6 Ausgaben der GKV Hilfsmittel

6.8.2 Reformempfehlung Nr.47: Wiedereinfiihrung von Ausschreibungen
fiir Hilfsmittel und Festbetrage

Hintergrund Ausschreibungen fir Hilfsmittelwurdenin Folge einer zu starken
Preisfokussierungauf Kosten der Qualitat durchdas TSVG verboten und
durch Rahmenvertrageersetzt, die es Leistungserbringern ermoglichen,
bestehendenVertriagenzu denselben vertraglichen Bedingungen
beizutreten. Festbetrage gelten aktuellnur fiir vier Produktgruppen,
kénnten aber auf weitere Produktgruppen ausgeweitet werden.

Reformempfehlung ~ Wiedereinfiihrung von Ausschreibungen mit einer hohen Gewichtung der
Mindestqualitat; Alternativ: Ausweitung der Produktgruppen mit

Festbetragen
Finanzwirkung Ausschreibung: Ca. 0,2 Mrd. €in 2027
Festbetrige: ca. 0,5 Mrd. € jahrlich ab 2029

Kategorie B fiirbeide Vorschlage

Hintergrund/Handlungsbedarf

Hilfsmittel in der GKV sind Gegenstande, die gemaR § 33 Absatz1SGBV den Erfolg einer
Krankenbehandlung sichern sollen, einer drohenden Behinderung vorbeugen oder eine bestehende

Behinderungausgleichensollen.

In 2024 betrugen die Ausgabender GKV fir Hilfsmittel 11,7 Mrd., was einem Anteilvon etwa 3,6 %
an den Gesamtausgaben entspricht. Dieser Leistungsbereich weistseit 2015 eine Dynamik von
durchschnittlich jahrlich +4,9 % auf undliegt damit in etwa aufdem Niveau der Ausgabendynamik
der Gesamtausgabender GKV von 5 %. Der primare Kostentreiber sind momentandie
Preiskomponente wie auch die Strukturkomponente, dasowohlVergilitungssteigerungen, als auch
technischeund medizinische Innovationen zu einem Kostenanstieg in diesem Segment gefiihrt haben
(vgl Abschnitt6.8.1).

Der Hilfsmittelmarkt ist aufgrund seiner zahlreichen Produktkategorien, verschiedenen Hersteller
und derindividuellen Patientenbediirfnisse, ein schwerzu vereinheitlichender Leistungsbereich.
Deswegen miissen MaRnahmenim Einzelnen beziiglich ihrer Auswirkungen auf Versorgungsqualitat
produktgruppenspezifischabgewogenwerdenunddie Umsetzung ausfiihrlich durchdacht sein.

Eine mégliche Malinahme ist die Wiedereinfiihrung von Ausschreibungen. Bis 2019 war es fiir
einzelne Krankenkassengemalt § 127 Absatz 1 SGBV moglich, Selektivvertrage zur

Hilfsmittelversorgung mit einzelnen Leistungserbringernim Rahmen einer Ausschreibung zu
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schlieBen. Aufdiese Weisewarenfirden Hilfsmittelhersteller gewisse Verkaufsmengen garantiert,
was mit Preisabschlagenfiirdie Krankenkasseverbundenwar. Ein groRer Nachteilbestandallerdings
in der mangelnden Vorgabe von festgelegten Qualitatskriterien in den Ausschreibungen;dashatte
zur Folge, dass prioritarder Preisausschlaggebend war und damit auch Hilfsmittel mit
unzureichender Qualitdt den Zuschlag im Ausschreibungsprozessbekommen haben (zu den
Rechtsfolgen LSG Berlin-Brandenburgv.15.11.2012 - L 1 KR 263/11). Ebenso wurdendie
BegrenzungderWabhlfreiheit der Versicherten sowie die Abldsung vonregionalen
Versorgungsstrukturenin Folge von bundesweiten Ausschreibungen bemangelt (Deutscher
Bundestag 2015). Im Rahmen des Gesetzeszur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil-
und Hilfsmittelversorgungsgesetz - HHVG)v.4.4.2017 (BGBL I, 778) wurde versucht, diese Defizite
auszugleichen,indemin § 127 SGBV QualitatsanforderungenbeiAusschreibungen im Gesetz
definiert wurden. Damit mussten mindestens 50 % der Zuschlagskriterien Qualitatsaspekte abdecken.
Letztlich konnte aber auch diese Vorgabe nichtimmer eine qualitativhochwertigeVersorgung
sicherstellen, weilQualitdtsanforderungenvon den Krankenkassen unterschiedlich ausgelegt
wurden, viele Krankenkassen keinestrukturierten Auffalligkeits - und Stichprobenpriifungen
durchfiihren und weiterhin die Preiskomponente priorisiertwurde. Zudem bestandenrechtliche
Unsicherheitenundviele Krankenkassensind ihrer Informationspflicht nicht nachgekommen, sodass
flr die Versichertenmangelnde Transparenz bzgl. derunterschiedlichen Vertragsinhalte zwischen
den Krankenkassenvorlag (Bundesamt fiir Soziale Sicherung 2022a).

