Berechnungsmodell fur die Festsetzung des
Hochstvergutungsbetrags (HVB) von digitalen
Gesundheitsanwendungen (dGA) in der Mittel- und
Gegenstandeliste (MiGel)

Impressum
Auftraggeber:
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Art des Dokuments:
Arbeitspapier fur das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Fachliche Ausarbeitung:
ISS AG, Integrated Scientific Services im Auftrag des Bundesamts fur Gesundheit (BAG)
Marz 2026, Version 2.0

Hinweis zu Interessenskonflikten und Interessensbindungen:

Die ISS AG, Integrated Scientific Services erkldrt, dass keine Interessenskonflikte oder Interessensbindungen bestehen, welche die
Unabhéngigkeit und Objektivitét der Inhalte dieses Berichts beeintréchtigen kénnten. Sie ist Mitglied von Swiss Medtech und hat sich zur
Einhaltung des Ethik-Kodex verpflichtet: https.//www.swiss-medtech.ch/ethik-kodex-und-dokumentation

20260306Schlussbericht Seite 1/18


https://www.swiss-medtech.ch/ethik-kodex-und-dokumentation

Berechnungsmodell Hochstverglitungsbetrag von
digitalen Anwendungen in der MiGeL
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1 Berichtsgrundlagen

1.1 Zielsetzungen

Der Bericht dient als Arbeitspapier zur Festlegung des Hochstvergiitungsbetrags (HVB) fiir digitale
Gesundheitsanwendungen (dGA) in der Mittel- und Gegenstandeliste (MiGelL ). Bestehende HVB-Modelle fir
physische Produkte sind aufgrund der spezifischen Kostenstruktur digitaler Anwendungen nicht direkt
Ubertragbar.

1.2  Vorgegebene Grundlagen

Die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung einer umsetzbaren Berechnungsgrundlage sind seit den
Fachberichten der Interface AG vom Juli 2024 bzw. Mai 2025 vorhanden und klar definiert (vgl. [2] und [3]).
Auf Basis dieser Vorgaben wird das HAN-Modell als strukturierender Bezugsrahmen weiter konkretisiert und
in eine anwendbare Berechnungsformel Uberflihrt. Dabei werden Herstellerangaben (kostenbasiert) und
Ankerpreise (vergleichsbasiert) systematisch operationalisiert, wahrend nutzungsbasierte Kriterien vorerst
unbericksichtigt bleiben.

1.3 Methodische Erlauterungen zum Modell

Das Modell ist als methodische Annaherung konzipiert und gilt fiir webbasierte Anwendungen und Apps.
Personenbezogene Leistungen werden separat berechnet und vergutet.

Der HVB wird methodisch als niedrigerer Wert aus einer kostenbasierten Referenz und einem
preisvergleichsbasierten Ankerpreis bestimmt. Die Umsetzung erfolgt abgestuft und unterscheidet zwischen
einer Einfiihrungsphase mit Markteintrittskosten und einer Betriebsphase mit laufenden Kosten.

Der vom Modell ermittelte HVB kann hoher sein als der vom Hersteller beantragte Preis oder der
Selbstzahlerpreis. In diesem Fall ist es sachgerecht, den niedrigsten dieser drei Betrage als HVB festzusetzen.
Aufgrund der Abhangigkeit von Antragstellerangaben und der hohen Sensitivitdt des Modells gegenuber der
Anwendungszahl sind eine Uberpriifung anhand realer Nutzungsdaten nach einem definierten Zeitraum sowie
eine periodische Aktualisierung zentraler Modellparameter vorgesehen.

Francgais

1.1 Objectifs

Le présent rapport sert de document de travail pour la fixation du montant maximal de remboursement (MMR)
des applications de santé numériques (ASN) dans la liste des moyens et appareils (LIMA). Les modéeles
existants de fixation du MMR applicables aux produits physiques ne sont pas directement transposables aux
applications de santé numériques en raison de la structure de colts spécifique de ces derniéres.

1.2 Bases de référence

Les conditions-cadres pour le développement d’'une base de calcul applicable sont disponibles et clairement
définies depuis les rapports spécialisés d’Interface SA de juillet 2024 et de mai 2025 (cf. [2] et [3]).

Sur la base de ces éléments, le modéle HAN est approfondi en tant que cadre de référence structurant et
transposé dans une formule de calcul applicable. A cet effet, les indications fournies par les fabricants
(approche fondée sur les colts) ainsi que les prix de référence (approche fondée sur la comparaison) sont
opérationnalisés de maniére systématique, tandis que les critéres basés sur I'utilisation ne sont provisoirement
pas pris en compte.

1.3 Explications méthodologiques relatives au modéle

Le modéle est congu comme une approche méthodologique approximative, s’applique aux applications web et
aux applications mobiles, et exclut de la logique de calcul les prestations supplémentaires de nature
personnelle.
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Sur le plan méthodologique, le MMR est déterminé comme la valeur la plus basse entre une référence fondée
sur les colts et un prix de référence fondé sur la comparaison des prix. La mise en ceuvre est échelonnée et
distingue une phase d’introduction comportant des colts de mise sur le marché d’'une phase d’exploitation
avec des colts courants.

Le MMR calculé par le modéle peut étre supérieur au prix demandé par le fabricant ou au prix a la charge des
assures. Dans ce cas, il est approprié de fixer comme MMR le montant le plus bas de ces trois valeurs.

En raison de la dépendance du modeéle aux données fournies par les requérants et de sa forte sensibilité au
nombre d’utilisations, il est prévu de procéder, apres une période définie, a une vérification sur la base de
données d'utilisation réelles ainsi qu’a une actualisation périodique des parametres centraux du modéle.

Italiano

1.1 Obiettivi

Il presente rapporto funge da documento di lavoro per la determinazione dell'importo massimo rimborsabile
(IMR) delle applicazioni sanitarie digitali (ASD) nell’elenco dei mezzi e degli apparecchi (EMAp). | modelli
esistenti per la determinazione dellIMR applicabili ai prodotti fisici non sono direttamente trasferibili alle
applicazioni sanitarie digitali a causa della loro specifica struttura dei costi.

1.2 Basi di riferimento

Le condizioni quadro per lo sviluppo di una base di calcolo realizzabile sono disponibili e chiaramente definite
dai rapporti specialistici di Interface SA del luglio 2024 e del maggio 2025 (cfr. [2] e [3]). Sulla base di tali
presupposti, il modello HAN viene ulteriormente concretizzato quale quadro di riferimento strutturante e tradotto
in una formula di calcolo applicabile. A tal fine, i dati forniti dai fabbricanti (approccio basato sui costi) e i prezzi
di riferimento (approccio basato sul confronto) sono sistematicamente operazionalizzati, mentre i criteri basati
sull’'utilizzo non vengono per il momento considerati.

1.3  Spiegazioni metodologiche relative al modello

Il modello & concepito come un’approssimazione metodologica, & applicabile alle applicazioni web e alle app
ed esclude dalla logica di calcolo le prestazioni supplementari di natura personale. Dal punto di vista
metodologico, 'lMR & determinato come il valore piu basso tra una referenza basata sui costi € un prezzo di
riferimento basato sul confronto dei prezzi. L’attuazione € strutturata in modo graduale e distingue una fase di
introduzione, caratterizzata da costi di accesso al mercato, da una fase di esercizio con costi correnti.

L’IMR calcolato dal modello pud risultare superiore al prezzo richiesto dal fabbricante o al prezzo a carico degli
assicurati. In tal caso, & opportuno fissare quale IMR il valore piu basso tra questi tre importi.

