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SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband für Optik, Photonik, Analysen- und 

Medizintechnik und vertritt 400 überwiegend mittelständische deutsche Unternehmen. 

Davon repräsentiert der SPECTARIS-Fachverband Medizintechnik rund 130 Hersteller und 

Zulieferer der Medizintechnik-Branche sowie Hilfsmittel-Leistungserbringer und Homecare-

Provider aus dem Bereich der respiratorischen Heimtherapie. 

 

1. Einordnung und grundsätzliche Bewertung 
SPECTARIS begrüßt die Zielsetzung des Referentenentwurfs, die finanzielle Stabilität der 

gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nachhaltig zu sichern. Eine verlässliche 

Finanzierungsbasis ist eine zentrale Voraussetzung für eine leistungsfähige 

Gesundheitsversorgung sowie für die Innovationsfähigkeit des Standorts Deutschland. 

Der Referentenentwurf setzt mit der konsequenten Ausrichtung auf eine 

einnahmenorientierte Ausgabenpolitik sowie der breiten Einbeziehung aller Akteure wichtige 

Impulse zur Begrenzung der Ausgabendynamik im deutschen Gesundheitswesen. 

Insbesondere die Stärkung von Transparenz und die verbesserte Datengrundlage für 

Preisbildungsprozesse sind grundsätzlich geeignet, Effizienzpotenziale im System zu heben. 

Darüber hinaus wird eine sektorübergreifende, verbindliche Systematik der 

einnahmenorientierten Ausgabenpolitik etabliert bzw. reaktiviert. Diese wirkt als 

übergreifende Steuerungslogik für sämtliche Leistungsbereiche und entfaltet damit 

kumulative Effekte entlang der gesamten Versorgungskette, einschließlich der 

Medizintechnik. 

Gleichzeitig sieht SPECTARIS in der konkreten Ausgestaltung des Entwurfs 

Anpassungsbedarf, um unbeabsichtigte negative Effekte auf Innovationsfähigkeit, 

mittelständische Strukturen und die Qualität der Versorgung zu vermeiden. 

Dabei ist aus Sicht von SPECTARIS und der im Verband neben den Herstellern von 

Medizintechnik ebenfalls organisierten Hilfsmittelleistungserbringer besonders zu 

berücksichtigen, dass wirtschaftliche Steuerungsinstrumente im Hilfsmittelbereich nur dann 

tragfähig sind, wenn sie die spezifische Versorgungsrealität mit Individualisierung, 

Beratung, Anpassung, Einweisung, Nachversorgung und wohnortnaher Leistungserbringung 

angemessen abbilden. 

 

2. Zentrale Auswirkungen auf die Medizintechnik 
Die im Entwurf vorgesehenen Maßnahmen führen zu einer strukturellen Veränderung der 

Rahmenbedingungen für die Medizintechnikbranche, die deutschlandweit durch eine hohe 

Innovationsdynamik und einen starken Mittelstand geprägt ist. 

Neben den Regelungen, die unmittelbar die Medizintechnik betreffen, entfalten insbesondere 

die sektorübergreifenden Maßnahmen zur Begrenzung der Ausgabendynamik erhebliche 

indirekte Effekte auf die Branche, zum Beispiel über veränderte Investitions- und 

Beschaffungsentscheidungen bei Leistungserbringern. 

 
2.1 Pauschale Begrenzung von Preis- und Vergütungssteigerungen 

Die vorgesehene Kopplung von Preis- und Vergütungsentwicklungen an die Grundlohnrate 

stellt einen tiefgreifenden Eingriff in die Preisbildung dar. Sie entfaltet insbesondere bei den 

steigenden Kosten für Energie, Materialien und Personal eine erhebliche Steuerungswirkung. 
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Aus Sicht von SPECTARIS führt diese pauschale Begrenzung zu strukturellem Margendruck 

und gefährdet damit Versorgungssicherheit und die Investitionen in Innovation. Dies betrifft 

insbesondere kleine und mittlere Unternehmen sowie spezialisierte Anbieter innovativer 

Lösungen. Diese Effekte werden zusätzlich dadurch verstärkt, dass entsprechende 

Begrenzungsmechanismen sektorübergreifend gelten und somit auch die 

Refinanzierungsmöglichkeiten auf Seiten der Krankenhäuser und ambulante 

Leistungserbringer einschränken. 

