Die Kassenarztliche Bundesvereinigung, K. d. 6. R., Berlin,

— einerseits —

und

der GKV-Spitzenverband (Spitzenverband Bund der Krankenkassen), K. d. 6. R,
Berlin,

— andererseits —

schlieRen als Anlage 34 zum Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) die nachstehende

Vereinbarung uber arztliche Leistungen und deren Vergiutung im
Zusammenhang mit vorlaufig zur Erprobung in das Verzeichnis
nach § 139e Absatz 1 SGB V aufgenommenen digitalen Gesund-
heitsanwendungen gemaR § 87 Absatz 5c¢ Satz 2 SGB V in der ver-
tragsarztlichen Versorgung

vom 01.08.2021 in der Fassung vom 05. Marz 2026*

*Inkrafttreten: 01.04.2026
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§ 1 Vertragsgegenstand
(1) Die Vertragspartner werden gemal § 139e Absatz 5 SGB V durch das Bundesin-

stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) im Zusammenhang mit der Auf-
nahme digitaler Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis nach § 139e Ab-
satz 1 SGB V uber die arztlichen Leistungen, die als erforderlich fur die Versorgung
mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung oder fur deren Erprobung be-
stimmt wurden, informiert.

(2) Die nachstehenden Regelungen dienen der Beschreibung des Inhaltes, des Um-
fangs, der Abrechnungsbedingungen und der Vergutung der vertragsarztlichen
Leistungen im Zusammenhang mit den nach § 139e Absatz 4 SGB V vorlaufig in
das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V zur Erprobung aufgenommenen di-
gitalen Gesundheitsanwendungen sowie der Beschreibung des Verfahrens und der
Organisation der Beratungen. Die Einzelheiten werden in den Anhangen 1 und 2
als Bestandoteil dieser Vereinbarung geregelt.

(3) Diese Vereinbarung gilt ausschlieRlich fur arztliche Leistungen, die durch das Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte im Zusammenhang mit der Erpro-
bung digitaler Gesundheitsanwendungen nach Absatz 1 bestimmt wurden. Diese
Vereinbarung gilt nicht fur arztliche Leistungen, die durch das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte im Zusammenhang mit der dauerhaften Auf-

nahme digitaler Gesundheitsanwendungen bestimmt wurden.

§ 2 Verfahren und Organisation der Beratungen

(1) Sobald das BfArM gemal § 1 Absatz 1 Uber die Aufnahme digitaler Gesundheits-
anwendungen in das Verzeichnis nach §139e Absatz 1 SGB V und Uber in dem
Zusammenhang stehende arztliche Leistungen informiert, die als erforderlich fur
die Erprobung dieser digitalen Gesundheitsanwendungen bestimmt wurden, prifen
die Vertragspartner, in welchem Umfang eine Vergutung fur diese arztlichen Leis-
tungen zu vereinbaren ist. Eine gesonderte Vergutungsregelung im Anhang 1 die-
ser Vereinbarung ist nur zu treffen, soweit die vom BfArM bestimmten arztlichen
Leistungen nach § 1 Absatz 3 Satz 1 nicht bereits Bestandteil der vertragsarztli-
chen Versorgung sind oder hinsichtlich des Leistungsumfangs wesentlich und nicht

nur geringfligig von bestehenden vertragsarztlichen Leistungen abweichen. Die
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Prufung erfolgt fur die arztlichen Leistungen, die vom BfArM als erforderlich fur die
Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung bestimmt worden
sind sowie fur die arztlichen Leistungen, die vom BfArM als erforderlich fur die Er-
probung der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung bestimmt worden sind.

(2) Zur Beratung der vom BfArM bestimmten arztlichen Leistungen gemald § 1 Ab-
satz 3 Satz 1 bilden die Vertragspartner ein gemeinsames Arbeitsgremium. Das
Arbeitsgremium hat die Aufgabe, Beschllsse der Vertragspartner tber die arztli-
chen Leistungen und deren Vergutung im Zusammenhang mit vorlaufig zur Erpro-
bung in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V aufgenommenen digitalen
Gesundheitsanwendungen gemal} § 87 Absatz 5¢ Satz 2 SGB V in der vertrags-
arztlichen Versorgung vorzubereiten.