A causa della dipendenza del modello dai dati forniti dai richiedenti e dell’elevata sensibilita rispetto al numero
di utilizzi, & prevista, dopo un periodo definito, una verifica sulla base di dati di utilizzo reali nonché un
aggiornamento periodico dei parametri centrali del modello.
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2 Einleitung

21 Ausgangslage

Unter digitalen Gesundheitsanwendungen (dGA) werden Produkte und Leistungen verstanden, deren
medizinischer Zweck durch die Hauptfunktion der digitalen Technologie erzielt wird. Dies umfasst
Anwendungen im Bereich der Telemedizin, dem Telemonitoring sowie Apps und mobile Gerate (s. Faktenblatt
BAG fir die Definitionen unterschiedlicher dGA und deren Anspruch auf Vergutung [1]).

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) Gibernimmt nach Artikel 25 des Bundesgesetzes Uber die
Krankenversicherung (KVG; SR 832.10) die Kosten fiir Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer
Krankheit und ihrer Folgen dienen. Voraussetzung ist, dass diese wirksam, zweckméssig und wirtschaftlich
sind, wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein muss (Art. 32 Abs. 1 KVG).
Handelt es sich um dGA, die von Patientinnen oder Patienten selbst oder durch Pflegefachpersonen oder
Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause im Rahmen der arztlich angeordneten Pflegeleistungen
nach Artikel 25a KVG angewendet werden, so wird die Leistungspflicht in der Mittel- und Gegenstandeliste
(MiGelL) geregelt. Sie regelt, welche arztlich verschriebenen medizinischen Mittel und Gegenstande zulasten
der OKP abgerechnet werden kdnnen.

Die MiGelL legt fir jede Position den von den Krankenversicherern hdchstens zu vergiitenden Betrag fest
(Hochstverglitungsbetrag - HVB). Zur Festlegung dieses HVB fiir physische Produkte werden die
Publikumspreise der Produkte einer MiGeL-Position in der Schweiz sowie in vier ausgewahlten européaischen
Landern berlicksichtigt. Die bestehenden Modelle zur Berechnung eines HVB kdénnen nicht direkt auf dGA
Ubertragen werden (s. Kapitel 2.2 und 3 fir Eigenschaften der Kostenstruktur von dGAs). Deshalb hat das BAG
die Erarbeitung von spezifischen Bemessungsmodellen fur dGA extern in Auftrag gegeben (s. Interface AG,
Projektabschluss Sommer 2025 [3]). Im Rahmen des Mandats «Entwicklung einer Bemessungsgrundlage fur
die Festsetzung des Hochstvergiitungsbetrags (HVB) von digitalen Gesundheitsanwendungen (dGA) in der
MiGeL» hat Interface AG auf Basis von Experteninterviews und eines Workshops drei konzeptionelle
Vorgehensweisen zur Festlegung des HVB identifiziert. Diese stltzen sich auf Herstellerangaben, Ankerpreise
sowie nutzungsbasierte Kriterien und werden zusammenfassend als sogenanntes HAN-Modell bezeichnet
(Herstellerangaben  (kostenbasiert),  Ankerpreise  (vergleichsbasiert), = Nutzungsbasierte  Kriterien
(skalierungsbezogen)). Dabei handelt es sich nicht um formalisiete Rechenmodelle, sondern um
unterschiedliche Festsetzungslogiken, die im Fachbericht inhaltlich entwickelt und miteinander kombiniert
werden. Herstellerangaben bilden eine zentrale Grundlage zur Abschatzung der Kostenstruktur von dGA,
insbesondere vor dem Hintergrund der Kostendynamik digitaler Produkte (hohe Entwicklungskosten, niedrige
Grenzkosten), fehlender etablierter Marktpreise und begrenzter Vergleichsmdoglichkeiten. Ankerpreise dienen
der Einordnung und Plausibilisierung dieser Kostenangaben anhand (vorhandener) externer Referenzen.
Nutzungsbasierte Kriterien werden im Bericht konzeptionell beschrieben, jedoch aufgrund begrenzter
Datenverfligbarkeit und der Komplexitat der Umsetzung vorerst nicht operationalisiert. Das HAN-Modell stellt
damit einen strukturierenden Bezugsrahmen dar, auf dessen Grundlage die vorliegende weiterfihrende
Konkretisierung der HVB-Festsetzung in der Form einer Berechnungsformel erfolgt.

Aufbauend auf den bisherigen Arbeiten von Interface AG konkretisiert und entwickelt der vorliegende Bericht
das HAN-Modell weiter und Uberfiihrt dieses in eine anwendbare Berechnungsformel zur Festsetzung des HVB
von digitalen Gesundheitsanwendungen. Dabei werden Herstellerangaben und Ankerpreise systematisch
operationalisiert, wahrend auf die Ausarbeitung von Schritt 3 «nutzungsbasierte Kriterien zur Festlegung des
HVB» auf Wunsch des BAG zum aktuellen Zeitpunkt verzichtet wird.
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22 Ansatz

Die Ausgangslage war die Anforderung, ein Berechnungsmodell zu entwickeln, das konsequent auf den
bestehenden Vorarbeiten aufbaut, die Marktdynamik dGA angemessen berucksichtigt und mit den verfligbaren
Ressourcen zeitnah umsetzbar ist, um erste praktische Erfahrungen im Vollzug zu ermdglichen.

Das vorliegende Berechnungsmodell ist somit ausdriicklich als methodische Annaherung an die Kostenstruktur
dGA zu verstehen und erhebt keinen Anspruch darauf, die effektiven Kosten jeder einzelnen dGA vollstéandig
und abschliessend abzubilden. Aufgrund der Heterogenitat dGA sowie der Komplexitat ihrer Entwicklungs-,
Betriebs- und Nutzungskosten bildet das Modell diese Realitat in vereinfachter Form ab, um eine konsistente,
nachvollziehbare und vollzugstaugliche Anwendung innerhalb der bestehenden MiGeL-Logik zu ermdglichen.
Das vorliegende Berechnungsmodell ist auf webbasierte Anwendungen und Apps anwendbar, da die
Berechnungslogik auf der Anwendungsdauer als zentralem verbindenden Faktor basiert. Zuséatzliche
Leistungen, wie beispielsweise Ernahrungsberatung oder vergleichbare personenbezogene Leistungen, sind
in der Regel nicht Bestandteil der Berechnungslogik und sind iber separate Tarife abzurechnen. Aufwande fir
eine allfallige Einfihrung in die Funktionen der dGA durch eine technische Fachkraft werden im vorliegenden
Berechnungsmodell den Betriebskosten zugeordnet, sofern es sich um eine rein technische Einweisung in die
Nutzung der Anwendung handelt und keine therapeutischen oder medizinische Leistungen erbracht werden.
Grundséatzlich legt der Hersteller oder Antragsteller den Preis pro Anwendung fir den Schweizer Markt
eigenverantwortlich fest. Das Modell berechnet einen HVB, der als maximal zulassiger zu vergitender Betrag
gilt und nicht uberschritten werden darf.

