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Wir freuen uns auf Ihre Fragen!
Sie konnen Ihre Fragen entweder miindlich ("Raise hand") oder schriftlich im

Chat stellen. Dabei konnen Sie entscheiden, ob Sie uns die Frage direkt ("send
privately") oder in die Runde ("send to everyone") stellen mochten.
Unterstiitzen Sie uns dabei, eine ruhige Gerauschkulisse

zu ermoglichen!
Fiir eine optimale Akustikqualitat achten Sie bitte darauf, dass Ihr
Mikrofon auf "Mute" gestellt ist.

ool

Slide '(' Bird ©: Bird

© Bird & Bird 2020



Willkommen zu unserem Webinar \
Agenda

1. Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
2. Vertrage mit gesetzlichen Krankenkassen

3. Vertrieb & Absatzforderung

4. Risiken bei Non-Compliance mit werberechtlichen und
regulatorischen Vorgaben

?@li]g(;d“& Bird 2020 BiI'd & Bird



Aufnahme in das >
DiGA-Verzeichnis -

Bird Bird
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Bedeutung der gesetzlichen Krankenkassen \ p
Warum ist das DiGA-Verzeichnis so wichtig? o

Versicherte je System in Prozent

« Standardweg: Hilfsmittelverzeichnis und
Praqualifizierung und Vertrag

« Nachteil: Hoher Zeitaufwand, wenig
innovationsfreundlich

GKV

88,09 %
PKV-Vollversicherte . .
. 523% « Digitale Versorgungsgesetz - §§ 33a
) 14 und 139e SGBV
Sonstige®*
138 %
« Ziel: Aufnahme in DiGA
* Der Beihilfesatz Va’ileﬂ MS(‘HEH 50.“ lel'ld 8;?%. meist mit 31 privater . . .
G ki Ml bt T Lelstungsverzelchnls, Versorgung von
Darstellung: GKV-Spitzenverband; Quelle: Amtliche Statistik KM 1zum 1. Dezember 2018, .
Statistisches Bundesamt, PKY e. V. 2018 (Stand September 2019) P atlenten

Quelle: GKV-Spitzenverband
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Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
Ubersicht Priifverfahren

Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis
nach § 139 SGBV

Bestimmung
arztlicher
Leistung

Anforderungen

Preisverhandlung,
ggf. Schiedsstelle

i (0}
e =
Erprobungsphase
Plausible Begriindung e
positiver Versorgungseffekte,
Evaluationskonzept
] &
Hersteller BfArM Vorlaufige k&
stellt Antrag berdt und priift Aufnahme ‘\‘ -~
in das DiGA-
Verzeichnis nach Anpassung
§139e SGBV EBM
Ablehnung/
Streichung
3 Monate 12 Monate
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Anforderungen an die DiGA
Welche Eigenschaften muss eine DiGa haben?
*  Medizinprodukt der Risikoklasse I oder Iia

» Hauptfunktion = digitale Technologien
=» Nicht: AusschlieBlich Auslesen oder Steuern eines Gerates
=» medizinische Zweck muss wesentlich durch die digitale Hauptfunktion erreicht
werden.

« Die DiGA unterstiitzt die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung
von Verletzungen oder Behinderungen.

« Die DiGA dient nicht der Primérpravention.

* Die DiGA wird vom Patienten oder von Leistungserbringer und Patient gemeinsam genutzt.
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Positive Versorgungseffekte
Vorgaben der DiGAV
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(3) Die patientenrelevanten Struktur- und Verfah-
rensverbessarungan in der Versorgung im Sinne dieser
Vierordnung sind im Rehmen der Erkennung, Dbarea-
chung, Behandiumg oder Linderung won Krankheiten
oder der Erkennung, Behandlumg, Lindesrung oder
Kompensierung won Verdetzungen oder Behindernungen
auf eine Unterstitzung des Gesundheitshandelns der

Patientinnen wnd Patienten oder eine Integration der
Ablaufe zwischen Patientinnen und Patienten wund Leis-
tungserbringem ausgerichtet und umfassen incheson-
dere die Bereiche der

1. Koordination der Behandlung=ablaufe,

2. Ausrichtung der Baehandlung an Leitlinien und aner-
kannten Standards,

Adhiarenz,

. Ereichterung des fugangs zur Versorgundg,

. Patientensicharhait,

. Gesundheitskompetenz,

. Patientensouverdnitét,

. Bewsligung krankheitsbedingter Schwierighkeiten im
Alltag oder

9. Reduzierung der therapiebedingten Aufwands und
Belastungen der Patienten und ihrer Angehorigen.
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Medizinprodukte als DiGA
Handelt es sich um eine DiGA?

