenannte Bugs) oder kleine Verbesserungen vorzunehmen. Zu-
dem fallen gelegentlich Updates an aufgrund von Aktualisierungen der zugrundelie-
genden Betriebssysteme. %2 Werden diese nicht gemacht, kann eine Anwendung nach
einer gewissen Zeit nicht mehr (sicher) benutzt werden.'%® Geméss Einschitzung in
den Sondierungsgespriachen miissten solche kleineren Updates mindestens einmal
jahrlich durchgefiihrt werden. = Dieser Aspekt muss in den drei Modellen nicht spe-
zifisch beriicksichtigt werden, da auch im Ausland Updates nétig sind. Falls in der
Schweiz mit hdheren Updatekosten zu rechnen ist, kann dies durch einen hdheren
Schweiz-spezifischen Zuschlag auf den Auslandpreis beriicksichtigt werden.

Eher kiirzerer Produktlebenszyklus: Der Produktlebenszyklus von digitalen Produkten
hingt nicht nur von den Produkteigenschaften ab, sondern auch von den technischen
Rahmenbedingungen. Trotz regelméssiger Updates sind digitale Anwendungen nach
einiger Zeit nicht mehr kompatibel mit den Grundgeriten oder Betriebssystemen. Des-
halb sei der Produktlebenszyklus fiir digitale Produkte kiirzer als bei physischen Pro-
dukten. Beispielsweise schilderte ein Interviewpartner, dass eine App nach etwa vier
Jahren nicht mehr durch die neusten Smartphone-Modelle unterstiitzt wurde. In diesem
Fall sind grundlegende Anpassungen an der Software vorzunehmen. Der Inter-
viewpartner schitzte deshalb die Lebensdauer einer App auf rund vier Jahre. In einer
Literaturiibersicht wird von einer Nutzungsdauer von drei bis fiinf Jahren ausgegan-
gen.'% Zudem wird im Swiss GAAP FER 10 fiir «Immaterielle Werte» von einer Ab-
schreibungsdauer von fiinf Jahren ausgegangen. 9% Insgesamt sind also bei der Bemes-
sung der Kapitalkosten auch fiir digitale Produkte Abschreibungen zu beriicksichtigen.
Die Abschreibungsdauer ist aufgrund kiirzerer Produktlebenszyklen kiirzer. > Dieser
Aspekt muss in den drei Modellen nicht spezifisch beriicksichtigt werden, da der Pro-
duktlebenszyklus sich nicht vom Ausland unterscheidet.

101

o

Abschnitt 9.3 zeigt ein mogliches Vorgehen zur Beriicksichtigung der Skalenertrage bei der Be-
messung der dGA durch eine Abstufung des HVB nach Nutzerzahl.

101 Urbach 2017.

102 Siehe dazu auch Bente et al. 2024.

103 Gomes et al. 2022.

104 Khan et al. 2024

105 v/q|. https://www.fer.ch/standards/swiss-gaap-fer-10-immaterielle-werte/, Zugriff am 10.04.2024.
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Keine Wiederaufbereitungskosten: Physische Gerite, die zur Miete abgegeben wer-
den, miissen zwischen zwei Vermietungen kontrolliert und gereinigt werden. Da es bei
der Nutzung von digitalen Giitern keine Konkurrenz im Konsum gibt, konnen mehrere
Nutzer/-innen das Gut gleichzeitig nutzen. Es fallen keine Kosten fiir die Wiederauf-
bereitung an. = Dieser Aspekt muss in den drei Modellen nicht spezifisch berticksich-
tigt werden.

Zusdtzliche Kosten fiir sichere Datenspeicherung und -verarbeitung: dGA nutzen be-
sonders schiitzenswerte Gesundheitsdaten. Entsprechend sind Datenschutzvorgaben
einzuhalten, die Kosten mit sich bringen.'% Das bedeutet zusétzliche regulatorische
Vorgaben im Vergleich zu physischen MiGeL-Produkten, die mit Kosten verbunden
sind. Werden die dazu notigen Server in der Schweiz betrieben, ist mit hoheren Kosten
als im Ausland zu rechnen.'®” Allerdings beschrénkt die Schweiz die Speicherung be-
sonders schiitzenswerter Daten nicht rdumlich, solange der vom Schweizer Recht vor-
gegebene Schutzstandard eingehalten wird.'%® Zu den Léndern, in denen die Daten
gespeichert werden konnen, gehoren unter anderem die EU-Mitgliedsstaaten und das
Vereinigte Konigreich.0° Schliesslich ist bei einem Auslandspreisvergleich auch zu
beriicksichtigen, dass moglicherweise Schweiz-spezifische regulatorische Vorgaben
zur Interoperabilitit bestehen, beispielsweise mit dem Elektronischen Patientendossier
(EPD). - Dieser Aspekt kann in den Modellen «Einmallizenzy und «Tageslizenz» bei
der Festlegung des Schweiz-spezifischen Zuschlags auf den Auslandspreis beriicksich-
tigt werden (vgl. Abschnitte 5.1 und 6.1).

HVB Pflege bei dGA analog HVB Selbstanwendung: Im heutigen System gilt ein re-
duzierter HVB — der HVB Pflege — bei Abgabe durch Pflegefachpersonen in Pflege-
heimen (im Rahmen einer Pflegeleistung nach Artikel 254 KVG) oder Rechnungsstel-
lung durch Pflegefachpersonen oder Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu
Hause. Der HVB Pflege entspricht dem HVB abziiglich eines Abschlags zwischen 0
und 25 Prozent des HVB Selbstanwendung.''? Dieser Abschlag soll beriicksichtigen,
dass bei einer Abgabe iiber Pflegefachpersonen geringere Kosten anfallen, da erstens
die Beschaffungsstruktur giinstiger ist und zweitens Dienstleitungsanteile wegfallen
oder iiber andere Tarifwerke abgerechnet werden. Der HVB sollte kostendeckend
sein.’" Beide Uberlegungen treffen bei dGA nicht zu. Erstens ist nicht von einem
Einkaufsvorteil der Pflegeheime auszugehen. dGA werden voraussichtlich iiber digi-
tale Plattformen bezogen, weshalb sich Einzel- und Grosshandelspreis nicht unter-
scheiden. Diese Annahme sollte nach einiger Zeit gepriift werden, beispielsweise
durch den Nachweis der Anschaffungskosten respektive Mietkosten. Zweitens ist eher
davon auszugehen, dass der Aufwand einer Abgabe von dGA in Pflegeheimen hoher
ist, da beispielsweise betagte Menschen weniger geiibt im Umgang mit digitalen

106 Bente et al. 2024.
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Verschiedene internationale Vergleiche schatzen die Kosten fir den Betrieb von Daten- oder
Rechenzentren in der Schweiz sehr hoch ein, vgl. z.B. https:/reports.turnerand-

townsend.com/dcci-2023/data-centre-cost-trends, Zugriff am 20.03.2024. Allerdings sinken Kos-

ten fur Rechenleistung, Datenspeicher und Bandbreite laufend, weshalb diese Annahme perio-
disch zu priifen ist, vgl. https://www?2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/ch/Documents/life-sci-

ences-health-care/ch-en-life-science-next-generation-smart-med-tech-devices.pdf, Zugriff am
20.03.2024.

Artikel 16 Absatz 1 DSG.

Vgl. Anhang 1 DSV.

Die Hohe des Abschlags ist abhangig von der Produktkomplexitat, der Bezugsfrequenz, der Be-

zugsdauer, der Anzahl Produkte pro MiGeL-Position und ob eine Personalisierung notwendig ist.
Polynomics 2021.
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Anwendungen sind als die Gesamtbevolkerung. = In den drei Modellen wird kein
gesonderter HVB Pflege ermittelt, da die Begriindung dafiir fehlt.

4.3 Welche weiteren Herausforderungen bestehen fir dGA?
— Kleine Datengrundlage: Im Vergleich zu den meisten physischen Medizinprodukten

fehlen fiir dGA noch Erfahrungs- und Vergleichswerte, da viele Lander noch keine
etablierte Vergiitungspraxis haben. Zwar ist laut Aussage des BAG davon auszugehen,
dass dGA bei Antragstellung bereits auf dem freien Markt in der Schweiz verfiigbar
sind und somit Inlandspreise existieren. Fiir den Auslandspreisvergleich kénnen vor-
laufig aber erstens voraussichtlich oft nur Werte aus Deutschland beigezogen werden.
Zweitens werden fiir die meisten dGA-MiGeL-Positionen nur wenige Vergleichspro-
dukte zur Auswahl stehen. Folglich steht der Auslandspreisvergleich auf einer weniger
soliden Basis als bei bisherigen MiGeL-Positionen. = Fehlt es an Vergleichspreisen
oder ist die Datengrundlage ungeniigend, kann ergénzend ein Expertengremium bei-
gezogen werden, um die Herstellerangaben oder die (geringe) Datenbasis zu plausibi-
lisieren. Bei der Anwendung der Modelle «Einmallizenz» und «Tageslizenz» kann bei
der Berechnung des Auslands- und Inlandsvergleichspreises ein Expertengremium
beigezogen werden (vgl. Abschnitte 5.1, 5.2, 6.1 und 6.2).
Kaufpreise/Einmallizenzpreise selten verfiigbar: Im Ausland werden dGA grossten-
teils mittels Tageslizenzen abgegeben. Der Erwerb einer dGA durch eine Einmallizenz
ist selten. Das bisherige Vorgehen zur Ermittlung des Miet-HVB in der MiGeL geht
von einem Kaufpreis aus und ermittelt auf dessen Basis einen Mietpreis. Ist kein Kauf-
preis vorhanden oder fehlt es an einer Datengrundlage, sind Annahmen zu treffen. >
Diese Herausforderung wird im Modell «Tageslizenz» beriicksichtigt, das auf den ver-
fiigbaren Tageslizenzpreisen beruht (vgl. Kapitel 6).

Preisverdnderungen: Verschiedene Lénder verbinden eine probeweise Vergiitung ei-
ner dGA mit einer spiteren Preisanpassung (vgl. Kapitel 3). Zudem sind die Regulie-
rung und die Vergiitungsbemessung von dGA in vielen Lédndern noch im Aufbau oder
noch nicht gefestigt. Als Folge davon verdndern sich mutmasslich die Publikumspreise
auch kiinftig."'? = In beiden Modellen «Einmallizenz» und «Tageslizenz» werden nur
definitiv vergiitete dGA als Vergleichsprodukte im Auslandpreisvergleich beigezogen
(vgl. Abschnitte 5.1 und 6.1).

Kombination von dGA und physischem Gerdt: Die Diskussion in diesem Kapitel be-
zieht sich auf rein digitale dGA. Allerdings konnen dGA auch in Kombination mit
einem physischen Gerit zur Anwendung kommen. Im Sinne einer moglichst grossen
Gleichbehandlung mit den bisherigen MiGeL-Positionen erfolgt in diesem Fall die
HVB-Bemessung fiir den physischen Teil analog zum bisherigen Verfahren. Die
HVB-Bemessung fiir die dGA konnte gemiss dem Modell «Tageslizenz» auf Basis
dieses Fachberichts erfolgen. Das heisst, fiir die dGA und das physische Device besteht
jeweils eine eigene MiGeL-Position.

Mangelndes Wissen iiber den Vergiitungsprozess: In den Experteninterviews und den
Sondierungsgesprachen wurde angemerkt, dass es fiir die Hersteller wichtig sei, sich
unkompliziert iber den Vergiitungsprozess informieren zu kdnnen. In vielen Landern
sei fiir Hersteller unklar, wie die Vergiitung fiir dGA beantragt werden kann, wie das
Antragsverfahren ablduft und wie die Vergiitung bemessen wird. Fiir viele Hersteller
sei die derzeitige Situation kompliziert und es sei wichtig, einfache und transparente
Informationen zum Antragsprozess fiir eine dGA-Vergiitung zu erhalten. Diese Unsi-
cherheit kann die Verbreitung von dGA hemmen. 13

112 gjehe auch Tarricone et al. 2021.
113 Siehe dazu auch santeneXt 2022.
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4.4 Wie konnen generische MiGeL-Positionen fiir dGA gebildet werden?

Die Vergiitung fiir MiGeL-Produkte wird fiir generische Positionen festgelegt. Physische
Produkte werden in der MiGeL nach ihrer Funktion in unterschiedliche Produktgruppen
und Untergruppen aufgeteilt (vgl. Abschnitt 2.1). Auch zur Vergiitung von dGA sind des-
halb generische Positionen zu definieren, die kurzfristig umsetzbar sind und geniigend
Vergleichsprodukte umfassen.

MiGeL-Position aufgrund der Indikation: Um moglichst &hnliche dGA zu gruppieren,
bietet es sich an, MiGeL-Positionen anhand der Indikation festzulegen. Dazu kénnen
geeignete Indikationsgruppen erstellt werden basierend auf der ICD-10-Klassifikation.
Ein dhnliches Vorgehen wird in Deutschland verwendet: Dort werden dGA zur Be-
rechnung ihrer produktspezifischen Hochstvergiitungsbetrige, die wihrend den ersten
zwolf Monaten gelten, unter anderem anhand ihrer Indikation in Gruppen eingeteilt
(vgl. Abschnitt 3.1.2).""* Fiir die MiGeL kénnten die Positionen beispielsweise auf-
grund der Kapitel der Klassifikation ICD-10-GM definiert werden, zu denen der
dreistellige ICD-10-GM-Code einer dGA zugeordnet werden kann (d.h. der erste
Buchstabe und die ersten zwei Ziffern des Codes). Bei guter Begriindung lassen sich
auch feiner gegliederte Indikationsuntergruppen anhand des dreistelligen ICD-10-
GM-Codes — anstatt der ICD-10-GM-Kapitel — erstellen.''® - Die Modelle «Ein-
mallizenz» und «Tageslizenz» berechnen einen HVB fiir generische MiGeL-Positio-
nen basierend auf der Indikation (vgl. Abschnitte 5.1, 5.2, 6.1 und 6.2).

Bei der Bildung von generischen MiGeL-Positionen anhand der Indikation einer dGA
miissen jedoch die folgenden Herausforderungen berticksichtigt werden:

Zielkonflikt bei der Definition der MiGeL-Position: Das Konzept der «substanziellen
Aquivalenz» ldsst sich nur begrenzt auf dGA iibertragen, da die Produkte schwierig zu
vergleichen sind und die Wirkung von organisatorischen Faktoren des Gesundheits-
systems oder kleinen Unterschieden im Design abhingen koénnen.''® Zudem sind bei-
spielsweise die Entwicklungs- und Unterhaltskosten fiir jene dGA héher, die auf kiinst-
licher Intelligenz basieren.'"” Diese Unterschiede bei dGA fiihren zu einem Zielkon-
flikt bei der Definition der MiGeL-Position: Sind die MiGeL-Positionen zu eng ge-
fasst, resultiert quasi ein produktspezifischer Preis, was dem Zweck der MiGeL wider-
spricht. Zudem sind dann nur wenige Vergleichsprodukte verfiigbar beziehungsweise
weist im Extremfall eine MiGeL-Position nur ein Produkt auf. Werden die Gruppen
hingegen zu weit gefasst, sind viele Vergleichsprodukte verfiigbar, allerdings besteht
dann mdglicherweise eine zu grosse Kostenvarianz zwischen den Produkten, die einer

114

115

116
117

Deutschland unterscheidet 17 Indikationen fiir die Berechnung der Hochstbetrage wahrend der
ersten zwolf Monate (§ 3b Absatz 1 Bst. a DiGA-Rahmenvereinbarung). Diese Indikationsgrup-
pen wurden anhand der Kapitelstruktur des ICD-10-GM gebildet. dGA werden dabei gemass ih-
res dreistelligen ICD-10-GM-Codes zu einer dieser Gruppen zugeordnet. Zum Zeitpunkt der Be-
richtslegung bestand furr sechs Indikationen ein gruppenspezifischer Hochstbetrag: Krankheiten
des Muskel-Skelett-Systems, Krankheiten des Nervensystems, Krankheiten des Ohres und des
Warzenfortsatzes, Krankheiten des Urogenitalsystems, psychische Erkrankungen und Stoff-
wechselkrankheiten (vgl. GKV-Spitzenverband 2023).

Beispiel einer fein gegliederten MiGeL-Position mit Produktgruppe und Untergruppen: Produkt-
gruppe dGA fir Anwendung bei «Krankheiten des Verdauungssystems» (Kapitel XI) mit zehn
Untergruppen (u.a. «Krankheiten der Mundhdhle, der Speicheldriise und der Kiefer» [KO0-K14],
«Krankheiten des Osophagus, des Magens und des Duodenums» [K20-K31], «Krankheiten des
Appendix» [K35-K38] usw.).

Tarricone et al. 2021.

Khan et al. 2024.
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Position zugeordnet werden (z.B. technisch sehr aufwindige und sehr simple dGA).
Auch die Bildung von generischen MiGeL-Positionen anhand der Indikation einer
dGA kann diesen Herausforderungen nicht entgegenwirken. So konnen dGA trotz der
gleichen Indikation grosse Unterschiede in ihrem Nutzen und ihren Kosten aufweisen.
Der Vorteil dieser Vorgehensweise liegt stattdessen in ihrer Datenverfiigbarkeit und
Machbarkeit sowie darin, dass Erfahrungswerte aus Deutschland mit einer dhnlichen
Vorgehensweise vorliegen.