 

2.2 Weiterentwicklung der Festbetragsregelungen im Hilfsmittelbereich 

Die stärkere Ausrichtung von Festbeträgen an preisgünstigen Versorgungsoptionen, 

insbesondere unter Orientierung am unteren Preisdrittel, kann kurzfristig zu Einsparungen 

führen. Gleichzeitig ist anzuerkennen, dass der Referentenentwurf im Hilfsmittelbereich 

nicht auf eine Wiedereinführung von Ausschreibungen, sondern auf eine Weiterentwicklung 

des Festbetragssystems und vergütungsrechtliche Steuerungsinstrumente setzt. Dies ist aus 

Sicht von SPECTARIS und der im Verband organisierten Hilfsmittelleistungserbringer 

grundsätzlich positiv zu bewerten, weil die Hilfsmittelversorgung in zentralen Bereichen 

durch Individualisierung, Beratung, Anpassung, Einweisung und Nachversorgung geprägt ist 

und damit nur eingeschränkt für ausschreibungsförmige Standardisierungen geeignet 

erscheint. 

Auch eine Weiterentwicklung und maßvolle Ausweitung des Festbetragssystems kann dort 

sachgerecht sein, wo funktional gleichartige, gleichwertige und tatsächlich austauschbare 

Hilfsmittel betroffen sind und unter Festbetragsbedingungen weiterhin eine ausreichende, 

zweckmäßige, wirtschaftliche und qualitätsgesicherte Versorgung gewährleistet werden 

kann. Insofern ist nicht das Instrument als solches problematisch, sondern eine pauschale 

oder rein fiskalisch motivierte Anwendung ohne hinreichenden Versorgungsbezug.  

Hinzu kommt, dass Hilfsmittelmärkte strukturell nicht mit Arzneimittelmärkten gleichgesetzt 

werden können. Hilfsmittel unterscheiden sich vielfach erheblich in ihren 

Produkteigenschaften, ihrem konkreten Nutzwert für die Patientinnen und Patienten sowie in 

den begleitenden Dienstleistungsanteilen. Eine undifferenzierte Ausweitung von 

Festbeträgen birgt daher das Risiko, einen Preisanker auf niedrigem Niveau zu setzen, 

qualitätsorientierten Wettbewerb zu schwächen und Innovationen auszubremsen. 

Eine einseitige Preisorientierung kann langfristig zu einer Verengung des Produktangebots, 

zu Innovationshemmnissen und zu einer Absenkung des Versorgungsniveaus führen. 

Darüber hinaus sind spezifische Umsetzungsrisiken zu berücksichtigen: 

• Übertragbarkeit auf komplexe Versorgungsbereiche 

Festbeträge wurden bislang primär für standardisierte Einzelprodukte angewendet. 

In komplexen Versorgungsformen – etwa in den Bereichen Beatmung, 

Sauerstoffversorgung oder Schlaftherapie – basieren die Leistungen hingegen in 

erheblichem Maße auf dienstleistungs- und anpassungsintensiven 

Versorgungskonzepten einschließlich Wiedereinsatz, Service, Betreuung und 

Nachversorgung. Eine Übertragung der Festbetragssystematik auf diese Bereiche 

würde eine grundlegende Neukonzeption der Versorgungsstrukturen erfordern und 

ist derzeit weder fachlich noch praktisch ausreichend adressiert.  

• Erforderlichkeit eines Eignungskriteriums 

Eine Ausweitung des Festbetragssystems sollte ausdrücklich an die Eignung des 

jeweiligen Hilfsmittelbereichs geknüpft werden. Maßgeblich sind dabei nicht nur 

Produktähnlichkeiten, sondern auch Versorgungsintensität, Individualisierungsgrad, 

Schulungsbedarf, Nachsorgeerfordernisse und die Bedeutung der wohnortnahen 

Leistungserbringung.  
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• Unklare gesetzliche Eingrenzung 

Der Entwurf enthält keine klare Begrenzung der Festbetragsanwendung auf 

geeignete Produktgruppen. Dies eröffnet potenziell auch für komplexe 

Therapiebereiche Anwendungsspielräume, die weder intendiert noch sachgerecht 

sind.  