(3) An den Sitzungen des Arbeitsgremiums nach Absatz 2 kdnnen jeweils bis zu sechs
von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und von dem GKV-Spitzenverband
benannte Vertreter teilnehmen.

(4) Soweit eine Vergutungsvereinbarung arztlicher Leistungen zur Erprobung digitaler
Gesundheitsanwendungen nach deren Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e
Absatz 1 SGB V erforderlich ist, streben der GKV-Spitzenverband und die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung an, unverzuglich eine diesbezlgliche Vergutungsre-
gelung in dieser Vereinbarung zu treffen, um eine moglichst umgehende Erbrin-
gung und Abrechnung der betreffenden arztlichen Leistungen im Sachleistungs-
prinzip zu gewahrleisten.

(5) Innerhalb von vier Wochen nach vorlaufiger Aufnahme einer digitalen Gesundheits-
anwendung zur Erprobung und der in dem Zusammenhang vom BfArM bestimmten
arztlichen Leistungen Uberpruft das Arbeitsgremium nach Absatz 2, ob es einer ge-
sonderten Vergutungsvereinbarung bedarf. Soweit die vom BfArM bestimmten
arztlichen Leistungen nicht Bestandteil der vertragsarztlichen Versorgung sind,
empfiehlt das Arbeitsgremium auf der Grundlage der Uberpriifung nach Satz 1 eine
Anpassung des Anhangs 1 zu dieser Vereinbarung. Soweit die Vertragspartner im
Rahmen der Prufung nach Satz 1 feststellen, dass keine gesonderte Vergutungs-
regelung fur vom BfArM bestimmte arztliche Leistungen zu treffen ist, erfolgt un-
verzuglich eine Klarstellung in Anhang 2 dieser Vereinbarung.

(6) Zur Uberprifung und Entscheidung gemaf Absatz 5 kdnnen bis zu zwei Sitzungen
vorgesehen werden. Die Vertragspartner konnen sich Uber Satz 1 hinaus auf zu-
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satzliche Sitzungen des Arbeitsgremiums verstandigen, sofern der Beratungsbe-
darf hierzu Anlass gibt. Den Vorsitz in den Sitzungen des Arbeitsgremiums flhrt
von Sitzung zu Sitzung abwechselnd ein Vertreter der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung und ein Vertreter des GKV-Spitzenverbandes. Der Vorsitzende eroff-
net, leitet und schlie3t die Sitzungen. Die Verhandlungen in den Sitzungen des Ar-
beitsgremiums sind vertraulich und nicht 6ffentlich. Dies umfasst auch die Bera-
tungsunterlagen und Niederschriften sowie die zur Vorbereitung und Durchflhrung
der Beratungen dienenden Unterlagen der Vertragspartner.

(7) Die Vereinbarungen der Vertragspartner zu arztlichen Leistungen und deren Ver-
gutung im Zusammenhang mit vorlaufig zur Erprobung in das Verzeichnis nach
§ 139e Absatz 1 SGB V aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendungen ge-
maf § 87 Absatz 5¢ Satz 2 SGB V in der vertragsarztlichen Versorgung erfolgen
uber ein schriftliches Verfahren. Die Vereinbarungen der Vertragspartner nach
Satz 1 sind auf den Internetseiten der Vertragspartner zu veroéffentlichen. Sollte es
zu Anderungen oder einem Erratum kommen, so ist dieses auf den Internetseiten
der Vertragspartner zu veroffentlichen.