Es bestehen verschiedene Ansatze zur Festlegung der Vergltung einer dGA. In den Berichten [2] und [3] stellt
Interface unter Berlicksichtigung bestehender Vergiitungsmodelle im europaischen Ausland mehrere Optionen
dar. Ohne Anspruch auf Vollstandigkeit kdnnen auf konzeptioneller Ebene verschiedene Vergutungsmodelle
beschrieben werden. Diese umfassen unter anderem eine Vergltung in Relation zu einer bestehenden
Therapiealternative (beispielsweise als prozentualer Anteil der Kosten einer analogen Therapie), die
Betragsfestlegung durch ein Expertengremium, die Ableitung der Vergitung anhand der gemessenen
Komplexitat der Software oder die Festlegung einer einheitlichen, pauschalen Vergitung fir digitale
Anwendungen. Der Fachbericht von Interface empfiehlt mit dem HAN-Modell einen kostenbasierten Ansatz,
der Herstellerangaben zu Entwicklungs-, Regulierungs- und Betriebskosten mit Preisankern kombiniert;
technische und funktionale Eigenschaften der Software werden dabei als Einflussfaktoren auf die Kostenhdhe,
diskutiert.

Die Beriicksichtigung der Softwarekomplexitat erfolgt in vorliegendem Berechnungsmodell in vereinfachter
Form und stellt eine Annaherung an die tatsachlichen Aufwande dar. Dafiir wurden innerhalb dieses Ansatzes
verschiedene Messgrdssen evaluiert und diskutiert, darunter die Anzahl der Benutzeroberflachen («Screens»),
die Anzahl der Backend-API-Endpunkte’, eine Kombination dieser Kriterien sowie die Anzahl der
Programmzeilen («Lines of Code»). Alle gepriiften Messgrossen weisen jeweils spezifische Vor- und Nachteile
auf, die im Rahmen der Bewertung kritisch zu wiirdigen sind.

Nach Priifung dieser Varianten wurde die Anzahl der Programmzeilen (Lines of Code LoC) als Referenzgrosse
gewahlt, da sie im Vergleich die zuganglichste und am einfachsten nachvollziehbare Messgrosse fir
Antragsteller und Behorde darstellt. Gleichzeitig wird festgehalten, dass die Anzahl der Programmzeilen ein
nur eingeschrankt geeignetes Mass fiir Softwarekomplexitat ist, da eine geringere Anzahl von Programmzeilen
bei gleicher Funktionalitédt grundsatzlich auf eine effizientere Umsetzung hinweisen kann. Zudem ist dieser
Faktor auch technologieabhangig.

! Einzelner Aufruf einer Funktion oder Zugriff auf eine Ressource auf einem Server durch eine Client-Software. Mehrere
Endpunkte bilden zusammen die Programmierschnittstelle (Application Programming Interface — API) einer Server-
Applikation. Siehe https://en.wikipedia.org/wiki/Web_API#Endpoints.
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Ansatz/Messgrosse  Vorteile Nachteile

Lines of Code (LoC) — Durch den Einsatz eines Tools — Schwierige bis kaum mégliche Abgrenzung
standardisiert von nicht vergltungsrelevanten («Lifestyle-
— Fur Hersteller einfach und mit ») Komponenten

geringem Aufwand durchfiihrbar - Unterschiedliche Code-Dichte je
Programmiersprache; modernere Sprachen
sind dichter, was potenziell Anreize fur
weniger moderne Sprachen schafft (z. B.
PHP, Objective-C). Allerdings ist bei den
aktuell fir Apps gangigen Sprachen (Kotlin,
Swift, C#) die Codedichte vergleichbar,
daher halten wir dieses Problem fiir

vertretbar.
Backend-Endpoints — Auch fir Nicht-Techniker — Manuelle Erhebung erforderlich
grundsatzlich nachvollziehbar — Abgrenzung und Definition eines

— Fokus auf funktionale Komplexitat ~ «Endpunkts» nicht vollstandig eindeutig
— Unabhangig von der verwendeten
Programmiersprache

Benutzeroberflachen =~ — Auch fir Nicht-Techniker — Manuelle Erhebung erforderlich
(Screens) grundsatzlich nachvollziehbar — Hoher Erklarungsaufwand und komplexe
— Fokus auf funktionale Komplexitat ~Umsetzung
— Unabhangig von der verwendeten - Begriff «Screen» nicht eindeutig definiert
Programmiersprache

Investitionskosten — Naher an der tatsachlichen — «Open-Book»-Ansatz potenziell nicht
Kostenstruktur durchsetzbar
— Risiko kreativer Buchhaltung

Tabelle 1: Vor- und Nachteile verschiedener Messgrossen zur Berlcksichtigung der Softwarekomplexitat

Ein Modell stellt per Definition eine methodische Vereinfachung komplexer Zusammenhange dar. Die im
vorliegenden Modell vorgenommenen Abstraktionen und Vereinfachungen einzelner Parameter erfolgen
bewusst, um den Zielsetzungen gerecht zu werden und eine nachvollziehbare sowie umsetzbare
Implementierung im bestehenden System zu ermdglichen. Das Modell stitzt sich auf geschatzte Annahmen
zur Anzahl der Anwendungen und ist in hohem Mass sensitiv gegenliber diesem Parameter, weshalb
vorgesehen ist, die Plausibilitat der Ergebnisse nach einem definierten Zeitraum anhand realer Nutzungsdaten
zu Uberprifen und das Modell gegebenenfalls anzupassen oder weiterzuentwickeln. Dabei ist zu
beriicksichtigen, dass einzelne fixe Parameter des Modells, wie etwa Stundensatze oder der
Internationalisierungsfaktor, nicht ausschliesslich technisch determiniert sind, sondern auch Ergebnis
bewusster politischer Entscheide darstellen kdnnen, insbesondere in Bezug darauf, in welchem Umfang dGA
durch die Verglitung geférdert werden sollen.

3 Abgestufter HVB als Folge der Kostendynamik bei Software

Auch bei klassischen Medizinprodukten fallt ein wesentlicher Anteil der Kosten als einmalige Anfangsinvestition
in Forschung und Entwicklung sowie in die regulatorische Zertifizierung an. Im Unterschied dazu entstehen bei
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dGA nach dem Markteintritt kaum zusatzliche Kosten pro Anwendung, wahrend bei physischen
Medizinprodukten mit jeder weiteren Einheit weiterhin Herstellungs-, Material-, und Logistik- und Lagerkosten
anfallen. Diese unterschiedliche Kostenstruktur fiihrt dazu, dass sich bei dGA mit zunehmender Nutzung
ausgepragte Skaleneffekte ergeben, da sich die anfanglichen Fixkosten auf eine wachsende Anzahl von
Anwendungen verteilen, ohne dass entsprechend steigende variable Kosten entstehen. Dadurch entstehen
Skaleneffekte: Mit zunehmender Verbreitung sinken die durchschnittlichen Kosten pro Anwendung, weil sich
die anfanglichen Fixkosten auf eine wachsende Zahl von Anwendungen verteilen.

Vor diesem Hintergrund kann ein einheitlicher HVB Uber die gesamte Lebensdauer einer dGA entweder zu
einer Unterdeckung in der Einfilhrungsphase oder zu einer Ubervergiitung bei hoher Verbreitung fiihren. Um
dieser Kostendynamik Rechnung zu tragen, sieht das Modell einen Schwellenwert vor: Sobald die kumulierte
Vergltung die berechneten Markteintrittskosten deckt, wird der HVB neu berechnet.

Der Schwellenwert markiert den Zeitpunkt, zu dem die wesentlichen Investitionen fir Entwicklung, Zulassung
und Markteintritt amortisiert sind, und die Anwendung von einer frilhen Einflhrungsphase in eine Phase
breiterer Nutzung Ubergeht. Ab diesem Zeitpunkt ist es sachgerecht, die Vergitung neu zu berechnen, da die
Kostenstruktur der Anwendung nicht mehr dieselbe ist wie zu Beginn und neuere Komparatorprodukte auf dem
Markt beriicksichtigt werden mussen.