• Risiken für Qualitätswettbewerb und Standort 

Eine verstärkte Preisorientierung kann zu einer Marktverschiebung zugunsten 

kostengünstiger Anbieter – insbesondere aus dem Ausland – führen. Dies steht im 

Spannungsverhältnis zum Ziel einer qualitativ hochwertigen, nachhaltigen 

Versorgung sowie zur Stärkung des MedTech-Standorts Deutschland.  

• Qualität und Dienstleistungsanteile müssen abgebildet werden 

Hilfsmittelversorgung erschöpft sich in vielen Bereichen nicht in der Bereitstellung 

eines Produkts, sondern umfasst regelmäßig Beratung, Auswahl, Anpassung, 

Einweisung, Nachversorgung, Wartung und begleitende Betreuung. Eine 

wirtschaftliche Steuerung, die diese Versorgungsbestandteile nicht hinreichend 

berücksichtigt, läuft Gefahr, qualitative Leistungen systematisch zu unterbewerten. 

• Frühzeitige und verbindliche Einbindung der betroffenen Akteure 

Vor dem Hintergrund der vorgesehenen Weiterentwicklung des Festbetragssystems 

ist es aus Sicht von SPECTARIS von zentraler Bedeutung, dass Hersteller und 

Hilfsmittel-Leistungserbringer frühzeitig und substantiell in die Ausgestaltung 

einbezogen werden. Dies betrifft insbesondere die Frage, welche Hilfsmittelbereiche 

für Festbeträge geeignet sind und wie diese sachgerecht definiert werden. 

Eine rein formale Beteiligung im Sinne eines Anhörungsverfahrens greift hierbei zu 

kurz. Vielmehr ist eine strukturierte und praxisnahe Einbindung erforderlich, um 

sicherzustellen, dass Festbeträge die tatsächlichen Versorgungsrealitäten sowie die 

wirtschaftlichen Rahmenbedingungen angemessen abbilden. Andernfalls besteht die 

Gefahr, dass Festbeträge zu einem faktischen Preisdiktat führen, das an der 

Versorgungs- und Kostenrealität von Herstellern und Leistungserbringern vorbeigeht. 

Ein konkreter Vorschlag, wie der § 36 SGB V angepasst werden müsste, liegt vor und 

kann nachgeliefert werden. 

 

2.3 Pauschale Abschlag auf Vertragspreise in der Hilfsmittelversorgung  
(3 %-Absenkung) 

Ein besonders kritischer Punkt aus Sicht von SPECTARIS ist der vorgesehene temporäre 

pauschale Abschlag auf die vertraglich vereinbarte Vergütung für Hilfsmittelversorgungen, 

die im Zeitraum vom 1. Januar 2027 bis 31. Dezember 2028 begonnen haben. Kritisch ist 

dabei nicht nur der Eingriff selbst, sondern auch, dass der Referentenentwurf keine 

hinreichend spezifische Begründung dafür liefert, warum gerade im Hilfsmittelbereich ein 

solcher pauschaler Abschlag sachgerecht sein soll. Eine dem Krankenhaus- oder 

Arzneimittelbereich vergleichbare, besonders hervorgehobene Ausgabendynamik wird für 

den Hilfsmittelbereich im Entwurf nicht dargelegt. Aus Sicht von SPECTARIS entsteht 

dadurch der Eindruck, dass die im Hilfsmittelbereich bislang gezeigte Kostendisziplin durch 

einen pauschalen Preisabschlag nicht anerkannt, sondern zusätzlich belastet wird. 

Die in den vergangenen Jahren zwischen Hilfsmittel-Leistungserbringern und Krankenkassen 

verhandelten Preisanpassungen dienten primär dazu, erhebliche Kostensteigerungen – 

insbesondere bei Löhnen, Energie, Material und Logistik – zumindest teilweise aufzufangen. 