— Einzelgruppen: Da der dGA-Markt noch jung ist, werden insbesondere zu Beginn Ein-
zelgruppen voraussichtlich hdufig vorkommen. Bereits heute gibt es jedoch MiGeL-
Positionen, die lediglich ein Produkt umfassen. Aufgrund der noch kleinen oder feh-
lenden Erwartungswerte konnte fiir dGA in diesem Fall der Beizug einer Experten-
gruppe sinnvoll sein, die den ermittelten HVB plausibilisiert.

Bemessungsgrundlage dGA 54
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Dieses Kapitel beschreibt das Modell «Einmallizenz». Dieses Modell orientiert sich
grundsitzlich am Modell «Kaufy», wobei die ndtigen Anpassungen beriicksichtigt wurden,
um einen HVB fiir dGA zu ermitteln. Die Beschreibung des Vorgehens erfolgt unter der
Annahme, dass im In- und Ausland Verkaufspreise oder Preise fiir eine Einmallizenz fiir
die Vergleichsprodukte verfiigbar sind.

Im Folgenden werden die Berechnungsschritte und die benétigten Variablen und Parame-
ter zusammengefasst dargestellt. Anschliessend werden wichtige Aspekte erldutert. Die
vorgeschlagenen Parameterwerte und die Datenquellen der verwendeten Variablen sind
in griinen Kéasten hervorgehoben.

| Ermittlung HVB durch Vergleich von Inlands- und Auslandsvergleichspreis

Der Einmallizenzpreis wird direkt aus dem Auslands-/Inlandspreisvergleich ermittelt
(analoges Vorgehen zum Modell «Kauf», sieche Erlduterungen in Kapitel 2). Um den Ein-
mallizenzpreis zu ermitteln, werden der Auslandsvergleichspreis, der Inlandsvergleichs-
preis und — falls vorhanden — der bisherige Einmallizenz-HVB verglichen. Der HVB ent-
spricht dem Minimum der Werte.

5.1 Auslandspreisvergleich
Zur Ermittlung des Auslandsvergleichspreises wird grundsétzlich dasselbe Vorgehen wie
bisher angewendet (vgl. Kapitel 2).

| Berechnungsschritte

1. Erhebung und Bereinigung um Mehrwertsteuer: Erhebung landerspezifischer Aus-
landspreise der beriicksichtigten Vergleichsprodukte, bereinigt um ldnderspezifische
Mehrwertsteuer.

2. Ldnderspezifischer Positionsmedian (in €, exkl. MwSt.): Landerspezifischer Median
der Nettolizenzpreise aller beriicksichtigten Vergleichsprodukte der MiGeL-Position.

3. Auslandspreis (in €, exkl. MwSt.): Median der vier 1dnderspezifischen Positionsmedi-
ane.

4. Auslandspreis (in CHF, inkl. CH-MwSt.): Auslandspreis in CHF, zuziiglich Schweizer
Mehrwertsteuer

5. Auslandsvergleichspreis (in CHF): Auslandspreis, gegebenenfalls zuziiglich Zuschlag
fiir hohere Kosten im Inland.

Variablen/Parameter:

— Hauptabgabekanal: Voraussichtlich Websites/App-Stores (ggf. Ermittlung durch das
Unternehmen, das im Auftrag des BAG die Preise im Ausland erhebt)

— Ausléndische Lizenzpreise: Erhebung der Lizenzpreise in nationalen dGA-Verzeich-
nissen, App-Stores, Hersteller-Websites
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— Wechselkurs: vom BAG publizierter Wechselkurs zur Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit von Arzneimitteln der Spezialitéitenliste 118

— Mehrwertsteuer: jeweils giiltige Mehrwertsteuer

— CH-Zuschlag: 0% (oder auf Nachweis hoher)

| Vergleichsprodukte

Die Vergleichsprodukte werden gemiss Beschreibung der MiGeL-Position ausgewahlt
(vgl. Abschnitt 4.4). Voraussichtlich muss kein Hauptabgabekanal bestimmt werden. '1®
Aufgrund der kleinen Produktzahl sollten zudem die effektiven Preise fiir alle Produkte
der MiGeL-Position erhoben werden. Idealerweise sollten nur dGA mit definitiver Ver-
glitung berticksichtigt werden. Im Sinne der Vergleichbarkeit werden nur Produkte be-
riicksichtigt, die im Ausland ebenfalls zum Kauf/mittels Einmallizenz angeboten werden,
zum Beispiel in Deutschland mittels einer Einmallizenz. Falls die Preise im Ausland nach
Nutzerzahl abgestuft sind, sollte zur Berechnung der Preis fiir die ersten Nutzer/-innen
verwendet werden. Voraussichtlich sind nur wenige Vergleichspreise verfiigbar, da dGA
nur vereinzelt zum Kauf angeboten werden. In diesem Fall sollten die Preise mit internen
oder externen Experten plausibilisiert werden.?? Die Preise konnen durch eine Internet-
recherche auf den Hauptabgabekanilen, einem zentralen dGA-Verzeichnis oder den Her-
steller-Websites erhoben werden (z.B. Erhebung der Herstellerpreise im deutschen DiGA-
Verzeichnis). Sind die Preise online nicht auffindbar, miissten diese bei den dGA-Herstel-
lern erhoben werden.

Vereinbarkeit, Datenverfiigbarkeit, Umsetzbarkeit

Das Vorgehen ist vereinbar mit den Rahmenbedingungen. Allerdings ist die Datenverfiig-
barkeit schlecht, da nur wenige dGA zum Kauf angeboten werden. Somit ist die Umsetz-
barkeit fraglich. Bei fehlenden Daten konnten Experteneinschidtzungen beigezogen wer-
den.

Power, Balance, Fit

Power und Fit konnen positiv oder negativ beeinflusst sein, je nachdem welche dGA im
Ausland zum Kauf angeboten werden. Derzeit sind es nur wenige, eher giinstigere Pro-
dukte'?! Falls — wie es zumindest in Deutschland der Fall ist'22 — dGA mit einem Kauf-
preis/Einmallizenzpreis im Ausland systematisch tiefere Preise haben als jene mit einem
Tageslizenzpreis, so resultiert fiir dGA mit Tageslizenzpreis ein zu tiefer HVB, da der so
ermittelte Preis systematisch nach unten verzerrt ist. Dadurch steigt zwar die Power, da

118 Zum Zeitpunkt der Berichtslegung: € 1 = CHF 0.97 (giltig fiir die ersten zwei Quartale 2024).
119 Annahme: dGA werden tiber digitale Absatzkanéle vertrieben (App Stores und/oder Web-Platt-
form).
120 Dabei soll beispielsweise abgeschatzt werden, wie lange eine dGA angewendet werden kann
und inwiefern der Leistungsumfang vergleichbar ist.
121 Geht man beispielsweise von einer Anwendungsdauer von 365 Tagen fiir Einmallizenzen aus,
liegen die Tagespreise fur die dGA mit Einmallizenzen im DiGA-Verzeichnis fur die Indikations-
gruppen «Psychische Gesundheit» und «Muskel- und Skelettkrankheiten» deutlich unter dem
Gruppenmedian. Eine mogliche Erklarung dafir ware, dass Einmallizenzen flr weniger kom-
plexe dGA verwendet werden. Diese Hypothese wurde im Rahmen des Fachberichts allerdings
nicht validiert.
122 Quelle: DIGA-Verzeichnis, Zugriff am 17.04.2024: Diese Beobachtung basiert auf einer Analyse
der Vergutungspreise in der Kategorie Psychische Erkrankungen und der Kategorie Muskel-Ske-
lett-System. Die Anwendungsdauer der Einmallizenz wurde auf 365 Tage festgelegt. Beim Ver-
gleich wurde der Leistungsumfang der dGA nicht berlcksichtigt. Es kann keine Aussage uber
die Reprasentativitat dieser Beobachtung getroffen werden. Da sich die Preise verandern

musste die Beobachtung zu einem spateren Zeitpunkt Uberpriift werden.
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die Anbieter starke Anreize zur Kosteneffizienz haben. Allerdings sinkt der Fit, da die
dGA mit Kaufpreis/Einmallizenzpreis nicht reprisentativ sind fiir alle Produkte der Mi-
GeL-Position.

| Berticksichtigung Preisniveau Schweiz (Auslandspreisvergleich)

Im heutigen Modell «Kauf» wird auf die umgerechneten Auslandspreise'?® ein Zuschlag
von 20 Prozent gerechnet, um die héheren Vertriebskosten in der Schweiz zu beriicksich-
tigen. Der Zuschlag wird dadurch begriindet, dass in der Schweiz erstens die Lohn- und
Infrastrukturkosten fiir den Vertrieb der Produkte hoher sind als im Ausland und zweitens
der Vertrieb dezentral {iber Apotheken, Spitédler und Arztpraxen erfolgt. Da die Vertriebs-
kosten fiir digitale Giiter nach Einschédtzung der Experten insgesamt tiefer sind als bei
physischen Giitern, ist dieser Betrag anzupassen. Wir schlagen deshalb vor, im Modell
«Einmallizenz» den Zuschlag zu streichen. Trotzdem koénnen in der Schweiz hohere Kos-
ten entstehen, beispielsweise aufgrund teurerer Infrastruktur oder wenn Produkte in meh-
reren Landessprachen dokumentiert und angeboten werden sollten. '>* Wenn Antragsstel-
ler solche Kosten geltend machen wollen, sollten sie die Zusatzkosten fiir den Vertrieb
oder Betrieb der dGA in der Schweiz plausibel nachweisen. Falls kiinftig aufgrund von
Regulierungen zusitzliche Kosten anfallen, konnte dies durch einen Zuschlag berticksich-
tigt werden (z.B. hohere IT-Kosten aufgrund der Pflicht zur Datenspeicherung und -ver-
arbeitung in der Schweiz, zusétzliche Kosten fiir Interoperabilitit).

— Vorschlag: Vollstindiges Weglassen des Zuschlags: Da fir dGA kaum Vertriebskos-
ten anfallen, ist kein Zuschlag notig. Der Zuschlag wird deshalb weggelassen. Dies
konnte in einem zu tief bemessenen HVB resultieren, falls die unterschiedlichen Preis-
niveaus im In- und Ausland ungeniigend beriicksichtigt wiirden.

— Alternative 1: Anpassung des Zuschlags: Das hohere Preisniveau in der Schweiz
konnte auch fiir den Auslandspreisvergleich von dGA relevant sein. Da aber kaum
Vertriebskosten anfallen, wird der Zuschlag im Vergleich zu physischen MiGeL-Pro-
dukten reduziert auf 10%.125 Damit konnten beispielsweise hohere Kosten fiir die Da-
teninfrastruktur in der Schweiz ausgeglichen werden (z.B. Interoperabilitdt mit EPD).

— Alternative 2: Ubernahme des 20%-Zuschlags: Der 20%-Zuschlag fiir Vertriebskosten
wird fiir dGA iibernommen. Damit werden allgemeine Unterschiede im Preisniveau
zwischen In- und Ausland beriicksichtigt. Die effektiven Kosten werden aber dadurch
eher iiberschétzt, da der Vertriebsanteil fiir dGA sehr klein ist.

Vereinbarkeit, Umsetzbarkeit
Das Weglassen des Zuschlags g ist mit den Rahmenbedingungen vereinbar und lésst sich
umsetzen.

Power, Balance, Fit

Die Auswirkungen auf Power und Fit sind abhéingig von den effektiven Kostenunterschie-
den zwischen der Schweiz und dem Ausland. Liegt der Zuschlag {iber dem Kostenunter-
schied, ist die Power tief, dafiir der Fit hoch, da der Schweizer Markt aus Sicht der Her-
steller attraktiver wird. Umgekehrt ist die Power hoch, wenn der Zuschlag kleiner als der
Kostenunterschied ist. In diesem Fall ist allerdings der Fit tiefer, da voraussichtlich weni-
ger Hersteller ihre Produkte auf den Schweizer Markt bringen. Falls die Differenz von
Schweiz-Zuschlag und effektivem Kostenunterschied anders ist als bei physischen

123 Auslandspreise bereinigt um die auslandische Mehrwertsteuer, umgerechnet in CHF und zuzig-
lich Schweizer MwSt.

124 Nach Aussage des BAG ist keine solche Regulierung vorgesehen, dGA kdnnen auch in nur ei-
ner Landessprache angeboten werden.

125 gjghe angepasste Kalkulation auf Basis Polynomics 2020a im Abschnitt A 6 im Anhang.
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MiGeL-Produkten, beeinflusst dies die Balance, da gewisse MiGeL-Positionen bevorzugt
werden.

5.2 Inlandspreisvergleich

| Berechnungsschritte

1. Produktspezifischer Medianlizenzpreis (in CHF): Fiir jedes Produkt wird ein Median-
lizenzpreis berechnet, der auf allen ermittelten Preisen fiir Einmallizenzen im Haupt-
abgabekanal basiert.

2. Inlandsvergleichspreis (in CHF): Median aus den produktspezifischen Medianlizenz-
preisen.

Variablen/Parameter:

— Hauptabgabekanal: Voraussichtlich Websites/App-Stores (ggf. Ermittlung durch das
BAG, durch das BAG kontaktierte Experten/-innen oder Antragsteller)

— Lizenzpreise: App-Stores, Hersteller-Websites

Zur Ermittlung des Inlandsvergleichspreises wird grundsétzlich dasselbe Vorgehen wie
bisher angewendet (vgl. Kapitel 2). Die Vergleichsprodukte werden geméss Beschreibung
der MiGeL-Position ausgewiahlt (vgl. Abschnitt 4.4). Voraussichtlich muss kein Hauptab-
gabekanal bestimmt werden.'?® Aufgrund der kleinen Produktzahl sollten zudem Preise
fiir alle Produkte der MiGeL-Position erhoben werden. Dazu kdnnen auch vergleichbare
dGA beigezogen werden, die noch nicht durch die OKP vergiitet werden, jedoch einer
MiGeL-Position zugeordnet werden kénnen. 27 Erginzend konnen die Preise durch eine
Expertengruppe plausibilisiert werden oder die Kosten der herkommlichen Therapie oder
des herkémmlichen Produkts zur Orientierung beigezogen werden.

Vereinbarkeit, Datenverfiigbarkeit, Umsetzbarkeit

Der Inlandspreisvergleich unterscheidet sich nicht wesentlich vom bisherigen Vorgehen
und ist deshalb vereinbar mit den Rahmenbedingungen. Wenn Vergleichsprodukte mit
Einmallizenzpreisen oder Kaufpreisen identifiziert werden konnen, sind die Daten grund-
sdtzlich verfligbar, da die Preise 6ffentlich sind. Allerdings ist die Datenverfiigbarkeit ins-
gesamt tief, da bisher nur wenige dGA zum Kauf angeboten werden. Folglich ist auch die
Umsetzbarkeit tief. Im Allgemeinen sind zudem zumindest in der Anfangsphase voraus-
sichtlich nur wenige oder keine Vergleichsprodukte verfiigbar. Dann basiert der Preisver-
gleich auf nur wenigen Datenpunkten. In diesem Fall konnten die Preise durch eine Ex-
pertengruppe plausibilisiert werden. Dazu konnten beispielsweise die (direkten) Kosten
der herkdmmlichen Therapie fiir die Behandlung derselben Indikation beigezogen wer-
den.

Power, Balance, Fit
Power und Fit sind dhnlich wie im bisherigen Vorgehen. Die Balance ist positiv, da fiir
physische und digitale MiGeL-Positionen dasselbe Vorgehen angewendet wird.

126 Annahme: dGA werden tiber digitale Absatzkanéle vertrieben (App Stores und/oder Web-Platt-
form).

127 D.h. mit CE-Kennzeichnung, zu therapeutischem oder diagnostischem Zweck, anwendbar fiir
die gleiche Indikation.
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6. Modell «Tageslizenz»

Wie kann ein HVB ermittelt werden,

wenn hauptsachlich Preise fur eine

zeitliche begrenzte Nutzung verfug-
bar sind (z.B. Tageslizenz, Monatsli-
zenz, Mietpreis)?
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Dieses Kapitel zeigt ein Vorgehen auf, um den HVB fiir eine Tageslizenz beziehungs-
weise fiir eine zeitlich limitierte Lizenz zur Nutzung von dGA zu ermitteln. Das Vorgehen
orientiert sich am Modell «Einmallizenz» (vgl. Kapitel 5), beruht aber auf Tageslizenz-
preisen, wodurch es sich auf eine grossere Datengrundlage stiitzt und sich konzeptionell
besser fiir dGA eignet.

Im Folgenden werden die Berechnungsschritte und die benétigten Variablen und Parame-
ter zusammengefasst dargestellt. Anschliessend werden wichtige Aspekte erldutert. Die
vorgeschlagenen Parameterwerte und die Datenquellen der verwendeten Variablen sind
in griinen Kéasten hervorgehoben.

| Ermittlung HVB durch Vergleich von Inlands- und Auslandsvergleichspreis

Der Tageslizenzpreis wird direkt aus dem Auslands-/Inlandspreisvergleich ermittelt (ana-
loges Vorgehen zum Modell «Einmallizenzy, sieche Erlduterungen in Kapitel 5). Um den
Tageslizenzpreis zu ermitteln, werden der Auslandsvergleichspreis, der Inlandsver-
gleichspreis und — falls vorhanden — der bisherige Tageslizenz-HVB verglichen. Der HVB
entspricht dem Minimum der Werte.

