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1 Die dargelegte Grafik umfasst eine zusammenfassende Sammlung von möglichen Wegen digitaler Innovationen in den ersten Gesundheitsmarkt. 1 
1 1 
1 Hierbei wird insbesondere zwischen Optionen unterschieden, bei welchen digitale Anwendungen als B2C- bzw. B2P-Lösung (,,business to consumer / business to patient") auf direktem Wege in den ersten 1 
1 

1 Gesundheitsmarkt gelangen und alternativ nach Optionen, bei welchen digitale Innovationen als B2B-(IT)-Dienstleister (,,business to business") über eine Zulieferung oder Kooperation mit Dritten indirekt agieren. 
1 

Die direkten Wege (nach aktueller Gesetzgebung: SGB V und XI) werden hierbei noch einmal unterteilt in die Zuordnung nach verschiedenen Risikoklassen gemäß der Europäischen Medizinprodukteverordnung (MDR). 

Direkter Weg als B2P (B2C)-Lösung 

Keine Risikoklasse Risikoklasse I und lla Risikoklasse llb und III 

0 DiPA (§39a, 40a-b, 78a SGB XI) 0 DiPA (§39a, 40a-b, 78a SGB XI) 

Legende 

• DiGA (§§ 33a, 139e SGB V) . 
8 Primärprävention (§ 20 SGB V) ] • Primärprävention (§ 20 SGB V) 

Selektivvertrag / DiVA: Selektivvertrag / DiVA: 
• Modellvorhaben (§§ 63ff. SGB V, 

§125 SGB XI) 
• Besondere Versorgung 

(§140a SGB V) 

• Modellvorhaben(§§ 63ff. SGB V, 
§125 SGB XI) 

• Besondere Versorgung 

(§140a SGB V) 

C, Satzungsleistung (§ 11 Abs.6 SGB V) C, Satzungsleistung (§ 11 Abs.6 SGB V) 

B2P/C (Business to Patient/Consumer) 
B2B (Business to Business) 

Neue Untersuchungs- und 
Behandlungsmethode (NUB) 

•Ambulant(§ 135 SGB) 
• Stationär(§§ 137c, h SGB V) 

• Erprobung (§137e SGB V) 

Heil- und 
Hilfsmittelversorgung 

• Heil- und Hilfsmittel 
(§ 32 SGB, § 33 SGB V, §139 SGB V) 

• Pflegehilfsmittel(§§ 40, 78 SGB XI) 

r .., r 

Neue Untersuchungs- und 
Behandlungsmethode (NUB) 

•Ambulant(§ 135 SGB) 
•Stationär(§§ 137c, h SGB V) 

• Erprobung (§137e SGB V) 

Heil- und 
Hilfsmittelversorgung 

• Heil- und Hilfsmittel 
(§ 32 SGB, § 33 SGB V, §139 SGB V) 

• Pflegehilfsmittel (§§ 40, 78 SGB XI) 

Zertifizierung durch das BfArM (Fast- lt. SVR-Gutachten 2021 besonders geeignete 
Track-Verfahren (FTV)) Zugangswege (bei Risikoklasse I und 1/a 

'" insbesondere vor dem FTV) 
-------------~ '"---------------

Indirekter Weg als B2B-(IT-)Dienstleister 

via 
Krankenhaus-

8 zukunftsgesetz 
(KHZG) 

für eine Klinik 

IT-Service­
Provider für 

Kranken-
11 versicherungen 

oderausgew. 
Stakeholder 

via Qualitäts­
verträge (§ 11 Oa 

SGBV) 
zwischen 

14 Krankenkassen 
und Kliniken 

r 

Eher weniger geeignet/ 
verwendet 

zentraler Dienst 
der Telematik­
infrastruktur 

(gematik) 

XaaS (Anyth i ng-as-a-Se rvice) 
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