Da nicht alle dGA gleich schnell skalieren, tragt ein abgestuftes HVB-Modell dazu bei, den Schweizer Markt
auch fur Nischenprodukte und innovative Losungen attraktiv zu halten, ohne entsprechende zusétzliche
Kostenfolgen zu generieren.

Gemass dem Fachbericht von Interface zur Bemessungsgrundlage fiir die Vergitung von dGA wird der HVB
modelltechnisch als das Minimum aus einem preisvergleichsbasierten Referenzwert (Ankerpreis) und einer
kostenbasierten Herstellerreferenz ermittelt. Der Ankerpreis dient der Einbettung der Vergiitung in bestehende
Preisniveaus vergleichbarer Anwendungen beziehungsweise alternativer Therapien, wahrend die
herstellerseitige Kostenbasis die Kostendeckung unter Berilicksichtigung der spezifischen Kostenstruktur dGA
sicherstellen soll (vgl. Interface, 2024, Kapitel 5-8; [2]). Aus gesundheitsokonomischer Sicht impliziert die von
Interface verwendete Logik, dass ein HVB unterhalb sowohl des Ankerpreises als auch der plausibilisierten
Kostenbasis langfristig die Kostendeckung und damit den nachhaltigen Marktzugang dGA gefahrden kann.

In der Berechnungsformel wird dies durch die Gegenlberstellung des HVB, der kostenbasierten
Herstellerangabe (H) sowie des preisvergleichsbasierten Ankerpreises (A) abgebildet. HVB, H und A sind als
zentrale Referenzgrossen im Berechnungsmodell definiert; ihre Gegentiiberstellung dient der Modelllogik und
Plausibilisierung, nicht jedoch der direkten Berechnung. Als Grundsatz gilt zudem, dass der ermittelte HVB die
vom Hersteller oder Antragsteller fir den Schweizer Markt beantragte Vergltung pro Anwendung nicht
Uberschreiten darf. Das Konzept definiert den HVB als tieferen Wert von Kosten nach Herstellerangaben und
Vergleichspreisen:

HVB = min (H,A)

Dies wird im vorliegenden Modell unter Einbezug des oben beschriebenen Schwellenwerts wie folgt umgesetzt:

HVB,, < Margy,:

HVE = {HVBl, > Marpy:

Mit der formelhaften Darstellung wird der im Modell verankerte Grundsatz einer Neubewertung des HVB nach
Erreichen eines Schwellenwerts nachvollziehbar gemacht. Dabei sind die Referenzgréssen HVB vor
Erreichung des Schwellenwertes (HVBo), HVB nach Erreichung des Schwellenwertes (HVB1), die kumulierte
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Vergltung einer MiGelL-Position seit ihrer Aufnahme (KuV) sowie die Kosten flr die Markteinfihrung (Martot)
relevant (s. Kapitel 4.2 fiir Details zu Marrot).

Im folgenden Kapitel werden das Modell sowie die formelhafte Berechnung dargestellt. Die dabei verwendeten
Grossen werden systematisch erlautert. Ergédnzend sind die Parameter farblich codiert: Fixe Parameter sind
blau gekennzeichnet, vom Antragsteller bereitzustellende Parameter sind griin, Zwischen- und Endresultate
sind schwarz dargestellt. Sdmtliche Abkurzungen sind im Anhang tabellarisch aufgefiihrt.

4 HVBo: Vor Erreichen des Schwellenwerts

4.1 Hochstvergiitungsbetrag vor Erreichen des Schwellenwerts: HVBo
Gemass dem oben ausgefihrten Konzept entspricht der HVB vor Erreichung des Schwellenwertes (HVBo) dem
kleineren Wert aus Herstellerangaben (Ho) und dem preisvergleichsbasierten Ankerpreis (A).

In den folgenden Teilkapiteln wird die Berechnung von H, dargestellt sowie die Herleitung und Einordnung des
Ankerpreises A erlautert.

4.2  Herstellerangaben vor Erreichen des Schwellenwerts: Ho

Die Herstellungskosten (Ho) beriicksichtigen relevante Kostenbestandteile (wie Forschung, Entwicklung,
Betrieb, Wartung, Support sowie Risikoklasse und Mehrsprachigkeit (BW) und Markteintrittskosten (Marrot))
auf die Bezugsgrésse pro Anwendung in der Schweiz (Anwch) und rechnet diese Uber einen
«Abschreibezeitraum» (Abz) von drei Jahren.

BW Marro:
H, =
0 ( +Abz>< )

Gemass anerkannten Rechnungslegungsstandards fir immaterielle Vermoégenswerte (u.a. IAS 38 sowie Swiss
GAAP FER) erfolgt die Abschreibung von Software Uber die geschatzte wirtschaftliche Nutzungsdauer, die
unter Beriicksichtigung von Nutzung, technologischem Wandel und Marktentwicklung festzulegen ist. Aufgrund
dessen wurde im Rahmen dieses Modelles der Abschreibungszeitraum auf 3 Jahre festgesetzt. Als Grundlage
fur die Anzahl Anwendungen wird eine vom Antragsteller angegebene Prognose zur jahrlichen
Anwendungszahl herangezogen. Die prognostizierte Anwendungszahl stellt eine modellhafte
Ausgangsannahme dar; die Verantwortung fiir deren Plausibilitit verbleibt beim Antragsteller und
Abweichungen kénnen im Rahmen der vorgesehenen Schwellenwert- und Neubewertungsmechanismen
bericksichtigt werden.

BW = ( + ) x Ris x Spr x Intcg

Dabei umfasst Betce die Betriebskosten fur den regulatorisch konformen Betrieb der Software in den CE-
Markten, einschliesslich Serverbetrieb und notwendigem Support. Warce bezeichnet die Wartungskosten zur
Sicherstellung der Marktfahigkeit der Software, insbesondere fir sicherheitsrelevante Updates und die
fortlaufende Kompatibilitdt mit Endgeraten (s. Interface, 2024, Kapitel 2.1.4 [2]). Beide Kostenkomponenten
verstehen sich pro Jahr fir alle CE-Méarkte (in der EU bzw. dem EWR) und unterliegen jeweils einem
vorgegebenen Hdéchstwert. Der Betrieb der fir die dGA erforderlichen Server ist nicht an einen Standort in der
Schweiz gebunden.

20260306Schlussbericht Seite 10/18



Die Werte Betce und Warce werden im Rahmen des Antragsverfahrens erhoben und basieren auf den Angaben
des Antragstellers; diese Angaben sind jedoch durch festgelegte Maximalbetrage begrenzt. Fir Betce wurde
ein Hochstwert von CHF 200’000 festgelegt. Dieser setzt sich aus einem Richtwert fiir ein Vollzeitaquivalent
(CHF 120°000) sowie einem Erfahrungswert fir die Kosten des Serverbetriebs bei typischerweise zu
erwartender Auslastung (CHF 80’000) zusammen. Beim Vollzeitdquivalent wird mit Schweizer Lohnvollkosten
gerechnet, wobei ein Anteil Nearshoring® bereits beriicksichtigt ist. Dieser Wert entspricht einem heute
marktiblichen Niveau. Fir Warce wurde ein Hochstwert von CHF 60’000 festgelegt, der in etwa einem halben
Vollzeitaquivalent entspricht.