(8) Kommt eine Einigung nach Absatz 5 nicht innerhalb von drei Monaten nach Auf-
nahme in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V zustande, kann jede Ver-
tragspartei das Schiedsamt fur die vertragsarztliche Versorgung gemaf} § 89 Ab-
satz 2 SGB V anrufen. Die Vertragspartner verpflichten sich in diesem Fall, die fur
das Schiedsverfahren nach Satz 1 benotigte Antragsunterlagen dem Schiedsamt
unverzuglich zur Verfugung zu stellen, um eine moglichst umgehende Entschei-
dung des Schiedsamtes zu gewahrleisten. Jede Vertragspartei ist berechtigt, das
Schiedsamt bereits zu einem friheren Zeitpunkt anzurufen, wenn die Verhandlun-

gen gescheitert sind.

§ 3 Abrechnung und Vergiitung

(1) Die Abrechnung und Vergutung vertragsarztlicher Leistungen nach § 2 Absatz 1
Satz 2 erfolgt gemal} des Anhangs 1 dieser Vereinbarung.

(2) Anhang 1 dieser Vereinbarung regelt zudem das Nahere zu den Leistungsinhalten,
Abrechnungsvoraussetzungen, abrechnungsberechtigten Arztgruppen, Qualifikati-

onsanforderungen zur Abrechnung der Leistungen sowie der zeitlichen Befristung
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der Berechnungsfahigkeit der Leistungen in Abhangigkeit der Dauer der Erprobung
der zugrundeliegenden digitalen Gesundheitsanwendung.

(3) Das Ausstellen einer Erst- bzw. Folgeverordnung einer vorlaufig in das Verzeichnis
gemal § 139e SGB V aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendung ist Be-
standteil des Leistungskatalogs der gesetzlichen Krankenversicherung und ist Be-
standteil der Versicherten- und Grundpauschalen sowie sonstiger Gebuhrenord-
nungspositionen des Einheitlichen Bewertungsmalstabes (EBM). Ein Anspruch
auf Kostenerstattung gemal § 87 Abs. 5c Satz 4 SGB V besteht fur die Erst- und
Folgeverordnung nach Satz 1 nicht.

§ 4 Evaluation
Die Partner dieser Vereinbarung verstandigen sich darauf, eine Evaluation zu den ver-

tragsarztlichen Leistungen im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen nach Vorliegen der Abrechnungsdaten durchfliihren zu lassen. Mit der Evaluation
kann ein Dritter beauftragt werden. Die Inhalte der Evaluation werden gesondert gere-

gelt.

§ 5 Schlussbestimmungen

(1) Diese Vereinbarung tritt am 01.08.2021 in Kraft. Sie kann von jeder Vertragspartei
unter Einhaltung einer Klndigungsfrist von drei Monaten zum Ende eines Kalen-
derhalbjahres gekindigt werden. Im Falle der Klindigung gelten die bestehenden
Regelungen bis zum Inkrafttreten einer neuen Vereinbarung fort.

(2) Die Partner dieser Vereinbarung verpflichten sich, die vereinbarten Vorschriften auf
ihre Praktikabilitat hin regelmafig zu Uberprufen und erforderlichenfalls einver-

nehmlich anzupassen.

Berlin, den 12.07.2021

Kassenarztliche Bundesvereinigung, K.d.0.R., Berlin

GKV-Spitzenverband, K.d.6.R., Berlin
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Anhang 1

Abrechnung und Verglitung
zur Vereinbarung uber arztliche Leistungen und deren Vergutung im Zusam-
menhang mit vorlaufig zur Erprobung in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1
SGB V aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendungen gemaR § 87 Ab-
satz 5c Satz 2 SGB V in der vertragsarztlichen Versorgung (Anlage 34 zum
BMV-A)

Leistungen

(1) Die in diesem Anhang genannten Leistungen sind ausschlieBlich fur vertragsarztli-
che Leistungen berechnungsfahig, die im Rahmen der vorlaufigen Aufnahme digi-
taler Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V
durch das BfArM zur Versorgung mit und zur Erprobung dieser digitalen Gesund-
heitsanwendungen als erforderlich bestimmt wurden.