6.1 Auslandspreisvergleich

| Berechnungsschritte

1. Erhebung und Bereinigung um Mehrwertsteuer: Erhebung ldnderspezifischer Aus-
landspreise der beriicksichtigten Vergleichsprodukte, bereinigt um ldnderspezifische
Mehrwertsteuer.

2. Standardisierung auf Tagespreis: Zur Ermittlung des Netto-Tageslizenzpreises wer-
den die Netto-Lizenzpreise (in €) durch die Standardlizenzdauer (in Tagen) der jewei-
ligen Produkte geteilt.

3. Ldnderspezifischer Positionsmedian (in €, exkl. MwSt.): landerspezifischer Median
der Nettotageslizenzpreise aller beriicksichtigten Vergleichsprodukte der MiGeL-Po-
sition.

4. Auslandspreis (in €, exkl. MwSt.): Median der vier ldnderspezifischen Positionsmedi-
ane.

5. Auslandspreis (in CHF, inkl. CH-MwSt.): Auslandspreis in CHF, zuziiglich Schweizer
Mehrwertsteuer

6. Auslandsvergleichspreis (in CHF): Auslandspreis zuziiglich ggf. Zuschlag fiir hohere
Kosten im Inland (z.B. Infrastrukturkosten, Interoperabilitét, ggf. Daten- und Server-
kosten).

Variablen/Parameter:

— Hauptabgabekanal: Voraussichtlich Websites/App-Stores (ggf. Ermittlung durch das
Unternehmen, das im Auftrag des BAG die Preise im Ausland erhebt)

— Ausléndische Lizenzpreise: Erhebung der Lizenzpreise in nationalen dGA-Verzeich-
nissen, App-Stores, Hersteller-Websites
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— Lizenzdauer: Nationale dGA-Verzeichnisse, App-Stores, Hersteller-Websites

— Wechselkurs: vom BAG publizierter Wechselkurs zur Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit von Arzneimitteln der Spezialitéitenliste 128

— Mehrwertsteuer: jeweils giiltige Mehrwertsteuer

— CH-Zuschlag: 0% (oder auf Nachweis hoher)

| Vergleichsprodukte

Die Vergleichsprodukte werden gemiss Beschreibung der MiGeL-Position ausgewahlt
(vgl. Abschnitt 4.4). Voraussichtlich muss kein Hauptabgabekanal bestimmt werden. '2°
Aufgrund der kleinen Produktzahl sollten zudem die effektiven Preise fiir alle Produkte
der MiGeL-Position erhoben werden. Idealerweise sollten nur dGA mit definitiver Ver-
glitung berticksichtigt werden. Im Sinne der Vergleichbarkeit werden nur Produkte be-
riicksichtigt, die im Ausland ebenfalls zur zeitlich begrenzten Nutzung angeboten werden,
zum Beispiel in Deutschland mittels einer zeitlich begrenzten Anwendungsdauer. Falls
die Preise im Ausland nach Nutzerzahl abgestuft sind, sollte zur Berechnung der Preis fiir
die ersten Nutzer/-innen verwendet werden. Die Preise konnen durch eine Internetrecher-
che auf den Hauptabgabekandlen (App-Stores), einem zentralen dGA-Verzeichnis oder
den Hersteller-Websites erhoben werden (z.B. Erhebung der Herstellerpreise im deut-
schen DiGA-Verzeichnis). Da sich die Nutzungsdauer oder Lizenzperioden im Ausland
moglicherweise unterscheiden, muss zudem die Standardlizenzdauer erhoben werden, um
einen standardisierten Preis pro Tag zu ermitteln. Dazu wird der ermittelte Lizenzpreis
durch die Standardlizenzdauer geteilt. Sind die Preise und die Standardlizenzdauer online
nicht auffindbar, miissten diese bei den dGA-Herstellern erhoben werden.

Vereinbarkeit, Datenverfiigbarkeit, Umsetzbarkeit

Das Vorgehen orientiert sich am heutigen Modell «Kauf» und ist vereinbar mit den Rah-
menbedingungen. Die Datenverfiigbarkeit ist deutlich hoher als im Modell «Einmalli-
zenz», da die meisten dGA mittels einer zeitlich begrenzten Lizenz angeboten werden.
Somit ist die Umsetzbarkeit gut. Bei fehlenden Daten konnten Experteneinschitzungen
beigezogen werden.

Power, Balance, Fit

Da das Vorgehen zur Bemessung der Vergiitung fiir eine Tageslizenz viele Produkte ein-
schliesst, sollte die Produkteauswahl im Unterschied zum Modell «Einmallizenz» nicht
zu einer systematischen Verzerrung fithren. Deshalb sind keine negativen Effekte auf
Power und Fit zu erwarten. Das Vorgehen unterscheidet sich zwar von den beiden Vorge-
hen fiir physische Produkte (Modelle «Miete» und «Kauf»). Da dies in unterschiedlichen
Produkteeigenschaften begriindet ist, entstehen keine Auswirkungen auf die Balance.

| Berticksichtigung Preisniveau Schweiz (Auslandspreisvergleich)
Siehe Erlduterungen zu Vorgehen und Beurteilungskriterien im Modell «Einmallizenzy in
Abschnitt 5.1.

6.2 Inlandspreisvergleich

| Berechnungsschritte

1. Produktspezifischer Tageslizenzpreis (in CHF): Zur Ermittlung der Tageslizenzpreise
werden die Lizenzpreise (in CHF) durch die Standardlizenzdauer (in Tagen) der je-
weiligen Produkte geteilt.

128 7um Zeitpunkt der Berichtslegung: € 1 = CHF 0.97 (giltig fiir die ersten zwei Quartale 2024).
129 Annahme: dGA werden (iber digitale Absatzkanéle vertrieben (App Stores und/oder Web-Platt-
form).
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2. Inlandsvergleichspreis (in CHF pro Tag): Median der Tageslizenzpreise aller Ver-
gleichsprodukte einer MiGeL-Position. 130

Variablen/Parameter:

— Hauptabgabekanal: Voraussichtlich Websites/App-Stores (ggf. Ermittlung durch das
BAG, durch das BAG kontaktierte Experten/-innen oder Antragsteller)

— Lizenzpreise: App-Stores, Hersteller-Websites

— Lizenzdauer: App-Stores, Hersteller-Websites

Zur Ermittlung des Inlandsvergleichspreises wird grundsétzlich dasselbe Vorgehen wie
im Modell «Einmallizenz» angewendet (vgl. Kapitel 5). Die Vergleichsprodukte werden
gemdss Beschreibung der MiGeL-Position ausgewihlt (vgl. Abschnitt 4.4). Voraussicht-
lich muss kein Hauptabgabekanal bestimmt werden. 3! Aufgrund der kleinen Produktzahl
sollten zudem Preise fiir alle Produkte, die der MiGeL-Position entsprechen, erhoben wer-
den.'32 Erginzend konnen die Preise durch eine Expertengruppe plausibilisiert werden
oder die Kosten der herkdmmlichen Therapie oder des herkommlichen Produkts zur Ori-
entierung beigezogen werden.

Vereinbarkeit, Datenverfiigbarkeit, Umsetzbarkeit

Der Inlandspreisvergleich unterscheidet sich nicht wesentlich vom bisherigen Vorgehen
im Modell «Kauf» und ist deshalb verecinbar mit den Rahmenbedingungen. Sofern Ver-
gleichsprodukte auf dem Schweizer Markt verfiigbar sind, sind die bendtigten Daten
(Preis und Lizenzdauer) verfiigbar, da die Preise 6ffentlich sind, beispielsweise auf der
Website der Hersteller oder in den App-Stores. Deshalb ist die Datenverfiigbarkeit gut und
die Umsetzbarkeit gegeben. Im Allgemeinen sind zudem zumindest in der Anfangsphase
voraussichtlich nur wenige Vergleichsprodukte verfligbar. Dann basiert der Preisvergleich
auf nur wenigen Datenpunkten. In diesem Fall kdnnten die Preise durch eine Experten-
gruppe plausibilisiert werden. Dazu konnten beispielsweise die (direkten) Kosten der her-
kémmlichen Therapie fiir die Behandlung derselben Indikation beigezogen werden.

Power, Balance, Fit

Power und Fit sind &hnlich wie im bisherigen Vorgehen im Modell «Kauf». Die Balance
ist hoch, da fiir physische und digitale MiGeL-Positionen ein dhnliches Vorgehen ange-
wendet wird, das die Unterschiede in den Produkteeigenschaften berticksichtigt.

130 Basierend auf den Erhebungen ist davon auszugehen, dass dGA nur iiber einen (digitalen) Ab-
satzkanal vertrieben werden, deshalb entfallt im Unterschied zum heutigen Vorgehen (Modell
«Kauf») die Berechnung des produktspezifischen Medians.

131 Annahme: dGA werden tiber digitale Absatzkanéle vertrieben (App Stores und/oder Web-Platt-
form).

132 Die dGA sollten eine CE-Kennzeichnung aufweisen und zu therapeutischem oder diagnosti-
schem Zweck bestimmt sein sowie anwendbar fiir die gleiche Indikation sein.
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Falls fiir dGA eine technische Erstinstruktion oder Installation durch eine/-n Techniker/-
in notig ist, kann dies iiber eine Pauschale abgerechnet werden. Dies entspricht dem bis-
herigen Vorgehen fiir physische MiGeL-Positionen. Dazu werden der Aufwand fiir die
Instruktion oder Installation (in Minuten) sowie der Lohnsatz fiir Facharbeit des techni-
schen Personals festgelegt. Die Angaben basieren auf den Soll-Werten, das heisst dem
erwarteten Arbeitsaufwand, der durch die Antragsteller angegeben wird. Sollten fiir diese
Arbeiten in Einzelfdllen Materialkosten anfallen, konnen diese ebenfalls der Pauschale
angerechnet werden. Mit der Pauschale kdnnen — wie bisher — nur Facharbeiten von Per-
sonal vergiitet werden, das tiber kein Tarifwerk verfiigt, beispielsweise IT-Spezialis-
ten/-innen.

— Lohnsatz Facharbeit (in CHF pro Stunde inkl. Lohnnebenkosten)
— Aufwand Erstinstallation und/oder -instruktion (in Minuten)
— Materialkosten (in CHF)

Pauschale (CHF pro Jahr)
_ Lohnsatz Facharbeit (in CHF)
B 60
Lohnsatz Facharbeit (in CHF)
+
60
+ Materialkosten(in CHF)

* Aufwand Erstinstallation

* Aufwand Erstinstruktion

Variablen/Parameter:

— Lohnsatz Facharbeit: CHF 100 pro Stunde (inkl. Lohnnebenkosten, wie bisher)

— Lohnsatz Administration: CHF 80 pro Stunde (inkl. Lohnnebenkosten, wie bisher)
— Personalaufwand, Material: Herstellerangaben oder Experteneinschitzungen
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Dieses Kapitel illustriert die Kalkulation der vorgeschlagenen Modelle zur Ermittlung des
HVB fiir dGA auf Grundlage der Ausfiihrungen in Kapitel 4 bis 7. Dazu erfolgt eine Bei-
spielkalkulation anhand von vier Produkten. Ziel ist es, die Anwendung der Methodik zu
veranschaulichen und aufzuzeigen, wie die HVB in der Praxis ermittelt werden konnen.
Einige Werte, die wir dabei verwenden, sind nicht validiert — der am Ende ausgewiesene
Betrag ist somit nicht belastbar. Die numerischen Angaben orientieren sich hauptsédchlich
am bisherigen Vorgehen zur Vergiitungsbemessung der MiGeL und Erfahrungswerten aus
Deutschland. Die untersuchten Produkte sind Deprexis, Companion Patella, Vivira und
Oviva Direkt (vgl. Abschnitt A 8 im Anhang). Das Vorgehen wird in den folgenden Ab-
schnitten anhand des Produkts Deprexis beschrieben. 133

Darstellung D 8.1 fasst die Resultate der Beispielkalkulation fiir die untersuchten MiGeL-
Positionen zusammen. Als Vergleichswerte sind zudem die verfiigbaren Tageslizenz-
preise im In- und Ausland fiir die untersuchten Produkte aufgefiihrt. Wie Darstellung
D 8.1 zeigt, kann im Modell «Einmallizenz» nicht fiir alle Produkte ein HVB ermittelt
werden, da nicht immer ein Einmallizenzpreis oder Kaufpreis verfiigbar ist.

133 Siehe Abschnitt A 7 im Anhang fiir die Beispielkalkulation des verworfenen Modells «angepasste
Miete».
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D 8.1: Beispielhafte Werte der Beispielkalkulationen

Deprexis Companion Patella / Vivira Oviva Direkt

MiGeL-Position (Indikation) Psychische Erkrankungen = Muskel-Skelett-System Stoffwechsel
HVB Einmallizenz (in CHF) 754.11 104.86 n.a.
HVB Tageslizenz (in CHF pro Tag) 2.24 2.18 217
Vergleichswerte
Tageslizenzpreis der dGA in D (in €) 2.33 2.48 (Companion Patella) 2.45

2.30 (Vivira)
Tageslizenzpreis der dGA in D (in CHF, bereinigt)* 2.06 2.19 (Companion Patella) 2.16

2.02 (Vivira)
Tageslizenzpreis der dGA in CH (in CHF) 5.03** n.a. n.a.

Legende: * = Der Tageslizenzpreis aus dem DiGA-Verzeichnis wurde um die deutsche Mehrwertsteuer bereinigt und um die schwei-
zerische erganzt (Faktor 1,081 / 1,14) und in Franken umgerechnet (€ 1 = CHF 0.97). ** = HMS AG: CHF 453 fur 90 Tage,
https://hmsag.ch/care/webcoaching/deprexis#ijetzt%20bestellen, Zugriff am 18.03.2024. Quelle: Berechnungen Interface.

Bemessungsgrundlage dGA

8.1 Eckpunkte fiir beide Modelle
Dieser Abschnitt operationalisiert Eckpunkte fiir beide Modelle.

8.1.1 MiGeL-Positionen aufgrund der Indikation

Fiir die Beispielkalkulationen definierten wir die MiGeL-Positionen anhand der Indikati-
onsgruppe der jeweiligen dGA im DiGA-Verzeichnis, das heisst «Psychische Erkrankun-
gen» flir Deprexis (vgl. Darstellung D 8.1).

8.1.2 Produktauswahl

Im Rahmen des Fachberichts war ein eingehender Preisvergleich im In- und Ausland nicht
moglich. Um das Vorgehen trotzdem zu demonstrieren, beriicksichtigten wir fiir den Aus-
landspreisvergleich fiir ein Vergleichsland (Deutschland) alle definitiv aufgenommenen
dGA mit derselben Indikation im DiGA-Verzeichnis (z.B. Deprexis: Indikation «psychi-
sche Erkrankung»).'3* In den Beispielkalkulationen werden nur die Preise von dauerhaft
aufgenommenen Produkten beriicksichtigt. Dies ermoglicht einerseits eine bessere Ver-
gleichbarkeit zu den Schweizer Produkten, da fiir die Aufnahme auf die MiGeL alle Nach-
weise vorliegen miissen. Andererseits sind diese Preise stirker durch die ausldandischen
Regulatoren plausibilisiert und somit robuster (siche dazu Abschnitt 3.1). Abschnitt A 10
im Anhang zeigt eine Sensitivitdtsanalyse unter Mitberiicksichtigung der vorldufig aufge-
nommenen dGA. Fiir die weiteren Vergleichsldnder (Frankreich, Belgien, Niederlande)
und den Inlandsvergleichspreis beriicksichtigten wir — falls vorhanden — lediglich den
Preis der untersuchten dGA.

134 Abschnitt A 10 im Anhang zeigt eine Sensitivitatsanalyse unter Mitberiicksichtigung der vorlaufig
aufgenommenen dGA. Die ermittelten HVB sind wenig robust beztiglich dieser Veranderung der
Einschlusskriterien. Erstens sind die Preise der voriibergehend aufgenommenen Produkte ten-
denziell héher. Zweitens sind die Resultate aufgrund der geringen Anzahl Beobachtungen wenig
robust. Zwar steigt die Zahl der berlicksichtigten Produkte, was grundsatzlich zur Robustheit der
Resultate beitragt. Allerdings sind weiterhin nur sehr wenige Produkte berucksichtigt. Fir De-
prexis sinkt der HVB markant, fir Companion Patella und Vivira verdoppelt er sich hingegen.
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8.2 Kalkulation HVB im Modell «Einmallizenz»

In diesem Abschnitt berechnen wir den HVB fiir die MiGeL-Position «dGA fiir psychi-
sche Erkrankungen» im Modell «Einmallizenz» anhand der Beispiel-dGA Deprexis. Wir
zeigen zuerst das Vorgehen zur Berechnung des Auslandsvergleichspreises und anschlies-
send dasjenige fiir den Inlandsvergleichspreis. Darstellung D 8.2 fasst die berechneten
Werte zusammen.

| Produktauswahl
Ergénzend zu den Kriterien in Abschnitt 8.1.2 wurden fiir eine bessere Vergleichbarkeit
nur dGA beriicksichtigt, die mit Einmallizenzen angeboten werden.

| Auslandspreisvergleich

Deprexis wird in keinem der Vergleichsldnder mittels Einmallizenz vergiitet. In Deutsch-
land wird Deprexis nur mittels Tageslizenz angeboten. Der Auslandsvergleichspreis fiir
diese dGA beruht daher auf den Werten der Vergleichsprodukte aus Deutschland, die mit-
tels Einmallizenz angeboten werden. Um den HVB im Modell «Einmallizenz» zu berech-
nen, sind wir wie folgt vorgegangen:

1. Wir erhoben fiir alle vergleichbaren dGA den Preis der Einmallizenz im DiGA-Ver-
zeichnis. Das heisst, definitiv aufgenommene dGA mit derselben Indikation (psychi-
sche Erkrankungen), die mittels Einmallizenz angeboten werden (n = 1)."3% Zur Er-
mittlung des Netto-Einmallizenzpreises bereinigten wir den Brutto-Einmallizenzpreis
um den deutschen Mehrwertsteuersatz von 19 Prozent (Netto-Einmallizenz-
preis = Brutto-Einmallizenzpreis/ 1,19).