Die Betriebskosten (Betce) und Wartungskosten (Warce) werden nicht direkt flir Mehrsprachigkeit oder héhere
Risikoklassen korrigiert. Diese Effekte werden Uber die Faktoren Ris (Risikoklasse) und Spr (Mehrsprachigkeit)
abgebildet. Die Berticksichtigung der Risikoklasse erfolgt anhand fest definierter Faktoren:

Risikoklasse Faktor fiir Risikoklasse (Ris)
Klasse | 1

Klasse lla 2

Klasse IIb 25

Klasse IlI 3

Die Faktoren tragen der mit steigender Risikoklasse zunehmenden regulatorischen und organisatorischen
Komplexitat von dGA Rechnung. Mit héheren Risikoklassen gehen in der Regel weitergehende Anforderungen
einher, etwa hinsichtlich klinischer Evidenz, Risikomanagement, Dokumentation und Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen. So ist bei einem Produkt der Risikoklasse Ila ungefahr mit doppelt so viel Aufwand zu
rechnen wie bei einem Produkt der Klasse |, da ein Zertifizierungsprozess mit einer Benannten Stelle notwendig
wird. Bei Anwendungen der Klasse Il ist typischerweise die Durchfiihrung eines klinischen Versuchs
notwendig, was wiederum einen Mehraufwand in ungefahr gleicher Héhe bedeutet. Produkte der Klasse llb
liegen dazwischen. Die festgelegten Faktoren basieren demnach auf Erfahrungswerten zur Entwicklung und
zum regulatorisch konformen Betrieb von dGA und dienen dazu, diese erhéhten Aufwande im Rahmen des
Berechnungsmodells systematisch und nachvollziehbar abzubilden.

Der Mehrsprachigkeitsfaktor (Spr) beriicksichtigt, dass die Anwendung in mindestens zwei Landessprachen
oder in einer Landessprache und Englisch verfligbar ist; der hierfiir erforderliche Aufwand wird als weitgehend
unabhangig von der Anzahl der unterstltzten Sprachen betrachtet. Mit der Wahl eines festen Faktors von 1.7
wird dem Umstand Rechnung getragen, dass die Implementierung von Mehrsprachigkeit den Entwicklungs-
und Pflegeaufwand zwar nicht proportional zur Anzahl der Sprachen erhéht, jedoch einen substanziellen
zusatzlichen Aufwand gegenlber einer einsprachigen Umsetzung verursacht. Der Faktor reflektiert zugleich,
dass der Mehraufwand fir jede weitere Sprache im Vergleich zum initialen Implementierungsaufwand gering
ausfallt.

Der Internationalisierungsfaktor (Intce) berticksichtigt, dass dGAs mit CE-Kennzeichnung grundsétzlich in allen
CE-Markten vertrieben werden kénnen, wahrend die Vergutung im Rahmen der MiGeL ausschliesslich den auf
die Schweiz entfallenden Anteil der Betriebs- und Wartungskosten abdecken soll. Der im Modell verwendete

2 Der Begriff Nearshoring (deutsch Nahverlagerung) bezeichnet eine Sonderform des Offshorings. Aus europaischer Sicht
bedeutet dies in der Regel die Verlagerung in Ostlich gelegenere Lander. Quelle: Wikipedia
https://de.wikipedia.org/wiki/Nearshoring
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Faktor von 15 % stellt eine pauschalierende Anndherung an diesen schweiz-spezifischen Kostenanteil dar und
tragt dem Umstand Rechnung, dass ein wesentlicher Teil der laufenden Kosten durch die Nutzung in weiteren
CE-Maérkten skaliert wird und nicht verursachungsgerecht der Schweiz zuzuordnen ist (s. Kapitel 4.3 fur weitere
Ausfliihrungen zu diesem Faktor).

Marr,e = Marcg + Marcy

Die Markteintrittskosten (Marrot) umfassen die einmaligen Investitionskosten fiir Forschung und Entwicklung
sowie fir die CE-Zertifizierung (Marce). Zusatzlich werden gemass Input seitens BAG allfallige spezifische
Zusatzkosten bertcksichtigt, die im Zusammenhang mit dem Markteintritt in den Schweizer Markt anfallen
(MarcH). Fur Marcn wurde ein fester Wert von CHF 250'000 gewahlt. Dies entspricht ungeféahr zwei
Vollzeitaquivalenten wahrend einem Jahr zur Abdeckung von Vertrieb (z.B. Kongresse) und Marktzugang. Die
Bestimmung der Markteintrittskosten erfolgt unter Berlicksichtigung der Softwarekomplexitat (vgl. Kapitel 2.2).

Marcg = Dev x Ris x Spr x Int g

Die Markteintrittskosten fir den CE-Markt (Marce) werden ausgehend von den unkorrigierten
Entwicklungskosten einer Basisapplikation (Dev) ermittelt. Diese Basisgrosse wird mittels multiplikativer
Faktoren angepasst, um regulatorisch und funktional bedingte Zusatzaufwande abzubilden. Analog den obigen
Ausflihrungen fiir die Betriebs- und Wartungskosten (BW) beriicksichtigt der Faktor Ris den Umstand, dass mit
steigender Risikoklasse eines Medizinproduktes gemass EU-MDR und Medizinprodukteverordnung (MepV)
erhodhte Anforderungen an klinische Daten und somit auch die klinische Bewertung, an Umfang und Tiefe der
technischen Dokumentation sowie an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen verbunden sind. Dies
umfasst insbesondere den erhdhten Aufwand fir die Generierung, Bewertung und Aktualisierung klinischer
Daten, die Erstellung und Pflege der technischen Dokumentation sowie die Durchfihrung der
Marktiiberwachung und Vigilanz, einschliesslich der damit verbundenen Pflichten und Kosten.

Zudem ist zu berucksichtigen, dass mit zunehmendem Innovationsgrad einer digitalen Gesundheitsanwendung
in der Regel ein erhohter Bedarf an klinischen Daten einhergeht. Erhebung, Aufbereitung und Bewertung
klinischer Daten sind mit einem substanziellen Kostenaufwand verbunden, insbesondere da fiir neuartige
Technologien oder Funktionen weniger etablierte Vergleichsdaten verfliigbar sind und der Nachweis von
Sicherheit und Leistung entsprechend umfangreicher ausfallen kann. Eine gezielte Innovationsforderung stellt
keinen Bestandteil des vorliegenden Berechnungsmodells dar und ware als eigenstandige politische
Entscheidung zu verstehen. Eine solche Férderung wurde im Rahmen dieses Berichts bewusst nicht
berlicksichtigt, um eine methodisch neutrale, konsistente und vollzugstaugliche Ausgestaltung des Modells
sicherzustellen. Eine allfallige Berlicksichtigung von innovationspolitischen Zielsetzungen ware gegebenenfalls
im Rahmen einer separaten Weiterentwicklung des Modells zu prifen.