(2) Die in diesem Anhang genannten Leistungen umfassen, unter Beachtung evtl. Ne-
beneinanderberechnungsausschliusse, keine im EBM abgebildeten Leistungen.
(3) Die in diesem Anhang aufgefuhrten Leistungen sind im Zusammenhang mit den
zugrundeliegenden digitalen Gesundheitsanwendungen ausschliel3lich in dem
Zeitraum berechnungsfahig, in dem diese digitalen Gesundheitsanwendungen vor-
laufig zur Erprobung im Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V durch das BfArM

gelistet sind.

a. Sofern das BfArM gemal} §139e Absatz 4 Satz 6 SGB V eine endgultige
Aufnahme der erprobten digitalen Gesundheitsanwendungen nach der
Erprobungsphase in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V vor-
sieht, erfolgt eine Vergutung der in diesem Zusammenhang aufgenom-
menen arztlichen Leistungen nach § 87 Absatz 5¢ Satz 3 SGB V solange
gemal dem Anhang 1 dieser Vereinbarung, bis eine Entscheidung Uber
eine Anpassung des Einheitlichen Bewertungsmalistabes getroffen ist.
Die Vertragspartner informieren den Bewertungsausschuss uber die in
diesem Zusammenhang in diesem Anhang getroffenen Vergutungsrege-

lungen zu den zugrundeliegenden digitalen Gesundheitsanwendungen.

b. Sofern das BfArM gemal §139e Absatz 4 Satz 8 SGB V eine endgultige
Aufnahme in das Verzeichnis ablehnt und die zur Erprobung vorlaufig
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aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendungen aus dem Ver-
zeichnis streicht, sind die in diesem Anhang aufgenommenen arztlichen
Leistungen nicht mehr im Zusammenhang mit der zugrundeliegenden di-

gitalen Gesundheitsanwendung berechnungsfahig.

(4) Die Vergutung der in diesem Anhang 1 genannten Leistungen erfolgt fur den Zeit-

raum der Erprobung der jeweiligen genannten Leistung nach deren Aufnahme in
das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V aul3erhalb der morbiditatsbedingten

Gesamtvergutungen.

Abschnitt 1.1: Digitale Gesundheitsanwendungen

Die Allgemeine Leistung gemaf® Abschnitt 1.2 ist ausschliellich im Zusammen-
hang mit der Versorgung folgender Digitaler Gesundheitsanwendungen berech-
nungsfahig:

e companion shoulder,

e Oviva Direkt Bluthochdruck,

o INKA.
Die Vereinbarungspartner sind sich einig, dass die vom Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) fur die jeweilige DiGA festgelegten vertrags-
arztlichen Tatigkeiten vergleichbar sind und deshalb in einer Leistung abgebildet
werden konnen. Die Leistung wird als Verlaufskontrolle bezeichnet. Dabei dient
die Bezeichnung ,Verlaufskontrolle® als Sammelbegriff fur die vom BfArM festge-
legten arztlichen Tatigkeiten (Kontrolluntersuchung, Begleitung, Auswertung, Be-
urteilung, Visite, Individualisierung und Uberprifung).

Abschnitt 1.2: Allgemeine Leistungen im Zusammenhang mit digitalen Gesund-

heitsanwendungen

Die folgende Leistung ist ausschliel3lich durch folgende Arztgruppen berechnungs-
fahig:

e Facharzte fur Allgemeinmedizin,

e Facharzte fur Innere und Allgemeinmedizin,

e Praktische Arzte,

e Arzte ohne Gebietsbezeichnung,
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e Facharzte fur Innere Medizin ohne Schwerpunktbezeichnung, die gegen-
Uber dem Zulassungsausschuss ihre Teilnahme an der hausarztlichen Ver-
sorgung gemal’ § 73 Abs. 1a SGB V erklart haben,