2. Anschliessend ermittelten wir fiir Deutschland den ldnderspezifischen Positionsme-
dian als Median aller verfiigbaren Einmallizenzpreise (€ 719.18).

3. Danur in einem Land Produkte identifiziert wurden, entspricht der Auslandspreis dem
landerspezifischen Positionsmedian von Deutschland (€ 719.18).

4. Als nichstes rechneten wir den Median in Franken um (€ 1 = CHF 0.97'36) und be-
riicksichtigten die Schweizer Mehrwertsteuer von 8,1 Prozent (€ 719.18 x 0.97 x
1,081 = CHF 754.11).

5. Schliesslich beriicksichtigten wir einen Aufschlag von 0 Prozent zum Ausgleich von
Kosten infolge von Schweiz-spezifischen Standards. Das Ergebnis stellt den Auslands-
vergleichspreis dar (CHF 754.11 x 1,0 = CHF 754.11).1%7

13

(3]

In der Vergleichsgruppe wird nur ein Produkt («priovi — digitale Unterstiitzung der Borderline-Be-
handlung») mittels Einmallizenz angeboten. Da Deprexis in Deutschland nicht mittels Einmalli-
zenz angeboten wird, fliesst die dGA nicht in die die Berechnung des Auslandsvergleichspreises
ein. Dasselbe trifft auf Companion Patella und Vivira zu.

136 Wechselkurs zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln der Spezialitatenliste,

https.//www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversiche-

rung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Mitteilungen-zur-Spezialitaetenliste. html (Zugriff am 10. April
2024).
137 Die Sensitivitdtsanalyse in Anhang A 9 zeigt den HVB unter Verwendung anderer Werte flr den

CH-Zuschlag. Beim bisherigen 20%-Zuschlag steigt der HVB um den Faktor 1.2, mit einem
10%-Zuschlag um den Faktor 1.1.
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| Inlandspreisvergleich

Deprexis wird in der Schweiz nur mittels Tageslizenz angeboten. Da fiir das Modell «Ein-
mallizenz» nur Preise fiir Einmallizenzen (oder Kaufpreise) beriicksichtigt werden, kann
kein Inlandspreis ermittelt werden. 138

| Berechnung HVB (Einmallizenz)

Da kein Inlandsvergleichspreis fiir Deprexis ermittelt werden konnte, entspricht der HVB
fiir dGA mit der Indikation «psychische Gesundheit» dem Auslandsvergleichspreis. Der
Auslandsvergleichspreis  stellt daher den HVB fiir diese MiGeL-Position dar
(CHF 754.11)

| Einordnung und Sensitivitat

Der ermittelte HVB von Deprexis basiert auf lediglich einem Vergleichsprodukt im Aus-
land. Der Grund dafiir ist, dass im Ausland und in der Schweiz kaum vergleichbare dGA
zum Kauf oder mittels Einmallizenz angeboten werden. Der Preis von Deprexis fliesst
zudem nicht in den Auslandspreisvergleich ein, da Deprexis in den untersuchten Landern
nicht mittels Einmallizenz angeboten wird. Dadurch reduziert sich die Plausibilitdt des
Resultats.

Darstellung D 8.2 fasst die berechneten Werte der Beispielkalkulationen zusammen. Fiir
eines der untersuchten Produkte (Oviva Direkt) kann mit diesem Vorgehen kein HVB
ermittelt werden, da kein Vergleichsprodukt die Auswahlkriterien erfiillt. Durch eine Lo-
ckerung der Auswahlkriterien steigt die Anzahl Produkte zwar leicht, die Sensitivititsana-
lyse zeigt aber auch, dass der ermittelte HVB sensitiv fiir eine Anpassung der Auswahl-
kriterien ist — das heisst, es kommt zu deutlich anderen HVB (vgl. A 10 im Anhang).
Insgesamt zeigt sich, dass die Eignung dieses Modells davon abhingt, inwiefern die Ver-
gleichsprodukte im In- und Ausland {iberhaupt mittels Einmallizenzen bezogen werden
konnen.

138 Fir keines der ausgewahlten Produkte waren in der Schweiz Kaufpreise/Einmallizenzpreise ver-
fugbar. In der Praxis kdnnte das BAG an dieser Stelle die Kosten der herkdmmlichen Therapie
oder ein Expertengremium zur Orientierung beiziehen.
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D 8.2: Vorgehen und beispielhafte Werte Modell «Einmallizenz»

Deprexis Companion Patella / Vivira
MiGeL-Position (Indikation) Psychische Erkrankungen Muskel-Skelett-System
Auslandspreisvergleich
Anzahl Produkte Deutschland* 1 1
Netto-Medianpreis Deutschland (in €) 719.18 100.00
Vergleichspreis (in CHF, inkl. CH-MwSt.) 754.11 104.86
CH-Zuschlag (in %) 0 0
Auslandsvergleichspreis (in CHF) 754.11 104.86
Inlandspreisvergleich
Produktpreis Schweiz (in CHF, Kauf) n.a. n.a.
HVB Einmallizenz (in CHF) 754.11 104.86

Legende: * = Im Preisvergleich wurden nur Produkte berlicksichtigt, die zum Kauf/mittels Einmallizenz angeboten werden. Fur Oviva

Direkt ist kein Kaufpreis verfligbar, deshalb kann im Modell «Einmallizenz» kein HVB berechnet werden.

Quelle: Berechnungen Interface.

Bemessungsgrundlage dGA

8.3 Kalkulation HVB im Modell «Tageslizenz»
In diesem Abschnitt berechnen wir den HVB fiir die MiGeL-Position «dGA fiir psychi-
sche Erkrankungen» im Modell «Tageslizenz» anhand der Beispiel-dGA Deprexis.

| Produktauswahl

Ergidnzend zu den Kriterien in Abschnitt 8.1.2 wurden fiir eine bessere Vergleichbarkeit
nur dGA beriicksichtigt, die mittels Lizenzen zur zeitlich begrenzten Nutzung abgesetzt
werden.

| Auslandspreisvergleich

Deprexis ist, basierend auf einer Recherche, nur in Deutschland verfligbar. Der Auslands-
vergleichspreis fiir diese dGA basiert daher einzig auf den Werten aus Deutschland. Um
den HVB im Modell «Tageslizenz» zu berechnen, gingen wir wie folgt vor:

1. Wir erhoben fiir alle vergleichbaren dGA den Lizenzpreis im DiGA-Verzeichnis. Das
heisst, definitiv aufgenommene dGA mit derselben Indikation (psychische Erkrankun-
gen), die mit einer Tageslizenz beziehungsweise zur befristeten Nutzung angeboten
werden (n=16)." Zur Ermittlung des Nettolizenzpreises bereinigten wir den

139 Abschnitt A 10 im Anhang zeigt eine Sensitivitatsanalyse unter Mitberlicksichtigung der vorlaufig

aufgenommenen dGA. Die ermittelten HVB fur Deprexis, Companion Patella und Vivira sind ro-
bust bezlglich dieser Veranderung der Einschlusskriterien. Die HVB liegen etwas hoher, da die
Preise der voriibergehend aufgenommenen Produkte tendenziell hoher sind. Der HVB von O-
viva Direkt verandert sich stark, da die drei vorlaufig aufgenommenen dGA mit € 5.54 bis € 8.22
pro Tag deutlich teurer sind als die definitiv aufgenommenen (€ 2.42 bis €5.55). Eine mogliche
Erklarung ist, dass die Preise fur vorlaufig aufgenommene dGA systematisch verzerrt sind.
Diese Erklarung ist konsistent mit der Beobachtung, dass die Preise der bisher definitiv aufge-
nommen dGA in der Indikationsgruppe «Stoffwechselerkrankungen» anfanglich ebenfalls deut-
lich héher lagen, teilweise mehr als doppelt so hoch (Quelle: Recherche DiGA-Verzeichnis,
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Bruttolizenzpreis um den deutschen Mehrwertsteuersatz von 19 Prozent (Nettolizenz-
preis = Bruttolizenzpreis / 1,19).

2. Da sich die Standardlizenzdauer der dGA unterscheidet, berechneten wir als néchstes
den Nettolizenzpreis pro Tag. Dazu erhoben wir fiir alle vergleichbaren dGA die Li-
zenzdauer im jeweiligen Land, das heisst in Deutschland die Anwendungsdauer im
DiGA-Verzeichnis (Nettotageslizenzpreis = Nettolizenzpreis / Lizenzdauer).

3. Anschliessend ermittelten wir den ldnderspezifischen Positionsmedian als Median al-
ler verfiigbaren Nettotageslizenzpreise fiir Deutschland (€ 2.14).

4. Da nur in einem Land Vergleichsprodukte identifiziert wurden, entspricht der Aus-
landspreis dem ldnderspezifischen Positionsmedian von Deutschland (€ 2.14).

5. Als nidchstes rechneten wir den Median in Franken um und beriicksichtigten die
Schweizer Mehrwertsteuer von 8,1 Prozent (€ 2.14 x 0,97 x 1,081 = CHF 2.24).

6. Schliesslich beriicksichtigten wir einen Aufschlag von 0 Prozent zum Ausgleich von
Kosten infolge von Schweiz-spezifischen Standards. Das Ergebnis stellt den Auslands-
vergleichspreis dar (CHF 2.24 x 1,0 = CHF 2.24).140

| Inlandspreisvergleich
Die Berechnung des Inlandsvergleichspreises erfolgte folgendermassen:

1. Vereinfachend basiert der Inlandspreisvergleich auf dem Lizenzpreis der untersuchten
dGA (Deprexis, CHF 453, inkl. MwsSt.)."'Zur Ermittlung des Tageslizenzpreises
wird der Lizenzpreis durch die Lizenzdauer der dGA geteilt (CHF 453/90
Tage = CHF 5.03).

2. Da Deprexis die einzige dGA im Inlandspreisvergleich darstellt, entfdllt die Berech-
nung des Medians. Der Tageslizenzpreis fiir Deprexis stellt in unserem Beispiel den
Inlandsvergleichspreis dar (CHF 5.03, n=1).

| Berechnung HVB (Tageslizenz)

Der HVB entspricht dem Minimum aus Inlandsvergleichspreis (CHF 5.03) und Auslands-
vergleichspreis (CHF 2.24). Da der Auslandsvergleichspreis tiefer ist, stellt dieser den
HVB fiir diese MiGeL-Position dar (CHF 2.24).

| Einordnung und Sensitivitat

Der ermittelte HVB stiitzt sich im Vergleich zum Modell «Einmallizenz» in Abschnitt 8.2
auf eine breitere Datengrundlage, einschliesslich der jeweils untersuchten dGA. Fiir De-
prexis sind 16 Vergleichsprodukte verfiigbar, fiir die anderen dGA jeweils vier. Die Hohe
der HVB bewegt sich in der Grossenordnung der untersuchten Produkte in Deutschland.
Die Werte sind zudem robuster gegeniiber einer Anpassung der Einschlusskriterien.

Stand 5. April 2024). Im Vergleich zu den Modellen «Einmallizenz» und «angepasste Miete»
stitzt sich die Berechnung auf eine gréssere Anzahl Produkte, wodurch die Robustheit der Re-
sultate grundséatzlich steigt.

140 pie Sensitivitdtsanalyse in Abschnitt A 9 im Anhang zeigt den HVB unter Verwendung anderer
Werte fiir den CH-Zuschlag. Beim bisherigen 20%-Zuschlag steigt der HVB um den Faktor 1.2,
mit einem 10%-Zuschlag um den Faktor 1.1.

141 | izenzpreis und -dauer siehe https://hmsag.ch/care/webcoaching/deprexistjetzt%20bestellen,
Zugriff am 18.03.2024.
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D 8.3: Vorgehen und beispielhafte Werte Modell «Tageslizenz»

Deprexis Companion Patella / Vivira Oviva Direkt
MiGeL-Position (Indikation) Psychische Erkrankungen Muskel-Skelett-System Stoffwechsel
Auslandspreisvergleich
Anzahl Produkte Deutschland 16 4 4
Netto-Medianpreis Deutschland (in €) 2.14 2.08 2.07
Vergleichspreis in CHF 2.24 2.18 217
CH-Zuschlag (in %) 0 0 0
Auslandsvergleichspreis (in CHF) 2.24 2.18 217
Inlandspreisvergleich
Tageslizenzpreis Schweiz (in CHF) 5.03 n.a. n.a.
HVB pro Lizenztag (in CHF) 2.24 2.18 217

Quelle: Berechnungen Interface.
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9. Schlussfolgerungen,
Empfehlungen und weitere
Verbesserungsmoglichkeiten

Wie konnen dGA rasch in die MiGeL
integriert werden? Welche Begleit-
massnahmen sollen dazu ergriffen
werden? Welche weiteren Verbesse-
rungsmoglichkeiten gibt es bei der
Integration von dGA in die MiGeL?

S
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N
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Dieses Kapitel zeigt basierend auf den Erkenntnissen aus den vorangehenden Kapiteln die
Schlussfolgerungen zur Bemessung von dGA in der MiGeL auf. Zudem présentieren wir
unsere Empfehlungen zum Vorgehen zur Vergiitung von dGA sowie weitere Moglichkei-
ten, um die Integration von dGA in die MiGeL langfristig zu verbessern oder die Vergii-
tungsmodelle weiterzuentwickeln.

9.1 Schlussfolgerungen
In diesem Abschnitt zeigen wir auf, welche Modelle wir fiir die Vergiitung von dGA als
geeignet beurteilen:

— dGA grundsdtzlich mittels Tageslizenzen vergiiten: Wie die Erfahrungen aus dem Aus-
land zeigen, eignet sich fiir die Vergiitung von dGA grundsitzlich eine zeitliche be-
grenzte Lizenz. In Deutschland bieten fast alle Anbieter ihre dGA iiber Tageslizenzen
an. Fiir die Hersteller sind Tageslizenzen besonders attraktiv, da sie einen regelméssi-
gen Cashflow generieren, um laufende Kosten zu decken, beispielsweise fiir Sicher-
heitsupdates. Aus Sicht der Versicherten bieten Tageslizenzen gegeniiber Modellen
zum Kauf oder mit Einmallizenzen ebenfalls Vorteile, da die dGA laufend aktualisiert
werden und dadurch einsatzféhig bleiben. Entsprechend reduziert sich das Risiko, dass
die Technik vor Ablauf der erwarteten Nutzungsdauer obsolet wird und die Versicher-
ten somit zusétzliche, aktuellere dGA anschaffen miissen. 42 Deshalb ist das Modell
«Tageslizenzy» fiir die Verglitung von dGA iiber die MiGeL in der Regel am besten
geeignet. Gleichzeitig ist auch die Wirtschaftlichkeit zu berticksichtigen. So konnten
Tageslizenzen weniger wirtschaftlich sein als Einmallizenzen, insbesondere bei ldnge-
rer Anwendung, oder falls kaum laufende Aktualisierungen anfallen sollten. Bei einer
langfristigen Anwendung, beispielsweise im Fall von chronischen Krankheiten,
konnte der wiederholte Bezug von Tageslizenzen im Vergleich zum einmaligen Bezug
einer Einmallizenz deshalb zu héheren Kosten fiihren.

— Modell «angepasste Miete» nicht geeignet fiir die Bemessung der Vergiitung von dGA:
Im Rahmen des Mandats wurde gepriift, welche Anpassungen am Modell «Miete» fiir
die Vergiitung von dGA nétig sind. Dabei zeigte sich, dass sich dieses Modell trotz
Anpassungen nicht fiir die HVB-Bemessung von dGA eignet. Der wichtigste Grund
liegt darin, dass das bisherige Modell «Miete» einen Kaufpreis voraussetzt, da es auf
dem Modell «Kauf» basiert. Entsprechend beruht das gepriifte Modell «angepasste
Miete» auf dem HVB des Modells «Einmallizenz» und damit auf einer kleinen Daten-
basis. Ein Vergleich auf Basis der Einmallizenzpreise oder Kaufpreise kann zudem
verzerrt sein, da die dGA, die im Ausland zum Kauf oder mittels Einmallizenz ange-
boten werden, moglicherweise systematisch verschieden sind von jenen, die zur Miete
angeboten werden. Zudem sind die Grundlagen des Modells «angepasste Miete» bei
dGA nicht gegeben, da die Vergabe von Einmal- und Tageslizenzen voraussichtlich
durch denselben Akteur erfolgt und diesem somit keine wesentlichen zusétzlichen

142 Diese Gefahr kann grundsétzlich auch bei physischen MiGeL-Produkten auftreten.
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Kosten anfallen, beispielsweise fiir die Wiederaufbereitung oder fiir ein Ladenlokal. 143
Das Modell wurde deshalb verworfen und durch das besser geeignete und einfachere
Modell «Tageslizenzy ersetzt.