Infolgedessenwurdenim Rahmen des Gesetzes fiirschnellere Termine und bessere Versorgung
(Terminservice-undVersorgungsgesetz — TSVG)v.6.5.2019 (BGBL I, 646) Ausschreibungen fiir
Hilfsmittel abgeschafft. Qualifizierte Leistungserbringer erhielten zudemeine generelle
Beitrittsmoglichkeit zu bestehenden Vertragen zu gleichen Bedingungen (§ 127 Absatz 2 SGB V).
Durch beide MalRnahmenwurde der Wettbewerb zwischen den Hilfsmittelanbieternunddamit die
wirtschaftliche Versorgung mit Hilfsmitteln reduziert.

Eine weitere Malinahme zur Kostensenkung in diesem Bereich sind Festbetrage. Die Festbetrage fir
Hilfsmittel nach § 36 SGB V bilden die Obergrenze derin den Vertragennach § 127 Absatz1SGBV
zu vereinbarenden Preise fir Hilfsmittel, die in ihrer Funktion gleichartig und gleichwertig sind.
Wichtigfiir dieses Konzeptist,dassdie Produkteinnerhalb ihrer Gruppe gleichartige Funktionen mit
sich bringen, da diesin der Wirkung mit dem zu erreichenden T herapiezielverknipftistundeine
Austauschbarkeit erméglicht (GKV-Spitzenverband o. J.a). Dieses Ausgabensteuerungsinstrument
wird aufgrund hdchstrichterlicher Rechtsprechungausdem Jahr 2022, die die vom GKV-SV fiir die
Festbetragsberechnung verwendeten Berechnungs- und Kalkulationsgrundlagenin Frage stellt,
aktuellnureingeschrankt genutzt (BSGv. 7.4.2022 - B3 KR 4/20 R, Rn. 24 ff). Aktuellbestehen in nur
4 der 39 Produktgruppen im Bereich der Hilfsmittelversorgung Festbetrage. Ein wesentliches
Problemist, dass Festbetrageaufgrundderin § 36 Absatz 3SGBV enthaltenen Verweisung auf § 35
Absatz 5SGBV realistische Marktpreise widerspiegeln miissen. Das ist fiir einen GroRteilder
Produktgruppennur schwerumsetzbarundkann nur beieinzelnen Produktgruppen mithoher
Standardisierung gelingen. Ebensobedarfes einerausfihrlichen und umfangreichenjuristischen
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Ausgestaltung zur Regelung von Festbetragen, die die Grundlage fiir die Festsetzungbilden sollen
und eine Nachscharfung der Mitwirkungspflichtendes GKV-SVs.

Reformempfehlung

Die Kommission empfiehlt die Wiedereinfiihrung der Ausschreibungen fiir ausgewdhlte Hilfsmittel
mit einemhohen Standardisierungsgrad, die sowohlden Preis als auch dezidierte Qualitatskriterien
miteinbeziehen. Eine unterschiedliche Auslegung von Qualitatskriteriensollte dabei vermieden
werden unddie Nicht-Erfillung von Mindestkriterien dabei ein Ausschlusskriterium darstellen.