Psychotherapie?
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Zykus Agp? | E

Chroniker-App? /

piRE

Blutzuckermessung?

Medikationsplan?
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_
Vertrage mit der gesetzlichen
Krankenversicherung
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GKYV als offentlicher Auftraggeber

Was ist Vergaberecht?

Unter dem Begriff
Vergaberecht werden die

Verfahrens- und
Rechtsschutzregelungen
zusammengefasst,

die die offentliche Hand

beim Einkauf von Waren
und Dienstleistungen bzw.

der Beschaffung von
Bauleistungen

beachten muss.
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Vergaberechtliche Grundsatze Eignung des Bieters

/ Wirtschaftlichkeit
\_/

. Eﬁ of / Transparenz

:

nRag

=

Vergaberecht

Wettbewerb

WEX A
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Ausschreibungspflicht

Die vier "W'"s: Wer muss was, wann und wie ausschreiben?

> Wer? - Offentlicher Auftraggeberi.S.v. § 98 ff. GWB

> Was? - Offentlicher Auftrag i.S.v. § 103 GWB

Wann? - Auftragswert muss die europarechtlich vorgegebenen
Schwellenwerte i.S.v. § 106 GWB erreichen oder iiberschreiten
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®

Vergabeverfahrensarten iyl

Offenes Verfahren

Nicht offenes Verfahren

Verhandlungsverfahren

Wettbewerblicher Dialog

Innovationspartnerschaft
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Offentliche Aufforderung einer unbeschrinkten Anzahl von
Unternehmen zur Abgabe von Angeboten (§ 119 Abs. 3 GWB)

Offentlicher Teilnahmewettbewerb, anschlieBend wird eine
beschrinkte Anzahl von Teilnehmern zur Angebotsabgabe aufgefordert
(§ 119 Abs. 4 GWB)

Unternehmen mit/ohne vorherigen Teilnahmewettbewerb iiber die
Auftragsbedingungen (§ 119 Abs. 5 GWB)

Aufforderung zur Teilnahme und anschlieBend Verhandlung mit
ausgewihlten Unternehmen iiber Einzelheiten des Auftrags, fiir

L )
Verhandlungen zwischen 6ffentlichem Auftraggeber und }
besonders komplexe Auftrige (§ 119 Abs. 6 GWB) }

Verfahren zur Entwicklung innovativer, noch nicht auf dem Markt
verfiigbarer Leistungen und anschlieBender Erwerb der daraus

hervorgehenden Leistungen (§ 119 Abs. 7 GWB)
Bird &Bird



Ein Vergabeverfahren — stark vereinfacht

*  Was soll beschafft
werden?

*  Wie soll der Vertrag
gestaltet sein?

* Welche
regulatorischen
Rahmenbedingunge
n sind einzuhalten?

* Welche
Eignungskriterien?

* Welche
Wertungskriterien?

Vergabeunterlagen
priifen:

* Geeignet?

» Vertrags-

klauseln?

+ Vergabe-

verstoBe?

IIA

{
|

Verfahrensablauf —
Priifung und Wertung der Angebote

Priifungsaufbau in vier Stufen

Vertragsdurch-

fiihrung:

. Keine wesent-
lichen Vertrags-
anderungen!

Festlegung
Beschaffungsbedarf
und Erstellung
Vergabeunterlagen
Slide 16
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Bekanntmachung Ende der
Angebotsfrist

Priifung & Wertung
der Angebote

Zuschlag

Bird & Bird



Markterkundung?

Angebotserstellung /
Erstellung Teilnahmeantrage

1

Veroffentlichung der EU- Eingang der
Bekanntmachung durch AG Angebote /
Teilnahmeantrige

4-

Markterkundung

+ Klirung vergaberechtl.