Dev = x (KLoC + KReg)

Die unkorrigierten Entwicklungskosten fir eine Basisapplikation (Dev) werden auf Grundlage des funktionalen
Umfangs der Software ermittelt. Dieser wird durch die Anzahl funktionaler Zeilen des Programmquellcodes
(Lines of Code, LoC) abgebildet. Die Entwicklungskosten ergeben sich aus der Multiplikation der LoC mit den
Kosten pro Codezeile, wobei sowohl die reinen Entwicklungskosten (KLoC) als auch die auf den
Entwicklungsaufwand bezogenen Kosten fiir die regulatorische Registrierung (KReg) berlcksichtigt werden.
Dev bildet damit die Entwicklungskosten einer Basisapplikation ab, ohne Korrekturen fiir Mehrsprachigkeit oder
héhere Risikoklassen. KReg bildet den codebezogenen regulatorischen Aufwand als Bestandteil der
Entwicklungsphase ab. Er bezieht sich auf regulatorische Anforderungen, die direkt mit dem Umfang und der
Struktur des Programmquellcodes zusammenhangen, insbesondere auf Dokumentation auf Code- und
Modulebene, Nachvollziehbarkeit und Traceability, die Validierung und Verifikation von Softwarefunktionen
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sowie regulatorisch geforderte Entwicklungsprozesse. KReg umfasst keine risikoklassenabhangigen
Anforderungen an die klinische Bewertung, die Marktiiberwachung oder die Vigilanz, welche iber den Faktor
Ris bertcksichtigt werden. KReg stellt damit den codebezogenen regulatorischen Mehraufwand im Rahmen
der Softwareentwicklung dar. Fir KLoC wurde CHF 2 gewahlt. Dieser Wert basiert auf typischen
Entwicklungsaufwanden im westeuropéischen Kontext, welche Personalkosten, Qualitédtssicherung sowie
projektbezogene Koordinationsaufwdnde umfassen. Unter Annahme einer durchschnittlichen Produktivitat von
40-60 Lines of Code pro Stunde und eines marktiblichen Stundensatzes eines Softwareentwicklers von rund
CHF 120 ergibt sich ein Kostenband von ungefahr CHF 2 bis CHF 3 pro Line of Code, wobei CHF 2 als
sachgerechter und konservativer Referenzwert gewahlt wurde.

Fir KReg wurde ebenfalls ein Wert von CHF 2 festgelegt, da auf Grundlage von Erfahrungswerten davon
ausgegangen wird, dass der regulatorische Aufwand in einer vergleichbaren Gréssenordnung liegt wie der
Entwicklungsaufwand.

4.3 Internationalisierungsfaktor: Intce

dGA werden typischerweise fuir mehrere Lander des CE-Raums entwickelt und vermarktet. Die mit dem
Markteintritt verbundenen Kosten sind daher grundsatzlich nicht einem einzelnen Land vollstandig zuzuordnen,
sondern verteilen sich verursachungsgerecht auf die Lander, in denen die Anwendung eingesetzt wird. Vor
diesem Hintergrund ist es sachgerecht, bei der Vergiitung in der Schweiz lediglich den auf den Schweizer
Markt entfallenden Anteil der Markteintrittskosten zu bertcksichtigen.

Das im Modell verwendete Konzept des Internationalisierungsfaktors tragt dieser Logik Rechnung, indem die
Markteintrittskosten proportional zur relativen Marktgrésse beziehungsweise zur erwarteten Nutzung in der
Schweiz angesetzt werden. Unter der Annahme, dass die Pravalenz der von den dGAs adressierten
Krankheiten sowie der Zugang zu dGAs im gesamten CE-Raum gleich verteilt sind, entsprache der
Internationalisierungsfaktor dem Anteil der Schweiz an der gesamten Bevdlkerung des CE-Raums. Dieser Wert
lage unter 5%, was den Schweizer Markt fir die Hersteller unattraktiv machen kénnte und so den Zugang der
Schweizer Bevdlkerung zu innovativen Behandlungen einschranken wiirde.

Aus diesem Grund ist eine Balance zwischen potenziell Gberhéhten Gewinnen der Hersteller und hinreichender
Attraktivitat zu finden. Dies ist auch deshalb sachgerecht, da die Hersteller in der Regel Startup-Unternehmen
sind und nicht Uber die Fahigkeiten verfligen, in den ersten paar Jahren der Geschéaftstatigkeit im gesamten
CE-Raum eine Marktprasenz aufzubauen. Zudem ist davon auszugehen, dass der Anteil der Patientinnen und
Patienten mit Zugang zu dGAs in der EU insgesamt geringer ist als in der Schweiz, da bislang nur ein
begrenzter Anteil der EU-Mitgliedstaaten spezifische  Ruckvergiutungssysteme  fur  digitale
Gesundheitsanwendungen implementiert hat.

Ein Internationalisierungsfaktor von 0.15 scheint vor diesem Hintergrund geeignet. Dies entspricht ungefahr
einer Marktpréasenz eines Herstellers in der Schweiz plus einem weiteren grosseren CE-Markt (z.B.
Deutschland, Frankreich oder ltalien). Der Bevolkerungsanteil der Schweiz in dieser Konstellation ist ca. 10-
15%. Um dem Umstand Rechnung zu tragen, dass die meisten Hersteller ihre Marktprasenz tGber den CE-
Raum nur langsam ausbauen, wurde der héhere Wert dieser Bandbreite gewahilt.

4.4 Ankerpreise vergleichbarer dGAs und Therapien: A

Im Rahmen des Antragsverfahrens hat der Antragsteller vergleichbare dGA zu benennen und deren Preise
anzugeben. Zur Plausibilisierung der vom Antragsteller ausgewiesenen Vergleichspreise fiir dGA kann das
deutsche DiGA-Verzeichnis als Referenz herangezogen werden. Ist im DiGA-Verzeichnis eine dGA mit
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derselben Zweckbestimmung definitiv gelistet, wird sie als vergleichbare dGA betrachtet und ihr Preis in die
Ermittlung des Ankerpreises A einbezogen.

Der Ankerpreis (A) entspricht dem Median der Preise der vergleichbaren dGAs, sofern mindestens zwei solche
dGAs vorliegen; bei weniger als zwei vergleichbaren dGAs basiert der Ankerpreis auf den Kosten in der
Schweiz der alternativen analogen Therapie (AT), die von der OKP vergutet wird. Dargestellt in der Formel des
Berechnungsmodell entspricht dies:
{med( ), | | >2
A=
N A

Der Ankerpreis wird als Median der Preise vergleichbarer dGA festgelegt, da dieses Vorgehen dem
bestehenden Inlands- und Auslandspreisvergleich in der MiGeL entspricht und eine robuste Referenzgrdsse
bei begrenzter Datenlage und geringer Anzahl vergleichbarer Produkte erméglicht. Durch die Verwendung des
Medians wird der Einfluss von Ausreissern reduziert und eine konsistente Anwendung der Preisvergleichslogik
sichergestellt. Im Rahmen der Ankerpreise sollen einerseits physische Therapien sowie andererseits
vergleichbare dGA bertcksichtigt werden. Im Gegensatz zu physischen Medizinprodukten in der MiGeL sieht
das Modell fur Preisvergleiche mit bereits im Ausland existierenden dGAs keinen Schweiz-Zuschlag vor, da im
Fall von Software keine schweiz-spezifischen Infrastruktur- oder Transportkosten anfallen. Die Vergleichbarkeit
von dGA fiir die Zwecke der Ankerpreisbildung orientiert sich primar an der MiGeL-Position und damit an einer
einheitlichen Zweckbestimmung. Massgeblich ist, ob die Anwendungen derselben Indikation dienen und fiir
einen vergleichbaren therapeutischen oder diagnostischen Zweck eingesetzt werden. Dies entspricht der
systematischen Logik der MiGelL, die positions- und nicht produktbasiert ausgestaltet ist.