Bei nachgewiesenen Qualitdtsproblemen sollten den Krankenkassen zudem strenge Kontroll- und
SanktionsmaRnahmen zur Verfigung stehen, die bis zur fristlosen Kiindigung des Vertrages reichen
kénnen.Dies sollden Wettbewerb und damit eine wirtschaftliche Versorgung mit Hilfsmitteln
fordern,ohnedass die Qualitdt der Hilfsmitteldarunterleidet. Dafiir miissen die Krankenkassenihrer
Verpflichtung von Auffalligkeits- und Stichprobenpriifung nach § 127 Absatz 7 Satz 2 SGB V starker
nachkommen, wasnach Angabendes BAS nichtin ausreichendem MaR erfolgt ist (Bundesamt fir
Soziale Sicherung 2022a). Aus Sicht der Kommissionist dies insbesonderedurch denfehlenden
Anreiz zur Qualitatskontrolle durch die Krankenkassen zu erklaren. Dieser Anreiz bestiinde
vermutlich auchbeieinererneuten Einfiihrung des Ausschreibungsverfahrensnicht immerim
ausreichenden MaRe. Daher sollte ein unabhangiges externes Institut mit einer kontinuierlichen
Qualitatskontrolle beauftragt werden. Dieses Institut sollte die Einhaltung verbindlicher
Qualitatskriterien priifen, patientenberichtete Endpunkte beriicksichtigenundregelmaRige
Transparenzberichteverdffentlichen. Ebenso sollten Versicherten die Auswahlverschiedener
Vertragspartner méglich seinunddie Transparenz der Vertragsgestaltung gestarkt werden, etwa
durch Veroffentlichungspflichtenfiir bestimmte Vertragsinhalte wie Zuschlagskriterienund
Qualitatsanforderungen.

Dariiber hinaussollten Sanktionierungsmechanismen entwickelt werden, die die Krankenkas sen bei
schwerwiegenden Mangeln in Haftung nehmen. Mit dieser Regelung sollverhindert werden, dass
Krankenkasseneinen Wettbewerbsvorteildaraus ziehen, wenn Versicherte, die mit der Qualitatder
Hilfsmittel unzufriedensindundeinen Giberdurchschnittlichenhohen Versorgungsaufwand

aufweisen, zu einer anderen Kasse wechseln.
Als mogliche Alternative empfiehlt die Kommission Festbetrage weitreichender zu nutzen, durch:

1. Die Schaffungeiner eigenstindigen Regelung zurFestsetzung von Festbetragenfir
Hilfsmittel, die eine Festsetzung von Hilfsmittelbetragen mit kalkulatorisch bestimmten
Abgabepreisenermdglicht. Hierbeisollte die Grundlage fir die Festsetzung der
Festbetragsgruppendurch den GKV-SVvorgegeben werden.Zudemkdénnten auch starkere
Mitwirkungspflichtender Leistungserbringer vorgesehen werden.

2. Die Umwandlungder bestehenden Regelungin § 36 SGB V von einer Kann-Regelungin eine
Soll-Regelung. Damit wird der GKV-SV starkerverpflichtet, das Festbetragsinstrument
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weitergehender als bisher zu nutzen, mit dem Ziel, fiir weitere Hilfsmittelgruppen
Festbetrage festzusetzen.

Geschatzte Finanzwirkung

Wiedereinfiihrung von Ausschreibungen: Schreibt man die Ausgabender GKV fiir den Bereich
Hilfsmittel linear iber das Jahr 2019 (Inkrafttreten des TSVG - Einfihrung des
Ausschreibungsverbots) hinausfort, kann die Finanzwirkung einer Wiedereinfiihrung der
Ausschreibungsoption simuliert werden. So konnte die Wiedereinfiihrung der Ausschreibungsoption
Einsparungen in Hohe von insgesamtrund 350 Mio. € jahrlich generieren. Davon ausgehend, dass
sich an die Wiedereinfiihrung eine Implementierungsphase, unteranderem zur Festlegung von
QualitatskriterienanschlieRt, konnteim Jahr 2027 ein Einsparvolumen in Hohe von 200 Mio. €
realisierbar sein. Das Verbot von Ausschreibungenkann nichtisoliertim Hinblick auf den
Kostenanstiegin den Folgejahrennach Einfiihrung des TSVG betrachtet werden,dazumeinen das
Ausschreibungsverbotunterjahrigin Kraft trat und zumanderen Ausschreibungen fir Hilfsmittel mit
hohem Dienstleistungsanteilin Folge des HHVG géanzlich ausgeschlossen waren. Letztlich ist das
Einsparvolumenvon Ausschreibungen auch davon abhangig, in welchem MaRe sich Hersteller an den
Ausschreibungenbeteiligen werden. Dariiber hinaus wird das Einsparvolumenvermutlich niedriger
im Vergleich zu demVerfahrenvorInkrafttreten des TSVG ausfallen, da die Empfehlung sich
ausschlieBlich auf Hilfsmittelmit hohem Standardisierungsgrad bezieht. Die Kosten fiir die extern
durchzufiihrende Qualitdtssicherung sindvondiesem Einsparvolumen abzuziehen.