In den meisten Fällen konnten diese Anpassungen die realen Kostenentwicklungen bei 

weitem nicht kompensieren, stellten jedoch eine zentrale Voraussetzung für die 

Aufrechterhaltung einer qualitätsgesicherten Versorgung dar. Gleichzeitig ist zu 

berücksichtigen, dass insbesondere langfristige Verträge mit festen Vergütungsstrukturen, 
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deren Konditionen häufig deutlich hinter der tatsächlichen Preis- und Inflationsentwicklung 

zurückgeblieben sind, bereits heute einen substantiellen Beitrag zur Beitragssatzstabilität 

und zur Stabilisierung der GKV-Finanzierung leisten. Eine pauschale Absenkung dieser 

vertraglich vereinbarten Vergütungen würde diesen bereits erbrachten 

Konsolidierungsbeitrag nachträglich entwerten und bestehende wirtschaftliche Belastungen 

weiter verschärfen. 

Besonders problematisch sind dabei folgende Aspekte: 

• Gefährdung der Wirtschaftlichkeit bestehender Verträge 

Ein erheblicher Teil der Verträge basiert noch auf veralteten Preisniveaus, die 

teilweise über Jahre nicht angepasst wurden. In vielen Fällen befinden sich Verträge 

aktuell in langwierigen Nachverhandlungen, um überhaupt ein wirtschaftlich 

tragfähiges Niveau zu erreichen. Eine pauschale Absenkung würde diese Prozesse 

konterkarieren und strukturell benachteiligen.  

• Fehlanreize in Verhandlungsprozessen 

Verzögerungen oder Zurückhaltung bei Preisverhandlungen seitens einzelner 

Kostenträger würden im Ergebnis durch die pauschale Absenkung indirekt belohnt, 

während bereits erzielte Anpassungen nachträglich entwertet werden.  

• Betroffenheit von Dienstleistungen der Versorgung 

Der vorgesehene pauschale Abschlag erfasst nicht nur die Produktkomponente der 

Hilfsmittelversorgung, sondern auch die damit untrennbar verbundenen 

Dienstleistungen. Hierzu zählen insbesondere die individuelle Beratung und 

Einweisung der Patientinnen und Patienten, Anpassungen, Reparaturen sowie Ersatz- 

und Folgeversorgungen. Eine pauschale Absenkung der Vergütung würde die 

Refinanzierung dieser versorgungsrelevanten Leistungen gefährden und damit die 

finanzielle Grundlage qualitativ hochwertiger Versorgung insgesamt schwächen. 

• Unklarheiten bei laufenden Versorgungen 

Trotz der im Entwurf enthaltenen Definition des Begriffs ‚begonnen‘ verbleiben 

Auslegungsfragen, insbesondere bei Bestands-, Folge- und wiederkehrenden 

Versorgungen. Es besteht die Gefahr unterschiedlicher Auslegungen durch 

Kostenträger, insbesondere im Hinblick auf Bestands- und Folgeversorgungen. Hier 

ist eine klare gesetzliche Definition erforderlich, um Rechts- und Planungssicherheit 

zu gewährleisten.  

• Erheblicher administrativer Umsetzungsaufwand 

Die systemische Anpassung sämtlicher Vertragspreise innerhalb kurzer Frist stellt 

eine erhebliche technische und organisatorische Herausforderung dar – sowohl für 

die Hilfsmittel-Leistungserbringer als auch für Krankenkassen und 

Abrechnungsdienstleister. 

Im Gegensatz zu schrittweisen Preisanpassungen führt eine flächendeckende 

Absenkung zu einem einmaligen, massiven Umstellungsaufwand, der in keinem 

angemessenen Verhältnis zum erwarteten Einspareffekt stehen könnte.  

Vor diesem Hintergrund schlägt SPECTARIS vor, auf eine pauschale Absenkung bestehender 

Vertragspreise zu verzichten. Stattdessen sollte erwogen werden, auf zukünftige 

Preissteigerungen zu begrenzen und damit einen ausgewogenen Beitrag zur 

Kostendämpfung zu leisten, ohne bestehende Versorgungsstrukturen zu destabilisieren. 