Vorfragen Eignungspriifung
(Vergabeart etc.) und Auswertung der
Angebote /
* Erstellung der EU- . .
Bekanntmachung und der Teilnahmeantrige
Vergabeunterlagen
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ggf. Teststellung mit
Auswertung durch AG

ﬁ

4-

.

Zuschlag

§ 134 GWB- Ex-Post-
Mitteilung Bekanntmachung

ﬁ Vergabestelle
ﬁ Bewerber/Bieter

Bird & Bird



Interessenbekundungsvertahren als vereinfachtes

Verfahren

Vorinformation mit
Aufruf zum
Wettbewerb

Eingang Interessen-
bekundungen

Aufforderung
zur Interessen-
bestatigung
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Aufforderung zur
Angebotsabgabe

Auswahl geeigneter
Interessenten

Eingang Interessen-
bestatigung

Angebots- und
Verhandlungsphase

Zuschlag
(nach Ablauf der
Stillhaltefrist)

AR,
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Wie funktioniert das Open-House Modell?

 Urspriinglich fiir Arzneimittel entwickelt
« Ziel: Vorgabe eines Preises bei groBerer Auswahl

& « Zur Beschaffung austauschbarer Waren und
Dienstleistungen

 Einseitig durch den offentlichen Auftraggeber
festgelegte Vorgaben zum Beschaffungsgegenstand

 Vertragsabschluss zu den vorab festgelegten
Bedingungen mit jedem Unternehmen, das die
Eignungskriterien erfiillt

Vertragsbeitrittsrecht wihrend der gesamten
Vertragslaufzeit

(= J—
-

* Entscheidend: Keine Auswahlentscheidung des
Auftraggebers!
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Open House: Apps im Bereich psychische Erkrankungen
Ein aktuelles Beispiel

I.2.4) Beschreibung der Beschaffung:
Gegenstand dieser Verdffentlichung ist der Abschluss von Vertragen nach § 20 SGB V iber die Versorgung von Versicherten
mit Apps im Bereich psychische Erkrankungen im Rahmen eines sogenannten Open-House Verfahrens. Unter Vorgabe
einheitlicher Vertragskonditionen sowie eines einheitlichen Zugangsverfahrens wird allen geeigneten und interessierten
Anbietern jederzeit der Abschluss bzw. Beitritt zu dem Vertrag angeboten. Individuelle Vertragsverhandlungen werden nicht
gefiihrt, einzelnen Vertragspartnern wird keine Exklusivitat zugesichert.
Ein Vertragsabschluss erfolgt mit allen Anbietern, die die Voraussetzungen zum Vertrag erfillen und dies durch ihre
Unterschrift auf den auszufillenden Erklarungen bzw. dem Vertrag bestatigt haben.
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Vertrieb & Absatzforderung

it
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Vertrieb \

Gibt es Einschrankungen?

- Vertriebswege: keine besonderen regulatorischen Einschrinkungen
» Art und Weise des Vertriebs kann frei gewahlt werden

» Bei Apps in der Regel "Direktabgabe" an Patienten
(Kennzeichnung und Gebrauchshinweise)

* Beschrankungen aber etwa bei:
» Bewerbung

» Zusammenarbeit mit Fachkreisen

I

\" /)
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Absatzforderung \ -

Werberechtliche Anforderungen ™

- Allgemeine Anforderungen des UWG, insbesondere
» Irrefithrungsverbote
» vergleichende Werbung

* Strengeprinzip bei gesundheitsbezogener Werbung
» strenge Anforderungen an die Richtigkeit, Eindeutigkeit und Klarheit

* Weitergehende Vorgaben des HWG, insbesondere
» Werbung mit wissenschaftlichen Veroffentlichungen
» Zuwendungsverbot
» Besondere Werbeformen
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Absatzforderung
Ausgewahlte Sonderfalle

« "Off-label"-Bewerbung
» Neue Zweckbestimmung?

- Patientensupportprogramme
» Zuwendungen an Patienten?

- Abgabe kostenloser Produktmuster
» Anwendbarkeit des Zuwendungsverbots?

- Zusammenarbeit mit Fachkreisen
» Trennung, Transparenz, Aquivalenz und Dokumentation
» Orientierungshilfen in Kodizes ("Kodex Medizinprodukte")

Slide 24
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Risiken bei Non-Compliance mit
werberechtlichen und regulatorischen Vorgaben
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Verstof3 gegen werberechtliche Vorgaben \ w
Sanktionenkatalog des HWG .
\

*  §§ 14—16 HWG enthalten die Strafen, GeldbuB3en sowie die Einziehung, mit
denen Zuwiderhandlungen bedroht sind.

