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dmac ist der Digital Health Think Tank eines international dm
fuhrenden Okosystems im Gesundheitswesen

Medical Valley European Metropolitan Region Nuremberg

500+
MedTech Companies
65+
Hospitals

20+

Non-University Research Institutes

Medical Valley Centers




dmac ist ein Joint Venture von Medical Valley und Fraunhofer baut dm
auf den sich erganzenden Starken beider Partner auf

Kernpartner

Technology

Application-oriented research
institute and a global leader in
microelectronic and
information technology system
solutions and services.

Digital Health Expertise

Think tank and service provider

2 e for digital healthcare Z Fraunhofer
MEDICAL VALLEY manufacturers.
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dmac kombiniert Fachwissen aus Medizin, Wirtschaft und dm
Technologie flr eine ganzheitliche Sicht auf das Gesundheitswesen

Expertise

Medicine

Focus on the well-being

of the patient and experience

in medical care and clinical research

Entrepreneurial mindset and
knowledge on the healthcare market,
business models and innovation management

Technology
Deep understanding of digital
technologies, required skills and

transformation processes
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Wir bieten ein Portfolio an sich erganzenden Dienstleistungen an, die jedem
Partner eine ganzheitliche und dennoch mal3geschneiderte Erfahrung bietet
Business Areas

© dmac

Strategy & Innovation
Consulting

Customized consulting services for
digital healthcare providers and proven

\ innovation programs for startups /

Digital Trials
Center

Modular research services for digital
healthcare providers from
conceptualization to implementation



Unsere Dienstleistungen sind modular aufgebaut und kdnnen an die dm
Bedurfnisse des jeweiligen Unternehmens angepasst werden

Dienstleistungskategorien

Clinical Research Health Economics

: g

Focus:
DiGA / DiPA / Selective Contract
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UBER DEN

Deutschen Gesundheitsmarkt &
die Ruckerstattungswege



Deutscher Gesundheitsmarkt dm

Daten und Fakten

Einwohner Gesundheits- Anteil der Gesundheitsaus-
ausgaben Ausgaben am BIP gaben pro Kopf

© dmac Quellen: https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Bevoelkerungsstand/_inhalt.html Stand: 2021 9
und https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/user_upload/220125 BMG_DdGW_2021_bf.pdf *Stand: 2022



https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Bevoelkerungsstand/_inhalt.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/user_upload/220125_BMG_DdGW_2021_bf.pdf

Deutscher Gesundheitsmarkt

Daten und Fakten

© dmac

Beschaftigte im Praktizierende
Gesundheitswesen Arzte

Quelle: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/user_upload/220125 BMG_DdGW_2021_bf.pdf Stand: 2021

Krankenhauser Pflegepersonal
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/user_upload/220125_BMG_DdGW_2021_bf.pdf

Deutscher Gesundheitsmarkt

OQ.
3

Daten und Fakten

MedTech —
Umsatz (2021)

Digital Health —
Wachstum*

36,4 Mrd.

3,28 Mrd.

Euro Euro

Sources: Statistiken zur Medizintechnik | Statista | Digital Health - Deutschland | Statista Marktprognose |
Deutsche Medizintechnik bleibt auf Wachstumskurs, Erwartungen sind allerdings gedampft (devicemed.de)

© dmac *Erwartetes Umsatzwachstum p. a. 1


https://de.statista.com/themen/793/medizintechnik/
https://de.statista.com/outlook/dmo/digital-health/deutschland
https://www.devicemed.de/deutsche-medizintechnik-bleibt-auf-wachstumskurs-erwartungen-sind-allerdings-gedaempft-a-1075066/#:%7E:text=Prognose%20Deutsche%20Medizintechnik%20bleibt%20auf%20Wachstumskurs%2C%20Erwartungen%20sind%20allerdings%20ged%C3%A4mpft&text=Der%20Branchenverband%20Spectaris%20erwartet%20f%C3%BCr,Umsatzsteigerung%20auf%2036%20Milliarden%20Euro.

Deutscher Gesundheitsmarkt

Sektoren und Akteure

Ambulanter Sektor Hersteller

mm

Niedergelassene Arzte * Pharmazeutische Industrie

Apotheken * Medizintechnik

Heilmittelerbringer » Digital Health
(Therapeuten)

Ambulante Pflege

Kostentrager: Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) | Pflegeversicherung (SPV) |
Rentenversicherung | Unfallversicherung | Private Krankenversicherung (PKV)

© dmac
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Deutscher Gesundheitsmarkt dm

Finanzierung der GKV

Gesundheits-
fonds Steuerzuschuss

Arbeitgeber
Arbeitsagentur

q Rentenversicherung — | 4 \ 7/

Versicherte
O 0 0O

Leistungserbringer

F

© dmac Quelle: Eigene Darstellung nach https://www.bundesgesundheitsministerium.de/finanzierung-gkv.html 13



https://www.bundesgesundheitsministerium.de/finanzierung-gkv.html

Erstattungswege | Uberblick m

Gesamtubersicht
2. Gesundheitsmarkt

1. Gesundheitsmarkt

Ambulant

Neue
Untersuchungs-
und
Behandlungs-
methode:
Erlaubnisvor-
behalt

Bestehende
Methode:
Finanzierung
im Rahmen
einer
bestehenden
EBM-Ziffer

Hersteller kann
Antrag auf
Erprobung

stellen

§137e SGBV

© dmac

Hilfsmittel
§§33& 139
SGBV

ABER: Erstattung
fur Hilfsmittel ist
selektiv-vertraglich
geregelt!