Nachscharfungder Festbetrage: Aktuellbestehen in 4 der 39 Produktgruppenim Bereich der
Hilfsmittelversorgung Festbetragsregelungen:

e Inkontinenzhilfen (Finanzvolumen 2024:rd. 790 Mio. €)

e Horhilfen (Finanzvolumen2024:rd. 1,3 Mrd. €)

e Einlagen (Finanzvolumen 2024:rd. 570 Mio. €)

e Hilfsmittel zur Kompressionstherapie (Finanzvolumen 2024:rd. 790 Mio. €)
Nach Einschatzung der Kommissionkénnen mindestens weitere 4 Festbetragsgruppen gebild et
werden, die ein vergleichbares Einsparpotenzialbergen.

Da insbesondere die erstmalige Festsetzung von Festbetragen ein zeitaufwendiges Verfahren
erfordert unddiese Betrage in Vertragsverhandlungen erst umgesetzt werden missen,ist das
Einsparpotenzialeher mittelfristig (vermutlich nicht vor dem Jahr 2029) zu realisieren.

Die Kommission erwartet eine Finanzwirkung durch Festbetrdge von 500 Mio. € jahrlich ab 2029.
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Diskussion

Umsetzbarkeit

Das Modell der Ausschreibung von Hilfsmitteln ist ein aus derVergangenheit bekanntes Modell; eine
Umsetzungist problemlosméglich. Die neuen Ausschreibungen miissenaber unter klaren
gesetzlichen Rahmenbedingungen erfolgen, die einewohnortnahe, qualitatsgesicherte und
zuverldssige Versorgung ermoglichen und verbindliche Vorgaben zur Versorgungssicherheit
enthalten, wie zum Beispiel Mindestmengen, um Lieferengpdsse zu vermeiden, oder zu Lieferzeiten
und Lieferbedingungen. Die Erflillung von Mindeststandards beider Qualitdtknnen Gber die
Anforderungen, die zur Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis erfillt werden miissen, abgedeckt
werden. Ebenso erfordert die Einrichtung einer externen Evaluation weiterefinanzielle Ressourcen
und umfangreiche Planung, da sowohldas Evaluationsverfahrenrechtssicher und effizient
ausgestaltet werdenmussals auch die Haftung derKrankenkassen beischwerwiegenden
Qualitatsdefiziten definiert werden muss.

Atella & Decarolis 2019 haben im Rahmen einer empirischen Studie mit Daten aus demitalienischen
Gesundheitswesenden Einfluss vonverschiedenen Ausgestaltungen von Ausschreibungen fiir
orthopadische Prothesen fir Hiifte, Knie, und Schultern auf das Ausschreibungsergebnisbestimmt.
So bedarf es offener Verfahren mit minimalen T eilnahmerestriktionen fiir einen funktionierenden
Ausschreibungswettbewerb, dadie Erhéhung der Teilnahmevoraussetzungen die Bewerberzahl
reduziert. Eine Konstellation mit nur einem Bieter wiirde wiederum zu erheblichen QualitdtseinbuRen
und geringeren Einsparungen fiihren. Ebenfalls sollten Ausschreibungennicht in mehrere kleinen
Losen erfolgen,sondern breit ausgeschrieben werden, da eine erhéhte Anzahlvon Losen zu
Marktparzellierung fiihrt und damit Konstellationen mit nur einem Bieter beférdert. Dariiber hinaus
sollte ein systematisches Monitoring erfolgen, um friihzeitig SanktionsmafRnahmen ergreifen zu
kénnen. Da diese Studiesich ausschlieRlich auf orthopadische Prothesen und damit auf Hilfsmittel
bezieht, die relativstandardisiert sind, ist die Ubertragbarkeit auf weitere Hilfsmittelaufgrund der
Diversitat derProduktenicht ohne Einschrankungen moglich.

Die Umsetzbarkeit der Festbetrage hdngt vonderFormulierung derzu erganzenden gesetzlichen
Vorgabe ab. Dariiberhinaus mussein rechtssicherer Mechanismus gefunden werden, Festbetrage
nicht mehr kalkulatorisch bestimmen zu kdnnen, sondern anhandrealistischer Marktpreise.

Auswirkungenaufdie Versorgung

Ein addquates Ausschreibungsdesign kann Kosten fur Hilfsmittelsenken, ohne Auswirkungenaufdie
Versorgungin Kauf zu nehmen. Sofern Qualitatsvorgaben (auch im Hinblick auf regionale
Servicequalitdt) in Ausschreibungen verpflichtend umgesetzt werden, ist keine Verschlechterung der
Versorgung zu erwarten.