Zur Wahrung von Planungssicherheit und Preiskontinuität könnte alternativ auch erwogen 

werden, die Erstattungspreise auf Grundlage der bestehenden Verträge nach § 127 SGB V 

für die Jahre 2027 und 2028 fortzuschreiben. Ein solches Vorgehen würde einen 

unmittelbaren Beitrag zur Ausgabenstabilisierung leisten, ohne rückwirkend in bestehende 

Vergütungsstrukturen einzugreifen oder die Refinanzierung laufender Versorgungen zu 

gefährden. 
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2.4 Erweiterte Auskunfts- und Datenpflichten 

Die vorgesehenen erweiterten Berichtspflichten schaffen grundsätzlich die Grundlage für 

datenbasierte Entscheidungen. Gleichzeitig bedeuten sie für die Unternehmen einen 

erheblichen administrativen Aufwand und berühren sensible wettbewerbliche Informationen. 

Aus Sicht von SPECTARIS ist daher eine sorgfältige Ausgestaltung erforderlich, die 

Transparenzinteressen und den Schutz von Geschäftsgeheimnissen in ein angemessenes 

Verhältnis setzt. Dies gilt insbesondere für Datendefinitionen, Erhebungsmethoden, Fristen, 

Datenschutz und etwaige Schätzverfahren. Nur wenn diese Elemente klar, transparent und 

nachvollziehbar geregelt werden, kann die Datenerhebung zu rechtssicheren und 

belastbaren Ergebnissen führen. 

Gerade vor dem Hintergrund der vorgesehenen Verfahrensordnung des GKV-

Spitzenverbandes ist eine frühzeitige und enge Einbindung der betroffenen Hersteller-, 

Hilfsmittel-Leistungserbringer- und Patientenorganisationen erforderlich, um Praktikabilität, 

Rechtssicherheit und Versorgungsnähe sicherzustellen. 

 

2.5 Indirekte Effekte über andere Versorgungsbereiche 

Die beschriebenen Maßnahmen in anderen Leistungsbereichen wirken sich mittelbar auch 

auf die Medizintechnik aus. Die Begrenzung von Budgets und Vergütungssteigerungen sowie 

die eingeschränkte Refinanzierung von Kostenentwicklungen reduzieren die Investitions- 

und Beschaffungsfähigkeit der Leistungserbringer. Dies betrifft insbesondere innovative 

Medizintechnologien, deren Einsatz häufig mit höheren initialen Kosten verbunden ist. 

Gleichzeitig führen stärkere Wirtschaftlichkeitsvorgaben in der ambulanten Versorgung zu 

einem erhöhten Kostendruck, der sich ebenfalls auf die Nachfrage nach medizintechnischen 

Produkten und Verfahren auswirken kann. 

Im Hilfsmittelbereich ist darüber hinaus die kumulative Wirkung mehrerer Eingriffe zu 

berücksichtigen. Die Ausweitung von Festbeträgen, der vorgesehene temporäre pauschale 

Abschlag auf die vertraglich vereinbarte Vergütung für Hilfsmittelversorgungen, die im 

Zeitraum vom 1. Januar 2027 bis 31. Dezember 2028 begonnen haben, Begrenzungen der 

Preis- und Vergütungsentwicklung, erweiterte Datenpflichten und höhere Zuzahlungen 

erzeugen in ihrer Zusammenschau einen erheblichen Anpassungsdruck. Dies kann 

insbesondere mittelständische, regional verankerte und versorgungsnahe Anbieter belasten, 

die in vielen Hilfsmittelbereichen einen wesentlichen Beitrag zur Versorgungssicherheit 

leisten. 

 

2.6 Fehlende strukturelle Regelung für Innovationen im Krankenhaus 
(NUB-Systematik) 

Ein weiterer zentraler Aspekt aus Sicht der Medizintechnik betrifft den Umgang mit 

Innovationen im Krankenhaus, insbesondere im Rahmen der sogenannten Neuen 

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB). 