Die Festlegung eines einheitlichen HVB fir eine MiGelL-Position ist auch dann sachgerecht und
systemkompatibel, wenn die darin enthaltenen dGA funktional oder technisch unterschiedlich ausgestaltet,
sind. Die MiGeL kennt bereits heute Positionen, die eine breite Vielfalt an Produkten mit unterschiedlichen
Funktionen, Komplexitatsgraden und technischen Auspragungen umfassen. Die Heterogenitat innerhalb einer
Position stellt somit kein Ausnahmephanomen dar, sondern ein systemisches Merkmal der MiGeL.

Fir dGA bedeutet dies, dass Unterschiede im Funktionsumfang oder in der technischen Umsetzung fiir sich

allein keine eigenstandige MiGeL-Position begriinden, sofern die Anwendungen derselben Zweckbestimmung

dienen und die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien) erfillen.

Eine Abgrenzung oder Neudefinition von MiGeL-Positionen wird erst dann erforderlich, wenn sich der

therapeutische oder diagnostische Zweck, die Zielindikation oder das zugrunde liegende Nutzenversprechen

wesentlich unterscheiden. Zur Beurteilung der Vergleichbarkeit dGA im Rahmen der Ankerpreisbildung dienen

u.a. die folgenden Leitfragen:

— Dienen die Anwendungen derselben medizinischen Indikation?

— Verfolgen sie einen vergleichbaren therapeutischen oder diagnostischen Zweck?

— Werden sie im Versorgungskontext als funktionale Alternativen eingesetzt?

— Werden die Anwendungen in einer vergleichbaren Phase des Behandlungspfads eingesetzt (z.B.
Erstintervention, Begleittherapie, Nachsorge)?

— Erfillen die Anwendungen die fir die Zweckbestimmung wesentlichen Kernfunktionen?

— Unterscheiden sie sich primar im Umfang zuséatzlicher Funktionen, ohne dass sich der medizinische Zweck
wesentlich veréndert?

— Zielen die Anwendungen auf vergleichbare Versorgungseffekte ab?

— Wird derselbe medizinische Nutzen adressiert, auch wenn die technische Umsetzung unterschiedlich ist?

Diese Fragen unterstitzen die strukturierte Einzelfallprifung und sind im Sinne einer Gesamtwurdigung
anzuwenden; einzelne Kriterien sind dabei nicht isoliert oder kumulativ zu verstehen. Die Vergleichbarkeit wird
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somit nicht anhand eines einzelnen Kriteriums entschieden, sondern anhand einer zusammenfassenden
Betrachtung aller relevanten Merkmale im konkreten Einzelfall.

Anzumerken bleibt, dass fir die zukiinftige Ausgestaltung der MiGeL-Positionen von dGA die Frage der
funktionalen Abgrenzung zentral ist. Je enger die Positionsdefinition, desto héher die Anforderungen an die
Ubereinstimmung des Funktionsumfangs; eine breitere Definition erhdht die Flexibilitat, birgt jedoch Risiken
hinsichtlich Vergleichbarkeit und Transparenz. Es bedarf klarer Kriterien, ob dGA mit reduziertem oder
erweitertem Funktionsspektrum noch unter eine bestehende Position fallen oder eine neue Position erforderlich
machen. Dieser Aspekt ist nicht Teil Berichts, sollte jedoch innerhalb des BAGs vertieft diskutiert werden.

5 HVB.: Nach Erreichen des Schwellenwerts
5.1 Hochstvergiitungsbetrag nach Erreichen des Schwellenwerts: HVB1
HVB]_ = min (Hl,A)

H, stellt den modellbasierten Berechnungswert der laufenden Kosten pro Anwendung dar und ist in CHF pro
Anwendung ausgewiesen.

5.2 Herstellerangaben nach Erreichen des Schwellenwerts: H1

Nach Erreichen Schwellenwerts werden die fortlaufenden Kosten pro Anwendung neu bestimmt. In dieser
Phase gelten die Markteintrittskosten als amortisiert; entsprechend werden bei der Berechnung von H;
ausschliesslich laufende operative Kosten berticksichtigt.

Die Herstellungskosten nach Schwellenwert (H;) ergeben sich aus der Division der jahrlichen Betriebs- und
Wartungskosten (BW) durch die jahrliche Anzahl Anwendungen in der Schweiz (Anwch):

BW

H1=

Die Berechnung reflektiert die veranderte Kostenstruktur digitaler Gesundheitsanwendungen nach der
Einfihrungsphase und bildet die Grundlage fur die Festlegung des HVB nach Schwellenwert. Die Berechnung
von BW erfolgt analog den obigen Ausfuhrungen fiir Ho.

5.3 Ankerpreise vergleichbarer dGA und Therapien: A

Die erneute Heranziehung aktualisierter Ankerpreise stellt sicher, dass der HVB nach Schwellenwert (HVB;)
nicht allein auf historischen Vergleichswerten basiert, sondern in ein aktuelles Preis- und Versorgungssystem
eingebettet bleibt. Dies ist insbesondere deshalb sachgerecht, weil der HVB in dieser Phase nicht mehr der
Refinanzierung von Entwicklungs- oder Markteintrittskosten dient, sondern die laufende Nutzung dGA im
Regelbetrieb abbildet.

Die Kombination der modellbasierten Herstellungskosten nach Schwellenwert (H;) mit einem aktualisierten
Ankerpreis (A) im Sinne von

HVB1 = min (Hl,A)

stellt sicher, dass die Vergltung sowohl kostenbasiert plausibel als auch marktkompatibel ausgestaltet ist.
Damit wird der HVB nach Schwellenwert systematisch an die veranderte Kosten- und Marktphase angepasst.
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6 Wichtige Punkte bei der Umsetzung

Das vorliegende Berechnungsmodell ist ausdriicklich als methodische Annaherung an die Kostenstruktur dGA
zu verstehen und erhebt keinen Anspruch darauf, die effektiven Kosten jeder einzelnen dGA vollstéandig und
abschliessend abzubilden. Entsprechend ist vorgesehen, das Modell im Vollzug anhand realer
Anwendungsdaten zu Uberprifen und bei Bedarf weiterzuentwickeln.

Die zur Berechnung erforderlichen griin markierten Parameter sind im Rahmen des Antragsverfahrens
vollstandig durch den Antragsteller bereitzustellen. Die Verantwortung fiir die Richtigkeit dieser Angaben liegt
beim Antragsteller.

Zur Sicherstellung der Aktualitdt und Angemessenheit der Modellparameter ist eine periodische Uberpriifung
der verwendeten Werte vorgesehen. Dies betrifft insbesondere Annahmen zur Anzahl der Anwendungen, zu
fix festgelegten Kostenparametern, die massgeblich fir die Hohe des HVB sind.

Die Weiterentwicklung von Vergltungsmodellen fiir dGA ist auch international Gegenstand laufender
Diskussionen. Rickmeldungen aus der Industrie, unter anderem aus Deutschland, weisen darauf hin, dass
kinftige Modelle verstarkt den tatsachlichen Mehrwert der dGA abbilden sollten. Dabei werden insbesondere
der Innovationsgrad, die adressierte Indikation sowie der Versorgungsnutzen hervorgehoben, einschliesslich
einer potenziell schnelleren Verfiigbarkeit der Therapie und einer strukturierten Nachsorge.