Allerdings zeigt der Sonderbericht des BAS, dass die in der Vergangenheit praktizierten
ausschreibungsbasierten Vertragsmodelle in der Hilfsmittelversorgung mit erheblichen
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Qualitatsproblemenverbundenwaren. Zentrale Defizite lagen, laut BAS,in der mangelnden
Transparenzder Vertrage, fehlender systematischer Qualitatspriifungen und -sicherung und Defizite
in der Umsetzung gesetzlicherVorgaben. Eineerneute Einfiihrung von Ausschreibungensollte daher
dieidentifizierten Schwachen, insb. die fehlende Qualitdtsorientierung, unzureichende Kontrolle und
eingeschrankte Transparenz konsequent adressieren;andernfalls besteht die Gefahr, dass die
dokumentierten Fehler der Vergangenheit wiederholt und die Versorgungsqualitatbeeintrachtigt
wird.

Die eingeschrankte Wahlfreiheit infolge der Ausschreibungen wird zu keiner unmittelbaren
Versorgungsverschlechterungen fiihren, solange eine ausreichende und zweckmafige Versorgungim
Sinnevon § 139 Absatz2SGBV gegeben ist.

Durch Festbetrage werdenkeine negativen Auswirkungen aufdie Versorgung mit Hilfsmitteln
erwartet, soferndiesefiir gutstandardisierte Produktgruppen mit geringem Beratungs-oder
Anpassungsbedarfgelten.

Verteilungs- und Belastungseffekte

Belastet von Ausschreibungen werden die Hilfsmittelhersteller, da sich diese wieder in einen
Ausschreibungswettbewerb begeben und versuchen miissen,ihre Preise zu senken, ohne dasses sich
auf Qualitdt und Serviceauswirkt.

Belastet von Festbetrdgen sind ebenfalls primar die Hilfsmittelhersteller, da diese sich in ihrer
Preisbildung am Festbetrag orientieren miissen,umim Sinne des Wettbewerbs mit anderen
Herstellern nicht benachteiligt zu sein durch zum BeispielZuzahlungen, weilder Preis oberhalb des
Festbetragsliegt.
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6.8.3 Reformempfehlung Nr. 48: Streichung der initialen Preisfreiheit und
Erprobungsregelung, Einfilhrung von Zuzahlungen

Hintergrund DiGAs kostenim 1. Jahrnachder Zulassung deutlich mehralsnachden
Verhandlungen mit dem GKV-SV, obwohlnoch kein Nutzen
nachgewiesenwurde. Die bei Antrag versprochenen Effekte werdenim
Erprobungszeitraumbeieiner Vielzahlder DiGAs nichterreicht, so dass
die GKV oftmals fiir DiGAs gezahlt hat, die - im Nachhinein betrachtet -
keinen Mehrwert erbracht haben. Dariiber hinauswerdenca. 22 % der

Therapien abgebrochen.

Reformempfehlung  ErstattungerstnachVerhandlung des Erstattungsbetrags; Streichung der
Erprobungsregelung; Einfiihrung von Zuzahlungen

Finanzwirkung Streichung Erprobungsregel und Preisfreiheit: Ca. 6 Mio. € in 2028,
Zuzahlungen: 7-12 Mio. € jahrlich ab 2027

Kategorie B

Hintergrund/Handlungsbedarf

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurde § 33a SGBV in das SGBV aufgenommen. Die
Norm regelt den Anspruch aufdigitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs); eine Zuzahlungist nicht
vorgesehen. Der Anspruch umfasst nursolchedigitalen Gesundheitsanwendungen, die vom
Bundesinstitut fir Arzneimittelund Medizinprodukte (BfArM) in das Verzeichnisfiir digitale
Gesundheitsanwendungennach § 139e SGBV aufgenommenwurden. Hierfiir mussim Vorfeld das
sogenannte Fast-Track-Verfahren durchlaufen werden. Das BfArm iberpriiftinnerhalb von drei
Monaten nach MaRRgabe von § 139e SGBV mit Blick auf die Anforderungenan Sicherheit,
Funktionstauglichkeit und Qualitat einschlieRlich der Interoperabilititdes Medizinproduktes (§ 139e
Absatz 2 Satz2 Nummer 1 SGB V), die Anforderungenan den Datenschutz und die Datensicherheit
nach demStandder Technik(§ 139e Absatz 2 Satz2 Nummer 2 SGB V) und die “positiven
Versorgungseffekte” (§ 139e Absatz 2 Satz2 Nummer 3 SGB V)