e Facharzte fur Kinder- und Jugendmedizin,

e Facharzte fur Orthopadie und Unfallchirurgie,

e Facharzte fur Orthopadie,

e Facharzte fur Chirurgie,

e Facharzte fur Kinderchirurgie,

e Facharzte fur Physikalische und Rehabilitative Medizin,

e Arzte mit einer Genehmigung der zustandigen Kassenarztlichen Vereini-
gung gemaly Qualitatssicherungsvereinbarung zur schmerztherapeuti-
schen Versorgung chronisch schmerzkranker Patienten (Qualitatssiche-
rungsvereinbarung Schmerztherapie) gemal § 135 Abs. 2 SGB V,

e Facharzte fur Innere Medizin ohne Schwerpunkt,

e Facharzte fur Innere Medizin mit Schwerpunkt Angiologie,

e Facharzte fur Innere Medizin mit Schwerpunkt Endokrinologie,

e Facharzte fur Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie,

e Facharzte fur Innere Medizin mit Schwerpunkt Kardiologie,

e Facharzte fur Innere Medizin mit dem Schwerpunkt Nephrologie

e Vertragsarzte, die Uber eine Genehmigung zur Durchfihrung von Blutreini-
gungsverfahren gemafl § 135 Abs. 2 SGB V verfugen,

e Facharzte fur Neurologie,

e Facharzte fur Nervenheilkunde,

e Facharzte fur Neurologie und Psychiatrie,

e Facharzte fur Neurochirurgie

e Facharzte fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe und

e Facharzte fur Urologie.

86700 Pauschale fiir Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung
einer digitalen Gesundheitsanwendung (DiGA) gemaR An-
hang 1 Absatz 1 Anlage 34 BMV-A

Obligater Leistungsinhalt
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- Verlaufskontrolle und Auswertung einer digitalen Gesundheitsanwendung
und/oder

- Auswahl und/oder Individualisierung von Inhalten einer digitalen Gesund-

heitsanwendung,

einmal im Behandlungsfall 8,15 €

Die Leistung 86700 ist je digitaler Gesundheitsanwendung im Krankheitsfall hochstens
zweimal berechnungsfahig.

Die Berechnung nach der Leistung 86700 setzt die Angabe der Pharmazentralnum-
mer (PZN) der digitalen Gesundheitsanwendung voraus.

Bei der Anwendung mehrerer digitaler Gesundheitsanwendungen je Versicherten im
Behandlungsfall ist die Leistung 86700 entsprechend der Anzahl der digitalen Ge-

sundheitsanwendungen mehrmals berechnungsfahig.
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Anhang 2

Abschnitt 1 Nicht gesondert berechnungsfahige Leistungen

Mit Ausnahme von in Anhang 1 aufgefihrten Leistungen sind die vom BfArM
fur die folgenden digitalen Gesundheitsanwendungen als erforderlich fur die
Versorgung oder fur die Erprobung bestimmten Leistungen bereits Bestand-
teil des Einheitlichen Bewertungsmalistabes oder sonstiger Vergutungsre-
gelungen und kénnen ab Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsan-
wendung in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V im Rahmen des
Sachleistungsprinzips durchgefuhrt und abgerechnet werden. Ein Anspruch
auf Kostenerstattung gemal § 87 Abs. 5¢c Satz 4 SGB V ist insoweit ausge-
schlossen.
Satze 1 und 2 gelten flr folgende digitale Gesundheitsanwendungen:

— companion shoulder

— Oviva Direkt Bluthochdruck,

— INKA.

Abschnitt 2: Digitale Gesundheitsanwendungen fir die keine vertragsarztlichen

Leistungen festgelegt wurden

Sofern das BfArM keine vertragsarztlichen Leistungen fur eine DiGA festgelegt
hat, werden keine gesonderten Leistungen in die Anlage 34 BMV-A aufge-
nommen. Die Versorgung mit diesen DiGA ist Bestandteil des Leistungskata-
logs der gesetzlichen Krankenversicherung. Es besteht kein Anspruch auf
Kostenerstattung (gemaf} § 87 Abs. 5¢c Satz 4 SGB V).
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