Heilmittel 8§ 32

SGB V

Bestehende
Methode:
Finanzierung
Uber bestehende
DRG / OPS

Neue Unter-
suchungs- und
Behandlungs-
methode:
Verbotsvorbehalt

Hersteller kann
Antrag auf
Erprobung stellen
§ 137e SGB V

Besondere
Versorgung
§ 140a SGB V

Hausarzt-
zentrierte
Versorgung (HzV)
§ 73b SGB V

Satzungs-
leistungen
§11
Abs. 6 SGB V

Strukturierte
Behandlungs-
programme (DMP)
§ 137f SGB V

Modellvorhaben
8§ 63 ff. SGB V

Primére
Préavention und
Gesundheits-
férderung
§ 20 SGB V

Forderung der Entwicklung digitaler
Innovationen durch Krankenkassen
§ 68a SGB V

Ambulante
spezialfach
arztliche

Versorgung durch
Betriebsarzte
§132fSGBV

Versorgung
§ 116b SGB V

Selbstzahler
(keine Erstattung /
Ruckvergutung)
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Erstattungswege | Uberblick dm

Erster Gesundheitsmarkt

© dmac

G-BA — Gemeinsamer

Bundesausschuss

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) DiGA DiPA Arzneimittel

Krankenhaus-
gesellschaft

GKV-Spitzenverband

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB)

DIGA Stationarer Sektor

Kostentrager Selektivvertrage

Arznei-

mittel

15



UBER

Digitale Gesundheitsanwendungen — DIGA



Ausgewahlte Erstattungswege dm

Regelversorgung — Digitale Gesundheitsanwendung DiGA (8 33a SGB V):
Rechtliche Grundlagen

* Digitales-Versorgungs- « 73 Mio. gesetzlich « DIGA mussen erfolgreich
Gesetz ermdglicht ,App Versicherte (GKV) vom BfArM bewertet
auf Rezept* . werden
* DIGA kbnnen von Arzten
* Inkrafttreten: Dezember und Psychotherapeuten « Erstattungsfahige DiGA
2019 verschrieben werden werden im DiGA-
« Start: Mai 2020 Verzeichnis aufgefuhrt

Erstattung durch GKV

© dmac 17



Ausgewahlte Erstattungswege

Regelversorgung — Digitale Gesundheitsanwendung DiGA (8 33a SGB V):

Definition

Medizinprodukt niedriger
Risikoklasse
(Klasse | oder lla)
nach MDR oder MDD

Zweckbestimmung:
Unterstutzung
Versicherte oder in
Kombination mit
Leistungserbringer

Keine reine
Praventionsleistung

© dmac

Hauptfunktion beruht
wesentlich auf
digitaler Technologie

Funktionalitaten:
Erkennung, Uberwachung,
Behandlung, Linderung von
Krankheiten, Verletzungen,

Behinderungen

DiGA sind somit
digitale Helfer in der Hand
der Patienten

OQ
03
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Ausgewahlte Erstattungswege dm

Regelversorgung — Digitale Gesundheitsanwendung DiGA (8 33a SGB V):
Weitere Anforderungen und Optionen

iy

Klassische App
als auch

Kombination
mit Hardware
maoglich

Optionale
Dienste und
Funktionen

Desktop- oder
Browser-
anwendung

© dmac 19



Ausgewahlte Erstattungswege

Regelversorgung — Digitale Gesundheitsanwendung DIGA (8 33a SGB V):

Vor- und Nachteile

Erstattung durch alle Gesetzlichen
Krankenkassen
Vollstandige Marktabdeckung mdglich

i

Fast Track Verfahren ermdéglicht vorlaufige
Listung und Erprobung

Einheitlicher Prozess mit definierten
Anforderungen (DiGA-Leitfaden)

.
O

% Zentraler Ansprechpartner (BfArM)

© dmac
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Hohe Anforderungen an Evidenz und
Nutzennachweise (klinische Studie)
Risiko der Studiendurchfiihrung

Vorbehalte bei GKV und Leistungserbringern
gegen DiGA — Zulassung garantiert keine
Verschreibungen

Marktmacht des GKV-Spitzenverbands bei
Preisverhandlungen

Entscheidungen des BfArM nicht immer
transparent nachvollziehbar

20
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Stefan Bartosch
CEO

stefan.bartosch@mv-dmac.de

dm accelerate
digital health
O INNovation

a joint venture of & 4 Fraunhofe":

@ https://www.mv-dmac.com/

ﬁ[ﬁ] https://www.linkedin.com/company/dmac-bamberg

% +49 951 96430065


https://www.mv-dmac.com/
https://www.mv-dmac.com/
https://www.linkedin.com/company/dmac-bamberg
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