§ 139e Absatz4 SGBV ermoglicht die Aufnahme in dasVerzeichniszur Erprobung, wennder
Hersteller positive Versorgungseffektenoch nicht nachweisenkann. Es gilt dannein
Erprobungszeitraumvon 12 Monaten, innerhalb dessen ein Nutzennachweis erbracht werdensoll
Waiahrend dieses Zeitraums verfiigtder App-Anbieter grundsatzlich Gber die Méglichkeit der freien
Preisbildung, die durch die seit 01.10.2022 geltende Regelung zu Hochstbetragenin der
Rahmenvereinbarung nach § 134 Absatz 4 SGBV eingeschrankt wird; derim Rahmen der Regelungen
vomApp-Anbieterfestgelegte Preis ist von der GKV zu erstatten. Ab dem 13. Monat gilt ein
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Erstattungsbetrag, dessen Hohe in Verhandlung zwischen GKV -SV und dem App-Anbieter bestimmt
wird. Das Nahere regelt die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV). Diese
Regelungen fithrenzu folgender Problemstellung:

1. ImRahmen desFast-Track Verfahrensmiissenfiirden Antragins DiGA-Verzeichnisnach § 2
DiGAV, sofern kein Nutzenbisher nachgewiesen wurde, Angaben gemacht werden, welche
positivenVersorgungseffekte im Erprobungszeitraum zu erwartensind. Im
Erprobungszeitraum werden die vom DiGA-Hersteller versprochenen Effekte oftmals nicht
ausreichend belegt (Dietzeletal. 2025)

2. Die Preiseim ersten Jahrliegen deutlich oberhalb derim Anschluss verhandelten Preise.Im
Jahr 2024 lagen die schlieRlich verhandelten Preise im Durchschnitt rund 359 € unterhalb des
Initialpreises (GKV-Spitzenverband 2025c). Ebenso haben die in 2022 eingeflihrten
Hochstbetrage zu keinemrelevanten Effekt gefiihrt (GKV-Spitzenverband 2025c; Rodiger et
al. 2025)

In 2024 lagen die Herstellerpreise bei durchschnittlich etwa 585 € und die verhandelten Preise bei
etwa 226 €. Dabeiist das Niveau der verhandelten Preise seit 2021 annahernd gleich geblieben (GKV-
Spitzenverband 2025c). Die Ausgaben der GKV fiir DiGAs sindseitihrer Erstattungsfahigkeit
insgesamt jedoch stark gestiegen. Wahrend die Ausgaben der GKV in 2021 noch bei 21 Mio. € lagen,
so lagen diese in 2025 bei 170 Mio. €. Damit sind die Ausgaben innerhalb vonvier Jahren umdas
Achtfache gestiegen, wasauchaufdensich erst neu zu etablierenden Markt zurickf Gihrbar ist.
Zuletzt stiegen die Ausgaben fir DiGAsvon 2023 auf 2024 umetwa 71 % und von 2024 auf 2025
ebenfallsum70 % an, was zumeinenaufeine héhereInanspruchnahmezuriickzufiihrenist, zum
anderen aberauchaufdie hohen Herstellerpreisewahrend der Erprobungsphase.

Die Verordnungsmengensind zwischen 2021 und 2024 jahrlich um durchschnittlich 87,9 %
angestiegen.ImJahr2021 wurden 64 Tsd. DiGAs vondenVersicherteneingeldst, diese Zahlsteigerte
sichin 2024 auf 423 Tsd. Der Effekt, dassdie initialen Herstellerpreise héher ausfallen als die
verhandelten Preise, ist fiir einen Anteilvon etwa 26 % der Gesamtausgaben fiir DiGAs in 2024
verantwortlich (GKV-Spitzenverband 2025c).

Eine systematische Ubersichtsarbeit von Sippliet al. 2025 weist bei DiGA-Behandlungeneine
Abbruchrate von 21,7 % aus, wahrend die Kontrollgruppe mit gewdhnlichen Therapiemalnahmen in
denselben Therapiegebieten Abbruchquoten von 11,8 % aufwiesen. Trotz dieser hohen
Abbruchquotengibt es bei DiGAs (andersals in fast allen anderen Leistungssektoren) keine
Zuzahlungendurch Patienten, um eineverantwortungsvollere Inanspruchnahme zu fordern.In der
Zukunftwird allerdings ein durch das Digital-Gesetz (DigiG) eingefiihrter, erfolgsabhangiger
Preisbestandteilvon mindestens 20% des Vergltungsbetrags fiir DiGAs gelten. Dabeiwerden Daten
derin der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung - DiGAV konkretisierten
anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung der DiGA-Hersteller unteranderemzu Nutzungsdauer
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und -haufigkeitsowie Nutzungsabbruch einflieRen, so dass auch die DiGA-Anbieter einen Anreiz zur
Reduktionderhohen Abbruchratenhabenwerden.