» Unterscheidung zwischen Straftaten bei einer vorsatzlichen irrefithrenden
Werbung (§ 14) und Ordnungswidrigkeiten (§ 15) bei vorsitzlichen oder
fahrlassigen Zuwiderhandlungen gegen die §§ 3a-13 sowie bei einer
fahrlassigen irrefithrenden Werbung (§ 3)

 Praktische Relevanz des § 14 gering
- Katalog an Ordnungswidrigkeiten in § 15 HWG

 §16 HWG sieht grundsatzhch die Einziehung von betroffenen
Werbematerialien vor.
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Lauterkeits- und zivilrechtliche Sanktionen -
Von der Abmahnung zur einstweiligen Verfiigung

- HWG- und MPG-VerstoBe erfiillen meist auch § 3a UWG
("Rechtsbruch")

- Abmahnung durch Wettbewerber oder Verbande moglich

« Bei Nichtabgabe einer strafbewehrten Unterlassungserklarung
einstweilige Verfiigung

*  Welche Reaktionsmoglichkeiten bestehen?
a. Schutzschrift
b. Unterlassungserklarung
c. Antrag auf Anordnung der Klageerhebung
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Behordliche Sanktionen \ >
Riickruf, Meldepflicht und Verlust der Listung? iy N

* Anforderungen an Verantwortliche durch die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

a. Meldepflichten
b. Riickruf
c. Veroffentlichung im Internet

- Pflichten des Herstellers nach Aufnahme einer DiGA in das DiGA-
Verzeichnis

a. Meldung wesentlicher Veranderungen an DiGA
b. Pflichten aus Anlage 1 zur DiGAV
c. Verpflichtende Weiterentwicklungen nach DiGAV
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Vielen Dank fur IThre Autmerksamkeit
Sie haben Riickfragen? Benotigen weitere Informationen?
Sprechen Sie uns gerne an!

Christian Lindenthal, LL.M.

Counsel

Dr. Alexander Csaki

Partner

Tel: +498935816152
christian.lindenthal @twobirds.com

Tel: +498935816199
alexander.csaki@twobirds.com

Clarissa Junge-Gierse
Associate

Wolfgang Ernst
Associate

Tel: +498935816199
clarissa.junge-gierse@twobirds.com

Tel: +498935816152
wolfgang.ernst@twobirds.com
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Thank you &Bird &Bird

twobirds.com

Die in diesem Dokument gegebenen Informationen beziiglich technischer, rechtlicher oder beruflicher Inhalte, dienen nur als Leitfaden und beinhalten keine rechtliche oder
professionelle Beratung. Bei konkreten rechtlichen Problemen oder Fragen, lassen" Sie sich stets von einem spezialisierten Rechtsanwalt beraten. Bird & Bird {ibernimmt keine
Verantwortung fiir die in diesem Dokument enthaltenen Informationen und lehnt jegliche Haftung in Bezug auf diese Informationen ab.

Dieses Dokument ist vertraulich. Bird & Bird ist, sofern nicht anderweitig genannt, der Urheber dieses Dokumentes und seiner Inhalte. Kein Teil dieses Dokuments darf veroffentlicht,
verbreitet, extrahiert, wiederverwertet oder in irgendeiner materiellen Form reproduziert werden.

Bird & Bird ist eine internationale Anwaltssozietit, bestehend aus Bird & Bird LLP und ihren verbundenen Sozietiten.

Bird & Bird LLP ist eine Limited Liability Partnership eingetragen in England und Wales unter der Registrierungsnummer OC340318 und autorisiert und reguliert nach der Solicitors
Regulation Authority. Ihr Registersitz und Hauptniederlassung ist 12 New Fetter Lane, London EC4A 1JP, UK. Eine Liste der Gesellschafter der Bird & Bird LLP sowie aller nicht-
Gesellschafter, die als Partner bezeichnet sind mit ihren jeweiligen beruflichen Qualifikationen, konnen Sie unter dieser Adresse einsehen.



