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DIGA-RAHMENVEREINBARUNG LIEGT VOR -
HOCHSTBETRAGE WEITER OFFEN

Dreizehn Herstellerverbénde und der GKV-Spitzenverband haben sich nach einem knappen Jahr
Verhandlungen auf eine weitgehend konsentierte Fassung der Rahmenvereinbarung verstandigt. Eine
grolRe Frage war und ist weiterhin strittig und wird noch weiterverhandelt — das Thema Hdchstbetrége.
Auf der Grundlage der vorliegenden Rahmenvereinbarung kénnen alle Hersteller:innen die Preis-
verhandlungen vorbereiten und kennen die zentralen Spielregeln fiir die Vergiitungsverhandlung.

ie Rahmenvereinbarung legt

bei den tatséchlichen Preisen —

also den Preisen, die von Her-
steller:innen fiir die ersten zwolf Mo-
nate festgelegt werden — fest, was oh-
nehin schon praktiziert wurde. Die
Hersteller melden einen Preis zu jeder
Pharmazentralnummer, dieser darf
keine Bestandteile enthalten, die die
gesetzlichen Krankenkassen nicht fi-

nanzieren wiirden (z.B. Zusatzfeatures,
nicht erstattungsfahige Gerite...).

Nach sechs Monaten im Markt
starten fiir die dauerhaft aufgenom-
menen DiGA die Verhandlungen — in
der Regel drei Termine, beide Seiten
kommen zu fiinft, Videokonferenzen
sind moglich. Beschrieben werden die
Unterlagen, die einzureichen sind, die
Fristen, und was man sonst so alles
fur ein geregeltes Verfahren braucht.

Die DiGA, die zur Erprobung auf-
genommen wurden, starten dann,
wenn ihre Studien beendet sind und
sie dauerhaft in das Verzeichnis auf-
genommen wurden. Fiir beide dndern
sich mit dem DVPMG (Digitale-Ver-
sorgung-und-Pflege-Modernisierungs-
Gesetz), das derzeit im parlamentari-
schen Verfahren ist, die Fristen. Sollte
das DVPMG wie derzeit vorliegend in
Kraft treten, werden die dauerhaft

aufgenommenen DiGA laut SGB V
dann schon nach neun Monaten mit
den Verhandlungen fertig sein miis-
sen. Die Verhandlungen starten dann
schon nach vier Monaten und dauern
noch fiinf Monate. Die verkiirzte Ver-
handlungsdauer gilt dann auch fir
die Erprobungs-DiGA, die weiterhin
dann starten, wenn der Bescheid iiber
die dauerhafte Aufnahme vorliegt.

Die Grundlage fiur den Vergi-
tungsbetrag ist insbesondere das Aus-
mafS des nachgewiesenen medizini-
schen Nutzens oder der patientenrele-
vanten Struktur- und Verfahrensver-
besserung. Dartiber hinaus kénnen
alle weiteren preisrelevanten Infor-
mationen berticksichtigt werden. An-
gesichts der Vielzahl moéglicher DiGA
und moglicher Versorgungseffekte
haben wir hier grofie Offenheit ge-
wihlt, die weiten Spielraum fiir die
Verhandlungen lésst.

Weiterhin gibt es Regeln fiir Neu-
verhandlungen (nach wesentlichen
Anderungen), die Geheimhaltung, die
Kiindigung, die Abrechnung und na-
turlich die Kosten — denn die Kosten
des Verfahrens teilen sich Herstel-
ler:innen und GKV-SV. Weitere De-
tails zu den Inhalten sind den FAQs zu
entnehmen, die die Herstellerverban-
de gemeinschaftlich erarbeitet haben.

Die kontroverseste und komplexes-
te Frage der Verhandlungen war von
Beginn an das Thema Hoéchstbetrage
und die damit verkniipften Schwellen-
werte. Die Herstellerseite wollte (und
will auch weiterhin) keine Hochstbe-
trage in den ersten zwolf Monaten —
jedenfalls solange nur so wenige
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DiGA im Markt sind und das Verfah-
ren noch so neu ist, dass nur wenige
Arzt:innen verordnen und also kaum
Kosten fiir die Kassen insgesamt ent-
stehen. Erwartungsgemdfl sah der
GKV-SV das anders und besteht auf
Hochstbetrdgen, die von Beginn an
greifen. Diese Frage wurde daher vom
GKV-SV an die Schiedsstelle herange-
tragen, die sich wiederum in ersten
Leitplanken dazu gedufiert hat. Seither
ist klar, dass auch die Schiedsstelle ein
System von Hochstbetrédgen installie-
ren will und wird. Nun verhandeln wir
daher mit dem GKV-SV iiber ein mog-
liches Modell. Die Vorstellungen liegen
— wen wundert’s — weit auseinander.

Wir werden weiterhin in den Ver-
handlungen fiir die Herstellerinteres-
sen einstehen. Und wir stehen fiir die
Interpretation und Umsetzung der
Rahmenvereinbarung gern fiir unsere
Mitglieder zur Verfiigung. In Kiirze
wird eine gemeinsame Veranstaltung
aller Verbande zur Vorstellung der In-
halte stattfinden — dazu informieren
wir so bald wie moglich.

3_4/21 EHEALTHCOM 67