Reformempfehlung

Die Kommission empfiehlt die Preisfindung und Erstattungsfahigkeit bei DiGA s in drei Bereichen zu
andern:

1. Die Streichungder bestehenden Erprobungsregelungen und Ersatzdurcheine
Nutzenbewertung analog zum AMNOG-VerfahrenbeiArzneimitteln. Das Ergebnisder
Nutzenbewertungist dabeimaRgeblich fiirden Erstattungsbetrag. Aullerdem sollte zwei
Jahre nachder Aufnahmeeine Kosten-Nutzen-Bewertung durchgefiihrt werden, die die Basis
einer erneuten Preisfindung ist.

2. Beginnder Erstattung von DiGAs erst nach Vereinbarung des Erstattungsbetrags. Der
schnelle Zugang,der mit der initialen Preisbildung erwirkt wird, ist fir DiGAs nicht
bedarfsnotwendig.

3. Option 1:EinfiihrungvonZuzahlungenfiir DiGAs durchdie Versichertenin Formvon 10 %
des Preises
Option 2:Einfiihrung einer Zuzahlung fiir DiGAs dhnlich wie fir Heilmittelund medizinische
Behandlungspflege in § 61 SGB V (10% des Preises plus 15 €/Verordnung, beziehungsweise

Folgeverordnung)
Geschatzte Finanzwirkung

Zul:

Streichungder bestehenden Erprobungsregelungen:Vondeninsgesamt 68in den GKV -
Leistungskatalog aufgenommenen DiGAs in 2024 konnten bisher lediglich zwolf (18 %) direkt mit
ihrer Aufnahme einen Nutzen nachweisen (GKV-Spitzenverband 2025c) . Schriebe sich dieser Trend
fortund wiirdenim Jahr 2027 beiunveranderter Erprobungsregelung - etwa 10 neue DiGAs in das
DiGA-Verzeichnisaufgenommen, wiirde der Wegfallder Erprobungsregelung zu einerReduktionder
in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen Appsum8auf 2 Apps fiihren. Bei einer durchschnittlichen
Zahlvon Freischaltcodes zwischen 1.000 und 3.000 pro DiGA und einem durchschnittlichen
Herstellerpreis von 585 €, kénnten unter einer stark konservativen Betrachtung zu Anfang 3 Mio. € in
2028, aufwachsend auf 5 Mio. € jahrlich ab 2029 eingespartwerden.

Zu2:

Beginn der Erstattung von DiGAs erst nachdem ein Erstattungsbetrag verhandelt ist: Beietwa 10
Neuaufnahmenjahrlich undeinervoraussichtlichen Mengevon 1.000 bis 3.000 Freischaltcodesje
DiGA, istim Anbetrachtder durchschnittlichen preislichen Differenz der verhandelten Preise von
etwa 359 € von einem Einsparvolumen von 3 Mio. €in 2028 und 5 Mio. € jahrlich ab 2029

auszugehen.
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Zu 3: Einfiihrung von Zuzahlungen:

Option 1: Zuzahlungen,beidenen 10 % des Preisesvon Versicherten getragen werden muss, hitten
eine Finanzwirkung von etwa 7 Mio. € jahrlich ab 2027 mit einer Anzahlvon 423 Tsd. Verordnungen,
dieesin 2024 gegeben hatundeiner Einlosequote vonetwa 80 % (GKV-Spitzenverband 2025c).

Option 2: Zuzahlung fir DiGAs dhnlich zu Heilmitteln und medizinischer Behandlungspflegein § 61
SGB V (10% plus 15 €/Verordnung, beziehungsweise Folgeverordnung) hatten eine Finanzwirkung
von etwa 12 Mio. € jahrlich ab 2027.