Vor diesem Hintergrund stellen sich fir die Weiterentwicklung des Modells zentrale Umsetzungsfragen. Dazu
gehdren insbesondere die Definition geeigneter Datenquellen fiir belastbare Anwendungszahlen, die
Festlegung eines Zeitraums, nach dem eine Uberpriifung anhand realer Nutzungsdaten erfolgen soll, sowie
der Umgang mit Abweichungen zwischen prognostizierten und tatsachlichen Anwendungszahlen. Dabei ist zu
klaren, ob und in welchem Umfang Neuberechnungen ausschliesslich fiir zukiinftige Vergiitungsperioden oder
auch ruckwirkend vorzunehmen sind.

Diese Fragen und derer Antworten sind Teil eines iterativen Lern- und Anpassungsprozesses. Ziel ist es, die
Vergltungslogik schrittweise zu verfeinern und auf eine zunehmend belastbare Datenbasis abzustltzen, ohne
die Vollzugstauglichkeit und Systemkoharenz der MiGeL zu beeintrachtigen. Zudem muss die Anwendbarkeit
im Rahmen des Vollzugs gewahrleistet bleiben.

Zudem sind regulatorische Entwicklungen im Auge zu behalten, die potenziell Auswirkungen auf die
Ausgestaltung des Berechnungsmodells und der verwendeten Faktoren haben. Dazu gehért insbesondere die
formelle Mdglichkeit, Medizinprodukte nach MepV ausschliesslich fur den Schweizer Markt zu zertifizieren, die
aktuell mangels Bezeichneter Stellen faktisch nicht umsetzbar ist. Weiter ist die Umsetzung des
parlamentarischen Auftrags zur Anpassung der Gesetzgebung zu berlicksichtigen, wonach Medizinprodukte
aus aussereuropadischen Regulierungssystemen, insbesondere von der US-Food and Drug Administration
(FDA) zugelassene Produkte, unter erleichterten Bedingungen Zugang zum Schweizer Markt erhalten sollen.

7 Quellenverzeichnis

[1] Eaktenblatt Vergitung von digitalen Gesundheitsanwendungen im Rahmen der OKP (Bundesamt fur
Gesundheit, November 2024).

[2] Entwicklung einer Bemessungsgrundlage fir die Festsetzung des HVB von dGA in der MiGeL (Interface,
Bericht | zuhanden des Bundesamtes fiir Gesundheit, Mai 2025).

[3] Bemessungsgrundlage fiir die Verglitung von digitalen Gesundheitsanwendungen gemass KVG (Interface,
Fachbericht zuhanden des Bundesamts fir Gesundheit, Juli 2024).
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Anhang: Parameter und Resultate

Parameter

Erkldrung

Einheit

Datenquelle

AbZ

Abschreibungszeitraum

Jahre

Fester Wert: 3 Jahre

Adca

Ankerpreis vergleichbarer digitaler Therapien,
Median aller vergleichbaren Therapien.

CHF/Anwendung

Zwischenresultat

Anzahl Anwendungen in der Schweiz pro Jahr

(keine)

Antragsformular

Ankerpreis einer vergleichbaren, nicht-
digitalen Therapie (Komparator)

CHF/Anwendung

Antragsformular

Betriebskosten. Kosten, um die notwendigen
Server zu betreiben, regulatorisch konform zu
bleiben und notwendigen Support zu
erbringen. Nicht korrigiert fur Mehrsprachigkeit
und hohere Risikoklassen. Hat ein
vorgegebenes Maximum.

CHF/Jahr

Antragsformular,
Deckelung durch
Maximalbetrag:
CHF 200'000/Jahr

BW

Betriebs- und Wartungskosten. Korrigiert fiir
Mehrsprachigkeit und héhere Risikoklassen

CHF/Jahr

Zwischenresultat

Dev

Unkorrigierte Entwicklungskosten fur eine
Basisapplikation ohne Faktoren fiir
Mehrsprachigkeit und hdhere Risikoklassen.
Nicht korrigiert fiir Mehrsprachigkeit und
hoéhere Risikoklassen.

CHF

Zwischenresultat

Ho

Herstellungskosten geméass Modell,
Berechnungswert vor Erreichung des
Schwellenwerts; umfasst Entwicklungs-,
Betriebs-, Wartungs-, Support- und
Markteinfihrungskosten

CHF/Anwendung

Zwischenresultat

Herstellungskosten geméass Modell,
Berechnungswert nach Erreichung des
Schwellenwerts; umfasst nur noch laufende
Betriebs-, Wartungs- und Supportkosten
(ohne Markteinfihrungskosten)

CHF/Anwendung

Zwischenresultat

HVB

Hochstvergitungsbetrag. Betrag der pro
Anwendung maximal vergutet wird und
gemass Berechnungsmodelle ermittelt (nicht
aber festgesetzt).

CHF/Anwendung

Resultat der
Berechnung

HVBo

HVB vor Schwellenwert.
Hochstvergitungsbetrag solange die
Markteintrittskosten geméass Modell nicht
wieder eingespielt sind. Enthalt Entwicklungs-
und operative Kosten.

CHF/Anwendung

Resultat der
Berechnung

HVB1

HVB nach Schwellenwert.
Hochstvergitungsbetrag nachdem die
Markteintrittskosten geméass Modell wieder
eingespielt sind, es werden nur noch operative
Kosten erstattet.

CHF/Anwendung

Resultat der
Berechnung

Intce

Internationalisierungsfaktor. Die Hersteller
kénnen mit dem CE-Zeichen ihre Software in
allen CE-Markten vertreiben. Die Schweiz soll

(keine)

Fester Wert: 0.15
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Parameter | Erkldrung Einheit Datenquelle
jedoch nicht diese ganzen Kosten tragen,
sondern nur einen Anteil davon. Der Faktor
bestimmt diesen Anteil.
KLoC Kosten pro Line of Code. CHF/Line of Fester Wert:
Code 2 CHF/Line of Code
KReg Kosten fiir die Registrierung pro Line of Code. | CHF/Line of Fester Wert:
Code 2 CHF/Line of Code
Kumulierte Vergitung fiir die MiGelL-Position CHF Hochrechnung auf
seit ihrer Aufnahme. Basis von Daten
einiger
Krankenkassen
Lines of Code. Funktionale Zeilen Lines of Code Antragsformular
Programmquellcode. Gezahlt mit
vorgegebenem Tool.
Marce Markteintrittskosten. Investitionskosten, umin | CHF Zwischenresultat
den CE-Markt einzutreten. Enthalt
Entwicklung, CE-Markierung.
MarcH Spezifische Kosten, die fir den Markteintrittin | CHF Fester Wert:
der Schweiz anfallen 250'000 CHF
Marrot Gesamte Markteintrittskosten CHF Zwischenresultat
Ris Faktor fur hohere Risikoklassen (keine) Fester Wert nach
Risikoklasse.
Klasse I: 1
Klasse lla: 2
Klasse llb: 2.5
Klasse llI: 3
Spr Faktor fir Mehrsprachigkeit. dGA ist in (keine) Fester Wert: 1.7
mindestens zwei Landessprachen oder eine wenn mindestens
Landessprache plus Englisch verfligbar zwei Landessprachen
oder eine
Landessprache plus
Englisch
Wartungskosten. Kosten, um die Software CHF/Jahr Antragsformular,

marktfahig zu halten. Enthalt Updates zur
Wahrung der Cybersicherheit und
Kompatibilitat zu den Geraten. Versteht sich
pro Jahr und fiir alle CE-Markte. Nicht
korrigiert fir Mehrsprachigkeit und héhere
Risikoklassen. Hat ein vorgegebenes
Maximum.

Deckelung durch
Maximalbetrag: CHF
60'000/Jahr
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