— Pauschalen wie bisher ergdnzend moglich: Es ist denkbar, dass besonders bei kompli-

zierten dGA, Erstinstruktionen durch technisches Personal notig sind. Diese Instrukti-
onen konnen iiber Pauschalen vergiitet werden. Am Vorgehen des aktuellen Modells
«Pauschale» sind keine spezifischen Anpassungen nétig.

9.2 Empfehlungen
Basierend auf den Erkenntnissen aus dem vorliegenden Bericht empfehlen wir, bei der
Bemessung der Vergiitung von dGA iiber die MiGeL wie folgt vorzugehen:

— Neues Modell «Tageslizenz» als Hauptlosung fiir die Vergiitung von dGA: Wir emp-

fehlen dem BAG, zur Bemessung des HVB von dGA das neue Modell «Tageslizenz»
einzufiihren. Dieses Modell weist eine hohe Datenverfiigbarkeit und Umsetzbarkeit
auf und ist vereinbar mit den heutigen Rahmenbedingungen der MiGeL. Zudem be-
riicksichtigt das Modell die Vorteile fiir dGA-Hersteller und Versicherte, die mit der
befristeten Nutzung von dGA einhergehen. Aus diesen Griinden scheint es angebracht,
das Modell «Tageslizenz», wie im Kapitel 6 vorgeschlagen, als Hauptldsung zu be-
riicksichtigen.

Gezielter Einsatz des neuen Modells «Einmallizenzy, falls Kauf von dGA angemesse-
ner ist als die befristete Nutzung: Wir empfehlen dem BAG weiter, das Modell «Ein-
mallizenz», wie im Kapitel 5 vorgeschlagen, einzufiihren fiir den Fall, dass der Erwerb
einer Lizenz zur unbefristeten Nutzung von dGA angemessener erscheint als der Er-
werb von Tageslizenzen fiir die befristete Nutzung von dGA. Einmallizenzen sind aus
unserer Sicht angemessener, sofern die folgenden Voraussetzungen erfiillt sind: Ers-
tens sollten die Versicherten die Voraussetzungen fiir eine langfristige Anwendung
erfiillen, beispielsweise bei chronischen Krankheiten. Zweitens sollte es sich dabei
nachweislich um dGA handeln, deren technische Leistung lédngerfristig einsetzbar ist,
beispielsweise basierend auf Herstellerangaben und gegebenenfalls plausibilisiert
durch Experten/-innen. Bei Antrdgen fiir neue MiGeL-Positionen sollte der Hersteller
plausibel darlegen, wie lange er die Funktionsfihigkeit und Kompatibilitit der dGA
garantiert. Drittens sollten alle dGA beim Ersteinsatz zunichst wihrend mindestens
einer Mietperiode eingesetzt werden, da deren Wirksamkeit von der korrekten Anwen-
dung abhéngt.'#* Eine Einmallizenz einer dGA sollte erst nach erfolgreichem Thera-
pieversuch mit Uberpriifung der Wirksamkeit und Therapietreue durch die behan-
delnde Gesundheitsfachperson erworben werden konnen.

Bildung von generischen MiGeL-Positionen anhand der Indikation: Diese Empfeh-
lung ist zweigeteilt: Wir empfehlen dem BAG erstens, auch bei dGA generische Mi-
GeL-Positionen zu definieren, um rasch und ohne rechtliche Anpassungen die Vergii-
tung von dGA zu erméglichen. Da momentan erst wenige Produkte verfiigbar sind,
sollen die MiGeL-Positionen vorerst auf der Indikation der dGA basieren (ICD-10-
GM-Kapitel). Zweitens empfehlen wir dem BAG, aufgrund der Unterschiede zwischen
physischen und digitalen Produkten fiir die Produktgruppe «dGA» ein eigenes MiGeL-
Kapitel zu erstellen.

143

144

Die in Abschnitt A 7 im Anhang dargelegten Uberlegungen zum Modell «Miete» miissen nicht
zusatzlich angewendet werden, da diese in den auslandischen Preisen bereits eingepreist sind
(z.B. Kapitalkosten, Betriebskosten).

Tarricone et al 2021.
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Verwendung des Modells «Pauschaley fiir Erstinstruktionen: Wir empfehlen dem
BAG, bei Bedarf das Modell «Pauschale» weiterhin ergdnzend zu verwenden, bei-
spielsweise fiir Erstinstruktionen durch technisches Personal.

Begleitend zur Einfithrung der Vergiitungsbemessung empfehlen wir dem BAG, folgende
Massnahmen umzusetzen:

— Regelmdssige Priifung der HVB: Wir empfehlen dem BAG, die Vergiitungsbetrige

regelmissig zu priifen, um kiinftige Preis- oder Produktverdnderungen im dynami-
schen Marktumfeld beriicksichtigen zu kénnen. Im Sinne einer risikobasierten Uber-
priifung sollten die HVB von dGA hiufiger liberpriift werden als jene der restlichen
MiGeL (z.B. alle zwei Jahre).

Vorgehen zur HVB-Bemessung evaluieren: Wir empfehlen dem BAG, das Vorgehen
zur Bemessung von HVB fiir dGA nach drei Jahren zu evaluieren. Aufgrund des dy-
namischen Regulierungs- und Marktumfelds ist davon auszugehen, dass sich Umfeld-
faktoren, die Produktpalette und — durch héheren Wettbewerb und/oder durch verdn-
derte Regulierungen im Ausland — auch die Preise dndern. Deshalb erscheint eine Eva-
luation nach wenigen Jahren angemessen, um rechtzeitig auf Fehlentwicklungen rea-
gieren zu konnen. Anhand der gesammelten Erfahrungswerte kann das BAG bewerten,
welche Aspekte sich bewdhrt haben, beziechungsweise was angepasst werden muss.
Dabei soll auch gepriift werden, inwiefern die generischen Positionen geeignet sind
oder angepasst werden miissen. Gegebenenfalls sollen Anpassungen oder Verfeine-
rungen vorgenommen werden — dies, falls das Vorgehen nicht mehr geeignet erscheint,
beispielsweise weil sich die dGA einer MiGeL-Position zu stark beziiglich Nutzen und
Kosten unterscheiden. Die Verfeinerungen konnten beispielsweise anhand des
dreistelligen ICD-10-GM-Code einer dGA, anhand ihrer zugrundeliegenden Technik
(z.B. Kiinstliche Intelligenz) oder anhand der Art der dGA (z.B. browserbasierte dGA)
erfolgen. Fiir die Evaluation der HVB-Bemessung sollte das BAG sich auch mit den
Regulatoren anderer Lander austauschen, um von deren Erfahrungen zu lernen und
gemeinsam Lsungen zu finden.

Experten/-innen ergdinzend beiziehen: Um gegebenenfalls fehlende oder geringe Da-
tengrundlagen zu plausibilisieren, einzuordnen oder ergénzen, empfiehlt sich der Bei-
zug von Experten/-innen. Dies betrifft die Auswahl der Vergleichsprodukte, die Defi-
nition von generischen Positionen oder die Plausibilisierung von Preisen beziehungs-
weise HVB. Wir gehen davon aus, dass der Beizug eines Expertengremiums insbeson-
dere in den ersten Jahren nétig sein wird. Mit wachsender Bedeutung von dGA, zu-
nehmender Anzahl Lénder mit einem definierten Vergiitungsprozess und steigender
Anzahl Vergleichsprodukten wird der Bedarf an einer Expertengruppe abnehmen.
Transparente Informationen zum Antragsprozess fiir dGA bereitstellen: Weiter emp-
fehlen wir dem BAG, transparent iiber den Antragsprozess fiir dGA zu informieren,
um den Prozess fiir Hersteller zu vereinfachen. Dazu sollen die verfiigbaren Informa-
tionen zum Ablauf des Prozesses verstindlich aufbereitet und zugénglich gemacht
werden, beispielsweise in einer Wegleitung zum Antragsformular, auf einer Website
oder in Webinaren, wie es sie in Deutschland oder Frankreich gibt.

Umsetzung eines freiwilligen dGA-Verzeichnisses priifen: Ein freiwilliges dGA-Ver-
zeichnis kdnnte Transparenz fiir die Versicherten schaffen, Leistungserbringer infor-
mieren und somit die Verbreitung von dGA erleichtern. Wir empfehlen dem BAG zu
priifen, ob seitens Hersteller, Versicherer, Leistungserbringer und Versicherten ein In-
teresse flir ein solches Verzeichnis besteht, wie das Verzeichnis ausgestaltet werden
konnte, welche Kosten mit der Umsetzung verbunden wéren, wie die Finanzierung
aussehen konnte und wer das Verzeichnis betreiben wiirde. Eine Moglichkeit wire es,
das Verzeichnis niederschwellig als Liste oder als Website umzusetzen und durch
eHealth Schweiz oder durch Herstellerverbiande betreiben zu lassen.
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9.3 Langfristige Verbesserungsmoglichkeiten
Neben den aufgefiihrten Empfehlungen sehen wir weitere Moglichkeiten, wie die Integra-
tion von dGA in der MiGeL oder wie die dargestellten Modelle verbessert werden kénnen.

Es

handelt sich um langfristige Stossrichtungen, die weitergehende, oftmals rechtliche

Anpassungen bedingen. Aus diesem Grund verzichten wir bewusst darauf, diese mogli-
chen Stossrichtungen als Empfehlungen zu formulieren.

Umsetzbarkeit von produktspezifischen Preisen priifen, insbesondere zur Beriicksich-
tigung von Skaleneffekten: Um kostenrelevante Unterschiede zwischen dhnlichen dGA
in der Vergiitungsbemessung stirker zu beriicksichtigen, sollte das BAG die Einfiih-
rung von produktspezifischen Preisen priifen. Dazu soll erstens abgeklart werden, wel-
che rechtlichen Anpassungen erforderlich sind. Beispielsweise konnte die MiGeL mit
einem eigenstdndigen dGA-Register ergdnzt werden, das ein flexibleres Vorgehen er-
laubt. Durch produktspezifische Preisabstufungen kdnnte zweitens der Umstand be-
riicksichtigt werden, dass dGA deutliche Skalenertrage aufweisen konnen: Der HVB
konnte fiir einzelne dGA bei Erreichen einer gewissen Anzahl Nutzer/-innen abgestuft
werden. Hierzu konnte sich ein dhnliches Vorgehen wie in Deutschland eignen4%: Es
wiirde ein Prozentsatz festgelegt, beispielsweise wird der Preis bei Erreichen von
10’000 Nutzern/-innen auf 75 Prozent des Standard-Lizenzpreises gesenkt.'#® Es
konnten auch mehrere Schwellen festgelegt werden. Als Datengrundlage konnten bei-
spielsweise (wie in Deutschland) die eingeldsten Freischaltcodes verwendet werden.
Dabei konnten die Hersteller durch eine Anpassung der gesetzlichen Grundlagen ver-
pflichtet werden, die Anzahl Freischaltcodes laufend zu iiberwachen und dem BAG
das Erreichen der jeweiligen Schwellenwerte mitzuteilen. Zudem konnte drittens ge-
priift werden, ob produktspezifische HVB mittels Preisverhandlungen zwischen dem
BAG und den dGA-Herstellern festgelegt werden sollen. Dazu konnte ein dhnliches
Vorgehen gewihlt werden wie bereits heute bei Arzneimitteln der Spezialitdtenliste.
Einerseits konnte dadurch die Abhéngigkeit von den Vergiitungsentscheiden im Aus-
land reduziert werden, andererseits wiirde der Aufwand fiir die zustindige Behorde
zunehmen.

Priifung eines Fast-Track-Verfahrens oder der vorldufigen Aufnahme («in Evalua-
tion» ') auf die MiGeL: Beides wiirde einen raschen Zugang zu innovativen dGA
ermoglichen. Dabei miissten die Vor- und Nachteile eines solchen schnelleren Verfah-
rens gegeneinander abgewogen werden. Dadurch konnten Bereiche mit einer medizi-
nischen Unterversorgung gezielt entlastet und Wartezeiten iiberbriickt werden
(z.B. Jugendpsychiatrie). Da in einem Fast-Track-Prozess weitere Evidenz wéhrend
der provisorischen Vergiitungsphase gesammelt werden kann, konnte damit auch
Real-World Evidence in der Beurteilung der Wirksamkeit beriicksichtigt werden
(z.B. Therapietreue, wie werden Produkte angewendet).

Unterscheidung zwischen kurz- und mittelfristiger Miete priifen: Fiir Versicherte, die
eine dGA langfristig anwenden werden, beispielsweise zur Behandlung einer chroni-
schen Krankheit wie Diabetes, konnte eine vergiinstigte Miete fiir eine lingere Periode
ausgestaltet werden. Dies wire eine Mdglichkeit, eine kostengiinstigere Variante fiir
den léngerfristigen Einsatz anzubieten, ohne auf Einmallizenzen zuriickgreifen zu
miissen. Fiir die Hersteller steigt bei einer ldngerfristigen Miete beispielsweise die Pla-
nungssicherheit, was zu geringeren Unsicherheiten und damit verbundenen Kosten
fiihren kann. Diese Moglichkeit wurde von einem Experten im Interview positiv

145

146
147

Der Skalierungsfaktor kdnnte sich am erprobten System in Deutschland orientieren. Dort liegt
der Hochstbetrag fur dGA mit vielen Nutzern/-innen (Gber 10’000 eingeldste Freischaltcodes) im
ersten Jahr bei 75 Prozent des Ublichen Héchstbetrags.

Lizenzpreis nach Ubertritt Schwelle (in CHF) = 0,75 x Standard-Lizenzpreis (in CHF).
Leistungen nach Art. 33 Absatz 3 KVG.
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beurteilt. Bisher fehlen dazu aber noch Erwartungswerte. Diese Mdglichkeit konnte

im Rahmen der vorgeschlagenen Uberpriifung der HVB-Bemessung nach drei Jahren

gepriift werden.
Moglichkeiten von Value-Based Payment statt kostenbasierter Vergiitung priifen: Dies
konnte die Qualitit der Versorgung steigern. 48 Neue Gesundheitstechnologien wie dGA
konnen potenziell den ganzen Behandlungspfad verindern. Die kostenbasierte Bewertung
greift deshalb moglicherweise zu kurz. Beispielsweise konnte gepriift werden, ob Kom-
plexpauschalen (Bundled Payment) fir den gesamten Behandlungspfad implementiert
werden konnten. Dies kdnnte beispielsweise im Rahmen des Experimentierartikels (Arti-
kel 596 KVGQG) getestet werden. Zudem wire gegebenenfalls vermehrt auf Health Techno-
logy Assessments (HTA) zuriickzugreifen. 14°

148 Siehe z.B. Walzer et al. 2022.
149 giehe z.B. Haverinen et al. 2019.
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A 1 Fragestellungen
Ubergeordnete Frage: Wie werden dGA im Ausland vergiitet und inwiefern konnen Ele-
mente davon auf die Schweiz libertragen werden?

— Wie funktioniert die Vergiitung von dGA im Ausland?

— Was sind die jeweiligen Eigenschaften der auslédndischen Vergiitungsmodelle?

— Welche Kosten werden im Ausland von der Krankenversicherung vergiitet?

— Woher stammen die Daten zur Bemessung der Vergiitung? Welche Nachweise zu den
Kosten miissen die Hersteller erbringen?

— In welcher Periodizitit werden die Preise festgelegt respektive iiberpriift?

— Was sind die Vor- und Nachteile des jeweiligen auslédndischen Vergiitungsmodells?

— Welche Eigenschaften der auslédndischen Vergiitungsmodelle kdnnen auf die beste-
henden schweizerischen MiGeL-Vergiitungsmodelle «Mietey», «Kauf» und «Pau-
schale» iibertragen werden und welche nicht? Welche zusitzlichen Eigenschaften
brauchen die aktuellen schweizerischen Vergilitungsmodelle?

— Welche Herausforderungen ergeben sich im Ausland bei der Festlegung der Vergiitung
fiir dGA (z.B. Verfligbarkeit von Produktpreisen)? Inwiefern sind diese Herausforde-
rungen auch fiir die Schweiz relevant?

Ubergeordnete Frage: Wie kann eine Vergiitungsbemessung von dGA im Rahmen der
MiGeL aussehen, die sowohl die Herstellungs- und Vertriebskosten der Hersteller abdeckt
als auch zu einer qualitativ hochstehenden, zweckméissigen und moglichst kostengiinsti-
gen gesundheitlichen Versorgung der Bevolkerung beitragt?

— Welche zentralen Unterschiede gibt es in den Herstellungs- und Vertriebskosten zwi-
schen dGA und den anderen Mitteln und Gegensténden auf der MiGeL? Wie sind diese
in der Bemessung des HVB von dGA zu beriicksichtigen? Gibt es Kosten, die spezi-
fisch bei dGA anfallen (nicht bei anderen Mitteln und Gegenstinden), die im Vergii-
tungsmodell berticksichtigt werden sollten?