Da die Teilempfehlungenbeigleichzeitiger Umsetzung eine finanzielle Wechselwirkung aufweisen,
liegt die kombinierte Finanzwirkung niedrigerals die Summe der einzelnen Finanzwirkungen. Ein
Wegfallder Erprobungsregelung konntedie Anzahlvon 10 neu aufgenommenen DiGAs jahrlich auf
lediglich 2 reduzieren. Dadurch wiirde sich die Finanzwirkung der Erstattung vonnurverhandelten
Preisen aufrund 1 Mio. €in 2028 und 2 Mio. € jahrlich ab 2029 reduzieren. Alle MaRnahmen
zusammen hatten somit eine maximalmoégliche Finanzwirkung vonetwa 16 Mio. €in 2028 und

19 Mio. €jahrlich ab 2029, davonsind jahrlich 12 Mio. € Mehreinnahmen aus den Zuzahlungen
gemal Option 2.

Diskussion

Umsetzbarkeit

Die Einfihrungeiner Regelung, nach der DIGAs erstnach Abschlussder Preisverhandlung
erstattungsfahig sind, lasst sich grundsatzlich problemlosumsetzen. Wichtig ware es jedoch hier, wie
im AMNOG-Verfahrenfiir Arzneimittelgesetzlich relativ zligige Verhandlungsfristen vorzusehen,
damit der Zugangnicht unnétig hinausgezdgert wird.

Die Streichungder Erprobungsphase gehtmit einemhdheren Umsetzungsaufwand einher. Hierfiir
muss der G-BA beauftragt werden, ein systematisches Verfahrenaufzusetzen, das einen addquaten
Zusatznutzen bestimmen kann. Ebenso miissenVerfahrenfiir eine 2. Verhandlungsserie nach Vorlage
der Kosten-Nutzen Bewertung eingerichtet werdenundim Gesetz definiert werden, dass das
Ergebnis der Kosten-Nutzen Bewertung Basis fir die Preisfindungist.

Auswirkungenaufdie Versorgung

Es bestehtdasRisiko von Marktriicknahmenvon DiGAs durch die App -Anbieter,dazumeinen
Anreize durch Wegfallder freien Preisbildung fehlenundzum anderen die Ergebnisse der Kosten -
Nutzen-Bewertung die Preise soweit senken kdnnten, dasssie fiir das Unternehmen unwirtschaftlich
werden. Da der therapeutische Mehrwert bei DiGAs mit schlechtem Kosten-Nutzen-Verhialtnis
tendenziellals geringanzunehmenist, kannvon einer nurgeringen/mo deraten Verschlechterung der
Versorgungausgegangenwerden. Auchgibt es bislang keine Hinweise darauf, dass die
Erprobungsregelzu einer vermehrten Entwicklung von Gesundheits-Apps gefiihrthat (JanRenet

al. 2025), fur die bei Abschaffung der Erprobungsregeldie Anreize verringert wiirden. Fiir DiGA
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niedriger Risikoklassen sollten die im DiGA-Leitfaden des Bundesinstituts fiir Arzneimittelund
Medizinprodukte beschriebenen Evaluationsmethoden (Real-World-Evidence) - sowohlfiir die
initiale Zulassungals auch in der Kosten-Nutzenbewertung - als Evidenzgrundlage geniigen, so dass
aufgrund weniger aufwandiger Studiendesigns die Markteintrittsbarrieren nicht zu hoch gesetzt
werden und zukinftig niedrigere Preise erzielt werden kdnnen. Die Prinzipien zur Identifikation
kausalerEffekte miissenjedoch generellauch beidiesen Studien beriicksichtigt werden. Durch die
Notwendigkeit einer vorgelagerten Erstattungsbetragsverhandlung, bevor es zur Listung und
Erstattung kommen kann, wird sich die Zeit bis zum Zugang fiir Versicherte verzogern. Dies hat
jedoch beiDIGAs im Unterschied zu zum Beispiel Arzneimitteln vermutlich keine klinisch relevanten
Auswirkungenaufdie Versorgungsqualitdt.

Verteilungs- und Belastungseffekte

Durch die Empfehlungenwerden primardie Hersteller der DiGAs belastet. Bereits jetzt haben
Anbietervon DiGAs oftmals nichtgeniigend Riicklagen, um fiirerforderliche Riickzahlungen an die
Krankenkassen wegen fehlendem Nutzennachweis aufzukommen. (GKV-Spitzenverband 2025c). Die
Zuzahlungenbelastendie Patientenfinanziell; die bestehenden Belastungsgrenzen nach § 62 SGB V
wiirden aber auchfiir die neuen Zuzahlungengelten und diese fiir die Betroffenenabmildern.
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