— Braucht es im aktuellen Modell «Miete» Anpassungen, um dGA zu beriicksichtigen?
Falls ja, wie miisste das Vergiitungsmodell angepasst werden?

— Braucht es im aktuellen Modell «Kauf» Anpassungen, um dGA zu beriicksichtigen?
Falls ja, wie miisste das Vergiitungsmodell angepasst werden?

— Braucht es im aktuellen Modell «Pauschale» Anpassungen, um dGA zu beriicksichti-
gen? Falls ja, wie miisste das Vergiitungsmodell angepasst werden?

— Sind fiir die Bemessung des dGA-HVB zusitzliche Datenerhebungen notwendig?
Falls ja, welche? Inwiefern kénnen die in- und ausldndischen Publikumspreise als
Grundlage fiir die Bemessung des HVB im Rahmen der Modelle «Miete», «Kauf» und
«Pauschale» verwendet werden? Welche anderen Preise sind verfiigbar? Nach wel-
chen Kriterien sollten dGA zum Kauf, nach welchen zur Miete und nach welchen als
Pauschale vergiitet werden?
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— Welche Herausforderungen bei der Vergiitung von dGA gibt es? Gibt es Schweiz-spe-
zifische Herausforderungen und falls ja, welche? Welche Herausforderungen gibt es
bei der Integration von generischen Positionen fiir dGA in der MiGeL?

— Welche weiteren Verbesserungsmoglichkeiten (z.B. im Antragsprozess) gibt es bei der
Integration von dGA in die MiGeL?

A 2 Interviewpartner/-innen Landervergleich

DA 1: Interviewpartner/-innen Landervergleich

Land Person Institution / Funktion

Deutschland Thorsten Busse Referent des Referats digitale Gesundheitsanwendungen in der Ab-
teilung Ambulante Versorgung im GKV-Spitzenverband

Frankreich Vincent Vercamer Directeur de projet de la Délégation numérique en santé (DNS)
Belgien Ulla Cahay Responsable de I'équipe télémedicine, Institution national d’assu-
rance maladie-invalidité (INAMI)
Wim Dunford Attaché télémedicine, INAMI
Liesbeth Louagie Collaboratrice de I'équipe télémedicine, INAMI

Quelle: Darstellung Interface.

A 3 Gesprachspartner Sondierungsgesprache

DA 2: Gesprachspartner Sondierungsgesprache

Person Institution / Funktion
Bernhard Bichsel CEO ISS AG
Frank Werner CEO golex AG

Quelle: Darstellung Interface.
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A 4 Kriterien zur Bewertung der Verglitungsmodelle

— Wir verwenden das Kriterium Balance in diesem Bericht vor allem, um zu priifen, ob
sich wesentliche Unterschiede zwischen physischen und digitalen Produkten auf der
MiGeL ergeben. Eine tiefe Balance konnte zur Folge haben, dass dGA strategisch vor-
gezogen/benachteiligt werden. Dies betrifft Produkte, fiir die sowohl ein physisches
Produkt als neu auch ein dGA auf der MiGeL enthalten ist.

— Um die Bediirfnisse des BAG zu erfiillen, betrachten wir «Vereinbarkeit» und «Da-
tenverfiigbarkeit» als notwendige Kriterien. Vorschlidge, die diese Kriterien nicht er-
fiillen, wurden nur vereinzelt gepriift.

DA 3: Bewertungskriterien fiir die Modelle

Kriterium Beschreibung

Implementierungskriterien

Vereinbarkeit Dieses Kriterium bewertet die Vereinbarkeit der Vorschlage mit den heutigen rechtlichen und politischen Rah-
menbedingungen in der Schweiz.

Datenverfugbarkeit Dieses Kriterium bewertet, ob die benétigten Daten verflgbar sind.

Umsetzbarkeit Dieses Kriterium bewertet die Umsetzbarkeit aufgrund des erwarteten Arbeitsaufwands und der Datenverflig-
barkeit.

Gesundheitskonomische Kriterien

Power Dieses Kriterium bewertet die Anreize zur Kosteneffizienz.
Der Begriff «Power» bezeichnet die Hohe der Anreize zur Steigerung der Kosteneffizienz. Systeme mit einer
hohen Power bieten starke Anreize zur Kostenkontrolle.

Balance Dieses Kriterium zeigt an, ob sich die Power zwischen den physischen und digitalen Absatzkanalen unter-
scheidet.
Balance misst im Allgemeinen die Unterschiede in der Power zwischen verschiedenen Gesundheitsleistungen
oder Abgabekanalen. Im vorliegenden Bericht fokussieren wir uns auf die Balance zwischen den Leistungsar-
ten digitales MiGeL-Produkt (dGA) und herkdmmliches physisches MiGeL-Produkt. Die Balance ist dann
hoch, wenn beide Leistungen nach dem gleichen Prinzip vergitet werden.

Fit Dieses Kriterium bewertet die Patientengerechtigkeit eines Vergltungssystems. Ein hoher Fit bedeutet, dass
die Vergutung die angefallenen Kosten gut abdeckt, die Versorgung patientengerecht ist und Patienten/-innen
Zugang zu geeigneten Produkten haben.

Quelle: Darstellung Interface. Die gesundheitsékonomischen Kriterien basieren auf Geruso et al. 2016.

Bemessungsgrundlage dGA 89



Bemessungsgrundlage dGA

INTERFACE

A 5 Weitere Informationen zur Vergiitungsberechnung in Deutschland

| Ermittlung Hochstbeitrag in kleinen Gruppen (< 4 dGA)150

Befinden sich in einer Gruppe weniger als vier dGA, so berechnet sich der Hochstbetrag
folgendermassen:

1. Berechnung durchschnittlicher Tagespreis xr,

_ Z? Xi
pr = n
wobei x; = der i-te Tp der dGA in der Gruppe
n = Anzahl dGA in der Gruppe

2. Berechnung der Stichprobenstandardabweichung Sy, der betreffenden Gruppe

STp = ’S%p

2
Bt (xi — ¥rp)
wobei §2, = =221 _TP7
" (n—-1)
3. Der durchschnittliche Tagespreis und die Stichprobenstandardabweichung der betref-
fenden Gruppe werden ins Verhaltnis gesetzt (Berechnung des Variationskoeffizienten
VK):

S
VK = —2
X1p

4. Sofern der VK < 60 Prozent, wird der Hochstbetrag (HB) als Tagespreis folgender-
massen berechnet:

HB = 1,0364 * Sy, + Xrp

Wobei der Koeffizient 1,0364 (= z-Wert aus der Standardnormalverteilung) zur Ermitt-
lung des Tagespreises dient, der 85 Prozent aller Tagespreise der Verteilung einschliesst.

5. Falls VK > 60 Prozent, wird der Hochstbetrag (HB) als Tagespreis folgendermassen
berechnet:

HB = 1,0364 * 0,6 * ¥rp + Xrp

| Ermittlung Héchstbeitrag in grosseren Gruppen (4+ dGA) 15!
Befinden sich in einer Gruppe mindestens vier dGA, so berechnet sich der Hochstbetrag
folgendermassen:

1. Alle Tagespreise der dGA werden in aufsteigender Reihenfolge sortiert.

2. Das 80-Prozent-Quantil wird als Lagemass fiir die Verteilung der Tagespreise berech-
net.

3. Der Hochstbetrag entspricht dem berechneten Quantil:

HB = Qo,a

150 Anhang Il (zu § 3c) DiGA-Rahmenvereinbarung.
151 Anhang | (zu § 3c) DiGA-Rahmenvereinbarung).
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A 6 Vertriebszuschlag Auslandspreisvergleich

Eine Studie von Polynomics (2020a) weist verschiedene Begriindungen fiir die Hohe des
Vertriebszuschlags aus. Folgt man der Argumentation, so lésst sich ein Vertriebszuschlag
derselben Hohe fiir dGA nicht rechtfertigen, da fiir dGA keine Vertriebskosten in der Apo-
theke anfallen. Wird der Zuschlag allerdings ganz gestrichen, konnte dies in einem zu tief
bemessenen HVB resultieren, falls relevante Unterschiede in den Preisniveaus im In- und
Ausland bestehen, die somit nicht mehr beriicksichtigt wiirden. Eine weitere Moglichkeit
besteht darin, den Zuschlag zu senken. So kdnnte trotzdem das unterschiedliche Preisni-
veau beriicksichtigt werden.

| Schatzung der Infrastrukturkosten

Es folgt eine Adaption der Uberlegung in Polynomics (2020a, S. 38) zur gerechtfertigten
Hohe des Vertriebszuschlags anhand der durchschnittlichen vertriebsbezogenen Marge in
Apotheken. Fiir dGA fallen keine Personalkosten im Vertrieb an. Die Infrastruktur- und
Logistikkosten konnten aber gerechtfertigt werden mit den hoheren Kosten fiir Servernut-
zung und Rechenzentren in der Schweiz.

— Die Infrastrukturkosten sind in der Schweiz im Vergleich zu den vier Vergleichslin-
dern um rund 79 Prozent hoher. %2 In Anlehnung an Polynomics (2020a) kann der An-
teil der Infrastrukturkosten berechnet werden:

— Anteil Infrastrukturkosten an Publikumspreis im Ausland: 7,8%'%3

— Hoheres Faktorpreisniveau in der Schweiz: 78,8%

— Gerechtfertigter Vertriebszuschlag Infrastrukturkosten: 7,8% x 78,8% = 6,1%

152 Fir die Faktorkosten verwenden wir in Anlehnung an Polynomics (2020a) die Kaufkraftparitat fir
Wohnungswesen, Wasser, Elektrizitat usw. Diese weist das BFS fur 2022 mit CHF 2.1019 relativ
zur EU-27 aus. Fir die Vergleichslander gelten € 1.1528 (DE), € 1.1561 (FR), € 1.3150 (NL) und
€ 1.0779 (AT). Als Vergleichswert berechnen wir den Durchschnitt Gber die Vergleichslander.
(Siehe https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/preise/internationale-preisverglei-
che/kaufkraftparitaeten.assetdetail. 27645027.html, Zugriff am 20.03.2024.) Daraus folgt, dass
die Kosten fir Infrastruktur in der Schweiz 110,19 Prozent héher und fir die Vergleichslander

17,54 Prozent héher sind als im EU-27-Durchschnitt. Entsprechend ist die Infrastruktur in der
Schweiz 78,8 Prozent teurer als in den Vergleichslandern (2,1019/1,1755 = 1,7881).
153 Annahme, vgl. Polynomics 2020a, S. 40.
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A 7 Modell «xangepasste Miete» fiir dGA

Dieser Abschnitt zeigt auf, welche Anpassungen am aktuellen Modell «Miete» nétig sind,
um dGA zu beriicksichtigen (Abschnitt A 7.1), und beschreibt das Vorgehen (Abschnitt A
7.2).

Im Folgenden wird aufgefiihrt, wie die in Abschnitt 4.2 aufgezeigten Unterschiede im
Modell «angepasste Miete» berticksichtigt werden.

— Deutliche Skalenertrige - Dieser Aspekt wird in den Modellen nicht beriicksichtigt.

— Geringere Vertriebskosten > Beriicksichtigung bei der Festlegung des Wiederbe-
schaffungswerts und bei der Berechnung der Verbund- und Gemeinkosten.

— Regelmdssige Update > Beriicksichtigung bei der Berechnung der Wartungskosten.

— Eher kiirzerer Produktlebenszyklus - Beriicksichtigung bei der Berechnung der Ab-
schreibungen, in dem wir vereinfacht eine Nutzungsdauer von fiinf Jahren annehmen.
Grundsétzlich kann die Nutzungsdauer auf Herstellerangaben oder Experteneinschét-
zungen beruhen.

— Keine Wiederaufbereitungskosten - Beriicksichtigung durch Weglassen der Wieder-
aufbereitungskosten bei der Berechnung der Betriebskosten

— Zusdtzliche Kosten fiir sichere Datenspeicherung und -verarbeitung > Dieser Aspekt
wird im Modell nicht spezifisch beriicksichtigt.

— Kein HVB Pflege bei dGA - In den entwickelten Modellen wird kein gesonderter
HVB Pflege ermittelt, da die Begriindung dafiir fehlt.

A 7.1 Ubersicht der Anderungen im Vergleich zum aktuellen Modell
«Miete»

Dieser Abschnitt fasst die wichtigsten Anderungen im Vergleich zum aktuellen Modell
«Miete» zusammen.

| Kapitalkosten

— Wiederbeschaffungswert und Abschlag Einzelhandelsmarge: Bisher wird wo moglich
auf den HVB aus dem Modell «Kauf» zuriickgegriffen, der auf den Publikumspreisen
im In- und Ausland beruht und somit eine Einzelhandelsmarge beinhaltet. Die Einzel-
handelsmarge entfallt bei dGA, da nicht davon auszugehen ist, dass sie im Einzelhan-
del bezogen werden, sondern voraussichtlich digital. Somit kann kein Abschlag ange-
wendet werden. Das Vorgehen basiert zudem auf der Verfligbarkeit von Kaufpreisen.
Das Vorgehen wird unter der Annahme beschrieben, dass ein HVB im Modell «Ein-
mallizenz» ermittelt werden konnte.

— Nutzungsdauer: Die Nutzungsdauer ist gemiss Einschétzung der Experten/-innen auf-
grund von notwendigen grosseren Updates tendenziell kiirzer als bei bisherigen Mi-
GeL-Positionen. Die Angabe beruht aber auf Herstellerangaben, es sind keine Anpas-
sungen notig.

— Kapitalzinsen: Moglicherweise sind die Kapitalkosten fiir dGA-Hersteller anders als
fiir Hersteller von physischen MiGeL-Produkten. Die Berechnung der Kapitalzinsen
fiir dGA der MiGeL kann sich an den gewichteten Kapitalkosten (WACC, Weighted
Average Cost of Capital) fiir vergleichbare Gerdte im Markt orientierten. Gemiss einer
Studie liegt der branchenspezifische WACC fiir die Softwareindustrie {iber jener der
Branche Gesundheit und Pharma.'®* Allerdings liegen beide branchenspezifischen

154 Jahresmittelwert WACC Softwareindustrie 10,2 Prozent, Gesundheitswesen und Pharma 7,7

Prozent (Mittelwert der monatlichen Werte Januar 2023 bis Januar 2024). Quelle: Kapitalkosten-
studie 2023 PWC: https.//evaluationdata.pwc.de/kapitalmarktdaten-software-industrie/, Zugriff

am 06.03.2024; https.//evaluationdata.pwc.de/kapitalmarktdaten-gesundheitswesen-pharma/,
Zugriff am 06.03.2024.
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WACC deutlich iiber dem bisher verwendeten Wert des BAG (4%), der sich an Emp-
fehlungen zu kalkulatorischen Zinssdtzen fiir Leistungserbringer orientiert.’>® Die
Verwendung des WACC wiirde deshalb zu einer Ungleichbehandlung fiihren. Zudem
fluktuiert der WACC, was die HVB-Bemessung fiir eine mehrjahrige Nutzung er-
schwert. Wir empfehlen deshalb pragmatischerweise, fiir alle MiGeL-Produkte den-
selben Zinssatz zu verwenden.

| Betriebskosten (geratespezifisch)

— Miettage: Da fiir Software keine Konkurrenz in der Verwendung besteht, miissen die
digitalen Produkte nach Ablauf der Mietdauer nicht wiederaufbereitet werden. Die An-
zahl Miettage pro Jahr ist also auf 365 festzusetzen, die Variablen «Wiederaufberei-
tungsdauer» und «Anzahl Vermietungen» entfallen. Fiir dazugehorige physische Ge-
rite soll das bisherige Vorgehen angewendet werden.

— Kosten der Bereitstellung: Regelméssige kleinere Updates sind bei den Wartungskos-
ten zu beriicksichtigen.'® Dazu soll der Hersteller bei Antragstellung die erwartete
Frequenz und den Aufwand fiir die Kosten der nétigen Aktualisierungen abschitzen.
Alternativ kann von einem Pauschalbetrag ausgegangen werden (vgl. dazu Erlauterun-
gen im Anhang A 7.2). Die Kosten fiir das Wartungsmaterial entfallen hingegen bei
dGA. Bei physischen Zusatzgeréten soll das bisherige Vorgehen angewendet werden.
Ausgeschlossen sind hingegen grundlegende Updates der dGA. Diese kdonnen als
(Weiter-)Entwicklungskosten betrachtet werden und fliessen in die Herstellungskosten
ein. Sie sind reflektiert in der (erwarteten) Lebensdauer des Produkts, die entsprechend
kiirzer ist (bis zum nichsten major update). 157

— Kosten der Inanspruchnahme. Die Posten Wiederaufbereitungsarbeit und -material
entfallen, da bei digitalen Giitern keine Konkurrenz im Konsum besteht und die ge-
mieteten Produkte nicht wiederaufbereitet werden miissen. Fiir physische Zusatzgerite
sind die Kosten wie bisher zu berechnen.

| Verbund- und Gemeinkosten (gerateunabhangige Kosten)

— Markup fiir Gemeinkosten: Bei digitalen Gtitern fallen grundsitzlich auch Gemeinkos-
ten an, allerdings entstehen keine zusétzlichen Gemeinkosten im Vergleich zum Kauf,
da Verkdufer und Vermieter dieselbe juristische Person sind. Entsprechend fehlt die
Grundlage fiir das Markup.

A 7.2 Vergiitung im Modell «kangepasste Miete»

Dieser Abschnitt beschreibt das Vorgehen zur HVB-Berechnung im Modell «angepasste
Miete». Dieses Modell geht davon aus, dass ein Kaufpreis verfiigbar ist, der in eine Miete
umgerechnet werden soll. Diese Annahme ist fiir dGA eher nicht erfiillt, da wie bereits
erlautert hauptsdchlich Mietpreise vorhanden sind. Zum Vergleich mit dem bisherigen
Vorgehen im Modell «Miete» zeigen wir hier trotzdem die Berechnung auf. Dazu stellen
wir dar, wie das Modell «Miete» zur Bemessung eines Miet-HVB fiir dGA angepasst wer-
den muss. Um die Vergleichbarkeit zum bisherigen Vorgehen zu erleichtern, verwenden

155 Kalkulatorischer Zinssatz der VKL (3,7%), vgl. Artikel 10a Absatz 4 Verordnung tiber die Kosten-
ermittlung und die Leistungserfassung durch Spitaler und Pflegeheime in der Krankenversiche-
rung (VKL) (SR 832.104). Auch Zinssatze fur andere regulierte Bereiche sind deutlich tiefer, bei-
spielsweise der Kapitalkostensatz fir Stromnetze (3,98% fir das Tarifjahr 2025),
vgl. https://www.admin.ch/qov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-100232. html,
Zugriff am 08.03.2024.

156 polynomics 2020b, S. 23: «Die reguldren Software-Updates sind Bestandteil der jahrlichen War-

tungskosten.»
157 Kosten fiir technische Erstinstruktionen durch technisches Personal, beispielsweise durch IT-
Spezialisten/-innen, kdnnen erganzend mittels Pauschalen gedeckt werden.
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wir in diesem Kapitel dieselben Begriffe wie im bisherigen Modell «Miete», das in Ab-
schnitt 2.3 erlautert wird (z.B. «gerdtespezifische Kosten» statt «Anwendungsspezifische
Kosteny).

Das Vorgehen zur Berechnung des Modells «angepasste Miete» orientiert sich am beste-
henden Vorgehen im Modell «Miete» des BAG. Die Erlduterung der Schritte folgt deshalb
der Erlduterung in Polynomics (2020b). Die jahrlichen Gesamtkosten berechnen sich aus
geritespezifischen Kosten'® und Gemeinkosten:

Gesamtkosten (CHF pro Jahr)
= Geratespezifische Kosten (CHF pro Jahr)
+ Gemeinkosten (CHF pro Jahr)

Die Berechnung der einzelnen Kostenpositionen wird nachfolgend erldutert.

| Geratespezifische Kosten
Die geritespezifischen Kosten setzen sich aus Kapital- und Betriebskosten zusammen:

Geréatespezifische Kosten (CHF pro Jahr)
= Kapitalkosten (CHF pro Jahr) + Betriebskosten (CHF pro Jahr)

Kapitalkosten
Die Kapitalkosten setzen sich im Modell «angepasste Miete» analog zum Modell «Miete»
der MiGeL aus den Kosten fiir Abschreibungen und Zinsen zusammen.

Kapitalkosten (CHF pro Jahr)
= Abschreibungen (CHF pro Jahr) + Zinsen (CHF pro Jahr)

Wobei:

Wiederbeschaffungswert (CHF)
Nutzungsdauer (Jahre)

Abschreibungen (CHF pro Jahr) =

Wiederbeschaffungswert (CHF)

Zinsen (CHF pro Jahr) = WACC (% pro Jahr) * >

Der Wiederbeschaffungswert entspricht wie bisher dem HVB aus dem Modell «Einmalli-
zenzy, bereinigt um einen Vertriebszuschlag (bisher 20%). Aus Griinden der Vergleich-
barkeit soll dieser Abschlag wie bisher dem Zuschlag im Auslandspreisvergleich entspre-
chen (Vorschlag siche Abschnitt 5.1: 0%).

Vereinbarkeit, Umsetzbarkeit, Datenverfiigbarkeit

Das Vorgehen ist sehr dhnlich wie das bisherige Vorgehen im Modell «Miete». Deshalb
ist die Vereinbarkeit erfiillt. Die Umsetzbarkeit ist dann gegeben, wenn Preise fiir Ein-
mallizenzen oder Kaufpreise verfligbar sind und somit ein HVB mit dem Modell «Ein-
mallizenz» berechnet werden kann. Aufgrund der beschrinkten Eignung des Modells
«Einmallizenz» fiir dGA und des im Ausland bisher verbreiteten Angebots von dGA, die
zur befristeten Nutzung beziehungsweise in Form von Tageslizenzen vergeben werden,

158 Wir verwenden in diesem Kapitel dieselben Begriff wie im bisherigen Modell «Miete». Deshalb
wird hier die Bezeichnung «geratespezifische Kosten» verwendet. Fiir dGA waren mdglicher-
weise andere Begriffe praziser, beispielsweise «anwendungsspezifische Kosten».
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sind allerdings nur fiir wenige dGA Preise fiir Einmallizenzen oder Kaufpreise verfiigbar.
Dies schriankt die Umsetzbarkeit ein.

Power, Balance, Fit
Im Vergleich zum aktuellen System ergeben sich keine relevanten Auswirkungen auf
Power, Balance und Fit.

Betriebskosten

Die Betriebskosten entsprechen den Wartungskosten, die im Wesentlichen Kosten fiir
(kleinere) Updates umfassen. Dazu fillt in erster Linie Personalaufwand an.'%® Im Unter-
schied zu physischen MiGeL-Produkten entstehen bei rein digitalen dGA keine Wieder-
aufbereitungskosten, da die digitalen Giiter von mehreren Personen gleichzeitig genutzt
werden konnen. 160

— Variante 1: Pauschale

Wartungskosten (CHF pro Jahr)

__ Pauschale (in %) * Wiederbeschaffungswert (in CHF)
- Nutzungsdauer (in Jahren)

Gemiss verfiigbaren Einschitzungen von Anbietern entsprechen die laufenden Kosten pro
Jahr fiir Apps zwischen 10 und 20 Prozent der Entwicklungskosten. 8" Die Kosten unter-
scheiden sich anwendungsspezifisch. Sie sind beispielsweise hoher fiir Apps als fiir web-
basierte Applikationen, da mehrere Versionen aktualisiert werden miissen (Android und
10S), oder auch fiir komplexere Anwendungen. Das Vorgehen unterschétzt also die effek-
tiven Kosten fiir einige dGA und iiberschitzt sie fiir andere. Insgesamt liegt es aber inner-
halb der branchenspezifischen Bandbreite. Die Hohe der Pauschale kann von der MiGeL-
Position abhéingig gemacht werden und kann beispielsweise unter Beizug von Experten
plausibilisiert werden.

— Variante 2: Ermittlung Updatekosten

Unter der Annahme, dass die Wartungskosten im Wesentlichen Updatekosten umfassen,
fallen diese Kosten nicht nutzerspezifisch an (wie eine Wartung eines physischen Gerits),
sondern gesamthaft auf Ebene einer dGA. Deshalb werden die Wartungskosten in zwei
Schritten berechnet.

— Zur Ermittlung der Wartungskosten werden zunéchst die jéhrlichen Soll-Wartungskos-
ten fiir eine dGA ermittelt, das heisst die erwartete Anzahl Updates pro Jahr sowie der
bendtigte Aufwand. Die zugehdrigen Kosten entsprechen dem Produkt aus erwartetem
Arbeitsaufwand und Lohnsatz fiir die Facharbeit. 162

159 Es ist nicht davon auszugehen, dass fur die Wartung auch Wartungsmaterial anfallt. Dieses
konnte hier allerdings ebenfalls beriicksichtigt werden.

160 Werden dGA in Kombination mit physischen Geraten genutzt, wird der Mietpreis des physischen
Gerats auf herkdmmlichem Weg berechnet (vgl. Kapitel 2).

161 Siehe beispielsweise https:/www.gryps.ch/produkte/app-entwicklung-8/kosten/, httos://kmu-digi-

talisierung.agency/wie-viel-kostet-die-entwicklung-einer-app-im-jahr-2024/, https.//www.busi-

nessofapps.com/app-developers/research/app-development-cost/, Zugriff am 08.04.2024.

162 Ein Beispiel mit fiktiven Zahlen: Bei 2 Updates pro Jahr a 10 Arbeitstagen fallen 20 Arbeitstage
an. Wartungskosten = 20 Arbeitstage x 8 Stunden x Stundenlohn inkl. Sozialleistungen.
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Wartungskosten dGA (CHF pro dGA und Jahr)
= Personalaufwand (CHF pro dGA und Jahr)
= Wartungsdauer (Min. pro dGA und Jahr)
* Lohnsatz Facharbeit (CHF ) / 60

— Anschliessend werden die Soll-Wartungskosten pro Miettag ermittelt, indem die Soll-
Wartungskosten einer dGA auf die (erwarteten) Gesamtmiettage in einem Kalender-
jahr verteilt werden:

Wartungskosten Miettag (CHF pro Miettag und Person)

_ Wartungskosten dGA (CHF pro dGA und Jahr)
- Gesamtmiettage (pro dGA und Jahr)

— Wobei die Gesamtmiettage einer dGA in einem Jahr aus der Anzahl Nutzer/-innen und
der Standardmietdauer berechnet wird. Diese Angaben zu den Anzahl Nutzer/-innen
stammen von den Herstellern oder werden durch Experten/-innen eingeschétzt. Dazu
konnen auch Erfahrungswerte aus dem In- und Ausland beigezogen werden.

Gesamtmiettage (pro dGA und Jahr)
= Anzahl Nutzer (pro Jahr) * Standardmietdauer (in Tagen)

— In einem letzten Schritt werden die Wartungskosten wieder auf ein Mietjahr hochge-
rechnet, um eine vergleichbare Einheit zu den anderen Kosten zu erhalten.

Wartungskosten pro Mietjahr (CHF pro Jahr)
= Wartungskosten Miettag (CHF pro Miettag) * 365

Umsetzbarkeit, Datenverfiigbarkeit

Gemiss Einschitzung des Projektteams ist der Vorschlag vereinbar mit den heutigen Rah-
menbedingungen. Die Datenverfiigbarkeit wird fiir neuere dGA als mittel eingestuft, da
die Anzahl Nutzer/-innen pro Jahr anfanglich geschétzt werden muss. Dazu kann auf Her-
stellerangaben zum erwarteten Nutzerkreis zuriickgegriffen werden, die im Rahmen der
Antragstellung abgefragt werden konnten. Alternativ konnte auf Erfahrungswerte aus dem
Ausland oder Experteneinschitzung zuriickgegriffen werden. Dazu konnte beispielsweise
die Pravalenz der jeweiligen Indikation beigezogen werden. Die Variante 1 (Pauschale)
schliesst in der Umsetzbarkeit besser ab, da weniger Berechnungen und Annahmen nétig
sind.

Power, Balance, Fit

Die Beriicksichtigung der Wartungskosten senkt die Anreize zur Kosteneffizienz leicht
(schlechtere Power). Gleichzeitig werden die (nicht begriindbaren) Kosten der Inan-
spruchnahme gestrichen, was die Anreize zur Kosteneffizienz im Vergleich zum heutigen
System fiir dGA erhoht. Die Balance ist nicht betroffen. Die Betriebskosten fiir dGA un-
terscheiden sich von jenen fiir physische Giiter und die Unterschiede sollten in der Vergii-
tung abgebildet werden und somit nicht zu einem Vor- oder Nachteil fiir einen Absatzka-
nal fithren. Die Wartungskosten sollten die Soll-Kosten fiir die Gewéhrleistung der Si-
cherheit decken. Dies trigt zur kostendeckenden Vergiitung und zur Qualitét der Gesund-
heitsversorgung bei. Entsprechend ist der Fit positiv zu beurteilen.
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| Verbund- und Gemeinkosten

Vereinfacht gesagt soll der Gemeinkostenzuschlag im aktuellen Modell «Miete» die Over-
head-Kosten des Vermieters decken.'®® Der Betrag fiir die Gemeinkosten berechnet sich
aus einem prozentualen Zuschlag auf die gerdtespezifischen Kosten.

Gemeinkosten (CHF pro Jahr)
= Geratespezifische Kosten (CHF pro Jahr)
* Gemeinkostenzuschlag (in %) / 100

Fiir dGA ist dies jedoch nicht gerechtfertigt, da davon auszugehen ist, dass die Produkte
sowohl beim Kauf als auch bei der Miete iiber Plattformen bezogen werden. Vermieter
und Verkaufer sind also dieselbe Instanz. Dementsprechend fallen fiir die Vermietung von
dGA im Vergleich zum Verkauf keine zusétzlichen Gemeinkosten an.

— Vorschlag: Kein Gemeinkostenzuschlag (0%): Entsprechend kann argumentiert wer-
den, dass der Gemeinkostenzuschlag mangels Legitimierung im Modell «angepasste
Miete» ersatzlos gestrichen wird. Im bisherigen Modell «Miete» entspricht die Hohe
des Gemeinkostenzuschlags zudem dem Vertriebszuschlag im Modell «Kauf». Analog
zur Argumentation in Abschnitt 5.1 wiirde dieser Zuschlag im Modell «angepasste
Miete» bei 0% liegen.

— Alternative 1: Gleicher Gemeinkostenzuschlag (20%): Um eine Gleichbehandlung mit
den bisherigen MiGeL-Produkten sicherzustellen wird der Gemeinkostenzuschlag
gleich hoch angesetzt wie bisher. 164

— Alternative 2: Angepasster Gemeinkostenzuschlag (10%): Als Zwischenlosung wird
der Gemeinkostenzuschlag angepasst, beispielsweise halbiert.

Umsetzbarkeit, Datenverfiigbarkeit
Der Vorschlag und die Alternativen unterscheiden sich nicht punkto Umsetzbarkeit und
Datenverfiigbarkeit.

Power, Balance, Fit

Die Beibehaltung eines Gemeinkostenzuschlags trotz fehlender Begriindung (Alterna-
tive 1) schwécht die Anreize zur Kosteneffizienz und reduziert somit die Power. Im Ver-
gleich ist die Alternative 2 etwas besser zu bewerten. Die Streichung des Gemeinkosten-
zuschlags (Vorschlag) fiihrt tendenziell zu tieferen Preisen bei dGA im Vergleich zu bis-
herigen MiGeL-Produkten, die {iber andere Absatzkanéle bezogen werden. Dies reduziert
die Balance. Moglicherweise konnte dies auch den Markteintritt fiir auslindische Anbieter
hemmen. Die Beurteilung des Fit hdngt von der Grundlage fiir die Overhead-Kosten ab.
Falls unsere Annahme zutrifft, dass sich die Overhead-Kosten fiir dGA zwischen Miete
und Kauf nicht unterscheiden, so hat Alternative 1 im Vergleich mit dem Vorschlag einen
schlechten Fit, da die Vergiitung nicht den Kosten entspricht. Alternative 2 schneidet et-
was besser ab als die Alternative 1 und schlechter als der Vorschlag.16°

A 7.3 Beispielkalkulation HVB im Modell «xangepasste Miete»
In diesem Abschnitt beschreiben wir die beispielhafte Kalkulation des HVB fiir die Mi-
GeL-Position «dGA fiir psychische Erkrankungen» im Modell «angepasste Miete»

163 Siehe Erlauterungen in Polynomics 2020b.

164 Gemass Wissen des Projektteams wurde die Ho6he des Gemeinkostenzuschlags bisher nicht
plausibilisiert.

165 Trifft das Gegenteil zu, entstehen also auch fiir die Vermietung von dGA (betréchtliche) zusétzli-
che Gemeinkosten, so hat der Vorschlag einen schlechten Fit, Alternative 1 einen guten Fit und
Alternative 2 liegt dazwischen.
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anhand der Beispiel-dGA Deprexis. Das Modell «angepasste Miete» basiert auf dem Mo-
dell «Einmallizenz», deshalb verwenden wir fiir die Kalkulation den HVB, der im Modell
«Einmallizenz» ermittelt wurde. % Die Darstellung DA 4 fasst die Resultate der Beispiel-
kalkulation fiir die untersuchten MiGeL-Positionen zusammen.

| Kapitalkosten

— Der Wiederbeschaffungswert ist der Ausgangspunkt zur Berechnung der Kapitalkos-
ten. Fiir den Wiederbeschaffungswert wird (wie bisher) der HVB aus dem Modell
«Einmallizenz» abziiglich eines Abschlags von 0 Prozent verwendet (754.11 x
(1-0,0) =CHF 754.11).

— Vereinfachend gehen wir fiir die Berechnung von einer Nutzungsdauer von fiinf Jahren
aus (siehe Uberlegungen zum Produktlebenszyklus in Abschnitt 4.2).

— Die Abschreibungen berechnen sich aus dem Wiederbeschaffungswert, geteilt durch
die Nutzungsdauer (CHF 754.11 / 5 = CHF 150.82).

— Die Kapitalzinsen berechnen sich aus Zinssatz und Wiederbeschaffungswert:
0,04 x CHF 754.11 /2 = CHF 15.08

— Fiir den Zinssatz verwenden wir vereinfachend 4%. 167

— Die Kapitalkosten entsprechen der Summe aus Abschreibungen (CHF 150.82) und
Kapitalzinsen (CHF 15.08) und betragen CHF 165.90.

| Betriebskosten

Die Kosten der Bereitstellung entsprechen den Wartungskosten. In der Praxis konnen
diese basierend auf Herstellerangaben abgeschitzt werden.®® Vereinfachend zeigen wir
die Berechnung mittels Pauschale auf. Dazu verwenden wir den Wiederbeschaffungswert,
die Nutzungsdauer und einen Pauschalanteil von 10 Prozent'®?: (0,10 x CHF 754.11) /
5 Jahre = CHF 15.08.

— Hobhe des Pauschalanteils fiir Wartungskosten: Fiir die Berechnungen gehen wir ver-
einfachend von einem Pauschalanteil von 10 Prozent aus.

| Geratespezifische Kosten
Die geritespezifischen Kosten entsprechen der Summe aus Kapitalkosten (CHF 165.90)
und Betriebskosten (CHF 15.08) und betragen CHF 180.99.

| Gemeinkosten

Die Hohe der Gemeinkosten berechnet sich aus einem Gemeinkostenzuschlag auf die ge-
ratespezifischen Kosten. Dieser sollte die Overhead-Kosten des Vermieters decken. Da
Mieter und Verkéufer dieselbe Instanz sind, entstehen durch die Vermietung keine zusétz-
lichen Overhead-Kosten. Deshalb gehen wir von einem Markup von 0 Prozent aus. (0,0 x
CHF 180.99= CHF 0).170

166 Darstellung DA 6 zeigt eine Sensitivitdtsanalyse unter Mitberiicksichtigung der vorlaufig aufge-
nommenen dGA. Die ermittelten HVB sind wenig robust bezliglich dieser Veranderung der Ein-
schlusskriterien.

167 Dieser entspricht ungefahr dem kalkulatorischen Zinssatz der VKL (3,7%), Artikel 10a Absatz 4
VKL.

168 Vergleiche hierzu die weiteren Méglichkeiten zur Berechnung der Wartungskosten pro Mietjahr
im Modell «angepasste Miete» in Anhang A 7.2.

169 Siehe Uberlegungen in Anhang A 7.2.

170 Die Sensitivitatsanalyse in Darstellung DA 5 zeigt die Berechnung mit dem bisherigen 20%-
Markup und einem 10%-Markup. Dadurch steigt der HVB pro Miettag um 20% respektive 10%.
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| Berechnung HVB (Tagesmietpreis)

Der HVB im Modell «angepasste Miete» (basierend auf dem HVB des Modells «Ein-
mallizenz») entspricht der Summe aus gerétespezifischen Kosten (CHF 180.99) und Ge-
meinkosten (CHF 0) und betrédgt pro Jahr CHF 180.99. Dies entspricht einem Tagesmiet-
preis von CHF 0.50 (CHF 180.99 / 365 = CHF 0.50).

| Einordnung und Sensitivitat

Da der ermittelte HVB auf dem HVB des Modells «Einmallizenz» basiert, gelten diesel-
ben Vorbehalte: wenige Vergleichsprodukte und Sensitivitdt auf Produkteauswahl
(vgl. Abschnitt 8.2).

Im Vergleich zum HVB des Modells «Tageslizenz» ist der berechnete HVB im Modell
«angepasste Miete» sehr tief. Der Grund dafiir ist, dass die Berechnung auf dem Preis fiir
eine Einmallizenz basiert, der wiederum auf wenige Produkte gestiitzt ist, die im In- oder
Ausland mittels Einmallizenz angeboten werden. Im Grunde handelt es sich also um ein
Datenproblem. Am Beispiel von Deprexis zeigt sich beispielsweise, dass der hier berech-
nete HVB iiber vier Mal kleiner ist als im Modell «Tageslizenz» und auch deutlich unter
dem heutigen Preis in Deutschland liegt. "

171 Der HVB im Modell «angepasste Miete» ist (iber vier Mal kleiner als der HVB im Modell «Tages-
lizenz» (CHF 2.24) oder der Tageslizenzpreis in Deutschland (CHF 2.24 / CHF 0.50 = 4,5).

99



INTERFACE

DA 4: Vorgehen und beispielhafte Werte Modell xangepasste Miete»

Deprexis Companion Patella / Vivira
MiGeL-Position (Indikation) Psychische Erkrankungen Muskel-Skelett-System
Kapitalkosten (in CHF) 165.90 23.07
HVB Einmallizenz (in CHF) 754.11 104.86
CH-Abschlag (in %) 0 0
Wiederbeschaffungswert (in CHF) 75411 104.86
Nutzungsdauer (in Jahren) 5 5
Zinssatz (in %) 4 4
Abschreibungen (in CHF) 150.82 20.97
Kapitalzinsen (in CHF) 15.08 2.10
Betriebskosten (in CHF) 15.08 2.10
Pauschalanteil Wartung (in %) 10 10
Wartungskosten (in CHF) 15.08 2.10
Geratespezifische Kosten (in CHF) 180.99 25.17
Gemeinkosten (in CHF) 0 0
Gemeinkostenzuschlag (in %) 0 0
Miettage (pro Jahr) 365 365
HVB pro Miettag (in CHF) 0.50 0.07

Legende: * = Im Preisvergleich wurden nur Produkte bericksichtigt, die zum Kauf/mittels Einmallizenz angeboten werden. Fir Oviva
Direkt ist kein Preis fur eine Eimallizenz/Kaufpreis verfiigbar, deshalb kann im Modell «Einmallizenz» kein HVB berechnet werden.
Quelle: Berechnungen Interface.
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A 7.4 Sensitivitatsanalysen Modell «xangepasste Miete»

DA 5: Sensitivitdtsanalyse Modell «kangepasste Miete»

Deprexis Companion Patella /Vivira
MiGeL-Position (Indikation) Psychische Erkrankungen Muskel-Skelett-System
Sensitivitdtsanalyse 1: Gemeinkostenzuschlag 10%
Gemeinkostenzuschlag (in %) 10 10
HVB pro Miettag (in CHF) 0.55 0.08
Sensitivitdtsanalyse 2: Gemeinkostenzuschlag 20%
Gemeinkostenzuschlag (in %) 20 20
HVB pro Miettag (in CHF) 0.60 0.08

Legende: * = Im Preisvergleich wurden nur Produkte berlicksichtigt, die zum Kauf/mittels Einmallizenz angeboten werden. Fur Oviva
Direkt ist kein Preis fiir eine Eimallizenz/Kaufpreis verfiigbar, deshalb kann im Modell «Einmallizenz» kein HVB berechnet werden.
Quelle: Berechnungen Interface.
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DA 6: Sensitivitdtsanalyse Modell «<angepasste Miete» - inkl. vorlaufig aufgenommene dGA

Deprexis

Companion Patella / Vivira

MiGeL-Position (Indikation)

Psychische Erkrankungen

Muskel-Skelett-System

Kapitalkosten (in CHF) 42.64 58.82
HVB Einmallizenz (in CHF) 193.84 267.36
CH-Abschlag (in %) 0 0
Wiederbeschaffungswert (in CHF) 193.84 267.36
Nutzungsdauer (in Jahren) 5 5
Zinssatz (in %) 4 4
Abschreibungen (in CHF) 38.77 53.47
Kapitalzinsen (in CHF) 3.88 5.35
Betriebskosten (in CHF) 3.88 5.35
Pauschalanteil Wartung (in %) 10 10
Wartungskosten (in CHF) 3.88 5.35
Geratespezifische Kosten (in CHF) 46.52 64.17
Gemeinkosten (in CHF) 0 0
Gemeinkostenzuschlag (in %) 0 0
Miettage (pro Jahr) 365 365
HVB pro Miettag (in CHF) 0.13 0.18
Sensitivitatsanalyse 1: Gemeinkostenzuschlag 10%

Gemeinkostenzuschlag (in %) 10 10
HVB pro Miettag (in CHF) 0.14 0.19
Sensitivitatsanalyse 2: Gemeinkostenzuschlag 20%

Gemeinkostenzuschlag (in %) 20 20
HVB pro Miettag (in CHF) 0.15 0.21

Legende: * = Im Preisvergleich wurden nur Produkte bericksichtigt, die zum Kauf/mittels Einmallizenz angeboten werden. Fir Oviva

Direkt ist kein Preis fur eine Eimallizenz/Kaufpreis verfiigbar, deshalb kann im Modell «Einmallizenz» kein HVB berechnet werden.

Quelle: Berechnungen Interface.
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A 8 Weitere Informationen zu den dGA

DA 7: Beschreibung der vier untersuchten dGA auf Basis des DiGA-Verzeichnisses

dGA Beschreibung

Indikation Psychische Erkrankungen

Kurzbeschrieb Deprexis ist ein interaktives onlinebasiertes Selbsthilfeprogramm zur Therapieunterstitzung von Patienten/-innen mit
Depressionen und depressiven Verstimmungen, die mindestens 18 Jahre alt sind. Das Programm soll in Ergdnzung
zu einer sonst Ublichen Behandlung (zum Beispiel beim Haus-, Facharzt oder Psychotherapeuten) eingesetzt werden.
Deprexis basiert auf etablierten psychotherapeutischen Ansatzen und Verfahren, insbesondere der kognitiven Verhal-
tenstherapie (KVT). Die Wirksamkeit von Deprexis wurde in mehreren klinischen Studien untersucht. In diesen Stu-
dien zeigte sich, dass Patienten/-innen, die zusatzlich zu einer tblichen medizinischen Versorgung Deprexis nutzten,
deutlich weniger depressive Beschwerden hatten als Patienten/-innen, die nur eine tbliche medizinische Versorgung
erhielten. Die Verordnungsdauer von Deprexis betragt 90 Tage.

Indikation Muskel-Skelett-System

Kurzbeschrieb Companion Patella ist eine digitale Gesundheitsanwendung flir Patienten/-innen mit vorderem Knieschmerz im Alter
von 14 bis 65 Jahren. Basierend auf personlichen Angaben des Anwenders zu Schmerz- und Belastungsempfinden
wird der bewegungstherapeutische Trainingsplan im Verlauf der Therapie kontinuierlich an die individuellen Bedurf-
nisse der Nutzenden angepasst. Den Patienten/-innen steht neben dem Trainingsbereich eine Fachbibliothek mit Bei-
tragen zu ihrem Erkrankungsbild zur Verfiigung, die diese edukativ unterstiitzt. Daten zu Schmerz und Funktionsein-
schrankungen werden innerhalb der Anwendung regelmaéssig erfasst und fir die Patienten/-innen und deren behan-
delnde Arzte/-innen grafisch aufbereitet. Die Therapie wurde in Zusammenarbeit mit den Fachspezialisten des Komi-
tees Patellofemoral der Deutschen Kniegesellschaft entwickelt und validiert. Die Anwendungsdauer betragt 90 Tage.

Indikation Muskel-Skelett-System

Kurzbeschrieb Die DiGA Vivira ist eine durch das BfArM endgiiltig ins DiGA-Verzeichnis aufgenommene digitale Anwendung zur Be-
handlung von Riickenschmerzen bei nichtspezifischen Kreuzschmerzen oder Arthrose der Wirbelsaule (Osteochond-
rose). Die bewegungstherapeutische DiGA Vivira bietet taglich vier Ubungen, die auf Basis der Riickmeldungen der
Patienten/-innen fortlaufend ihre Intensitat und Komplexitét anpassen. Die taglichen Ubungen werden durch wdchent-
liche Abfragen zur Gesundheit, die Visualisierung des Fortschritts, monatliche Bewegungstests und durch edukative
Inhalte erganzt. Vivira unterstiitzt die Umsetzung der in Leitlinien fir nichtspezifischen Kreuzschmerz vorgesehenen
Trainingselemente sowie die Umsetzung der Heilmittelrichtlinie. Die Wirksamkeit der DiGA Vivira wurde in einer rand-
omisiert kontrollierten Studie (RCT-Studie) untersucht und belegt. Die Schmerzintensitét von Patienten/-innen, die mit
der DiGA Vivira trainierten, reduzierte sich statistisch signifikant und in klinisch relevantem Ausmass.

Indikation Stoffwechsel

Kurzbeschrieb Oviva Direkt fiir Adipositas ist die digitale Therapie zur Behandlung von starkem Ubergewicht und unterstiitzt Men-
schen taglich dabei, ihre Gewohnheiten zu andern und ihr Gewicht zu reduzieren. Die DiGA-App ist ein digitaler Helfer
im Alltag von Patienten/-innen und ermdglicht die gangige Behandlung zum Abnehmen (multimodale Adipositasthera-
pie) auf dem Smartphone.

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf DiGA-Verzeichnis (Stand: 10.04.2024).

Bemessungsgrundlage dGA 103



INTERFACE

A 9 Sensitivitatsanalysen

DA 8: Sensitivitdtsanalyse Modell «kEinmallizenz»

Deprexis

Companion Patella /Vivira

MiGeL-Position (Indikation)

Psychische Erkrankungen

Muskel-Skelett-System

Sensitivitatsanalyse 1: CH-Zuschlag 10%

CH-Zuschlag (in %) 10 10
HVB Einmallizenz (in CHF) 829.52 115.34
Sensitivitatsanalyse 1: CH-Zuschlag 20%

CH-Zuschlag (in %) 20 20
HVB Einmallizenz (in CHF) 904.93 125.83

Legende: * = Im Preisvergleich wurden nur Produkte berlicksichtigt, die zum Kauf/mittels Einmallizenz angeboten werden. Fur Oviva
Direkt ist kein Preis fiir eine Eimallizenz/ Kaufpreis verfligbar, deshalb kann im Modell «Einmallizenz» kein HVB berechnet werden.
Quelle: Berechnungen Interface.

DA 9: Sensitivitdtsanalyse Modell «Tageslizenz»

Deprexis Companion Patella /Vivira ~ Oviva Direkt
MiGeL-Position (Indikation) Psychische Erkrankungen  Muskel-Skelett-System Stoffwechsel
Sensitivitatsanalyse 1: CH-Zuschlag 10%
CH-Zuschlag (in %) 10 10 10
HVB pro Lizenztag (in CHF) 2.47 2.40 2.39
Sensitivitatsanalyse 2: CH-Zuschlag 20%
CH-Zuschlag (in %) 20 20 20
HVB pro Lizenztag (in CHF) 2.69 2.61 2.61

Quelle: Berechnungen Interface.
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INTERFACE

A 10 Sensitivitatsanalysen: Produktauswahl

DA 10: Sensitivitidtsanalyse Modell «<Einmallizenz» - inkl. vorldufig aufgenommene dGA

Deprexis Companion Patella / Vivira
MiGeL-Position (Indikation) Psychische Erkrankungen Muskel-Skelett-System
Auslandspreisvergleich
Anzahl Produkte Deutschland* 3 2
Netto-Medianpreis Deutschland (in €) 184.86 25497
Vergleichspreis (in CHF, inkl. CH-MwSt.) 193.84 267.36
CH-Zuschlag (in %) 0 0
Auslandsvergleichspreis (in CHF) 193.84 267.36
Inlandspreisvergleich
Produktpreis Schweiz (in CHF, Kauf) n.a. n.a.
HVB Einmallizenz (in CHF) 193.84 267.36
Sensitivitatsanalyse 1: CH-Zuschlag 10%
CH-Zuschlag (in %) 10 10
HVB Einmallizenz (in CHF) 213.22 294.09
Sensitivitatsanalyse 2: CH-Zuschlag 20%
CH-Zuschlag (in %) 20 20
HVB Einmallizenz (in CHF) 232.60 320.83

Legende: * = Im Preisvergleich wurden nur Produkte bericksichtigt, die zum Kauf/mittels Einmallizenz angeboten werden. Fir Oviva
Direkt ist kein Preis fur eine Eimallizenz/Kaufpreis verfiigbar, deshalb kann im Modell «Einmallizenz» kein HVB berechnet werden.
Quelle: Berechnungen Interface.
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INTERFACE

DA 11: Sensitivitatsanalyse Modell «Tageslizenz» — inkl. vorlaufig aufgenommene dGA

Deprexis Companion Patella / Vivira  Oviva Direkt
MiGeL-Position (Indikation) Psychische Erkrankungen = Muskel-Skelett-System Stoffwechsel
Auslandspreisvergleich
Anzahl Produkte Deutschland 23 6 7
Netto-Medianpreis Deutschland (in €) 217 2.14 4.66
Vergleichspreis in CHF 2.27 2.24 4.89
CH-Zuschlag (in %) 0 0 0
Auslandsvergleichspreis (in CHF) 2.27 2.24 4.89
Inlandspreisvergleich
Tageslizenzpreis Schweiz (in CHF) 5.03 n.a. n.a.
HVB pro Lizenztag (in CHF) 2.27 2.24 4.89
Sensitivitatsanalyse 1: CH-Zuschlag 10%
CH-Zuschlag (in %) 10 10 10
HVB pro Lizenztag (in CHF) 2.50 2.47 5.37
Sensitivitatsanalyse 2: CH-Zuschlag 20%
CH-Zuschlag (in %) 20 20 20
HVB pro Lizenztag (in CHF) 2.73 2.69 5.86

Quelle: Berechnungen Interface.
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