Die FinanzKommission Gesundheit hat mit ihrer Empfehlung Nr. 31 ein Maßnahmenpaket 

zur Weiterentwicklung der NUB-Systematik vorgeschlagen. Ziel dieser Empfehlung ist es, 

die Einführung innovativer Verfahren im Krankenhaus stärker zu steuern, evidenzbasiert 

auszurichten und wirtschaftlicher zu gestalten.  

Der vorliegende Referentenentwurf greift diese Empfehlung jedoch nicht explizit auf. Es 

fehlen konkrete Regelungen zur Weiterentwicklung der NUB-Verfahren, insbesondere im 

Hinblick auf: 
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• eine systematischere Integration neuer Technologien in die Regelversorgung,  

• transparente und konsistente Preisbildungsmechanismen sowie  

• innovationsadäquate Bewertungs- und Refinanzierungsstrukturen.  

Aus Sicht von SPECTARIS ist die Nicht-Umsetzung dieser spezifischen Empfehlung zunächst 

grundsätzlich positiv zu bewerten, denn eine Umsetzung dieser Empfehlung hätte – je 

nach konkreter gesetzlicher Ausgestaltung – erhebliche Risiken für die Innovationsfähigkeit 

mit sich bringen können. 

Insbesondere wären folgende Auswirkungen zu erwarten gewesen: 

• Erhöhte finanzielle Belastung für Hersteller 

Die vollständige oder weitgehende Übernahme von Studienkosten bei eigeninitiierten 

Verfahren hätte insbesondere für kleine und mittelständische Unternehmen jedenfalls 

in den vom Vorschlag der Finanzkommission erfassten Konstellationen, insbesondere 

bei eigeninitiierten Verfahren nach § 137e Abs. 7 SGB V, erhebliche zusätzliche 

finanzielle Lasten verursachen können.  

• Risiko von Innovationshemmnissen 

Strengere Zugangsbedingungen und eine stärkere Regulierung der Einführung neuer 

Verfahren hätten die frühe klinische Erprobung und Diffusion innovativer 

Medizintechnologien verlangsamen können.  

• Eingeschränkter Zugang zur klinischen Anwendung 

Eine Konzentration der Anwendung auf wenige spezialisierte Zentren hätte 

Kooperationsmöglichkeiten reduziert und praktische Erfahrungen im 

Versorgungsalltag eingeschränkt.  

• Zeitliche Verzögerungen beim Marktzugang 

Zusätzliche Anforderungen an Studien, Bewertung und Entscheidungsprozesse 

hätten den Transfer neuer Technologien in die Regelversorgung weiter verzögert.  

Gleichzeitig erfolgt die Steuerung im Referentenentwurf jedoch indirekt über 

sektorübergreifende Maßnahmen zur Ausgabenbegrenzung. Die allgemeine Deckelung von 

Vergütungs- und Preissteigerungen sowie zunehmende Wirtschaftlichkeitsvorgaben wirken 

damit auch auf den Krankenhausbereich und die Einführung innovativer 

Medizintechnologien. 

Aus Sicht von SPECTARIS entsteht hieraus ein strukturelles Spannungsfeld: 

Einerseits werden Innovationskosten durch generelle Kostendämpfungsmaßnahmen 

begrenzt, andererseits bleiben die strukturellen Defizite des bestehenden NUB-Systems 

unverändert bestehen. 

Dies kann dazu führen, dass: 

• die Einführung innovativer Technologien in der Versorgung erschwert oder verzögert 

wird,  

• wirtschaftliche Risiken für Krankenhäuser und Hersteller steigen und  

• die Planbarkeit für Unternehmen im Bereich der Medizintechnik eingeschränkt wird.  

Vor diesem Hintergrund sieht SPECTARIS die Notwendigkeit, den Umgang mit Innovationen 

im Krankenhaus im weiteren Gesetzgebungsverfahren gezielt und differenziert zu 

adressieren. Ziel sollte eine Systematik sein, die sowohl eine wirtschaftliche Steuerung 

ermöglicht als auch einen verlässlichen, planbaren und innovationsfreundlichen Zugang 

neuer Technologien in die Versorgung sicherstellt. 

 



 
 
 

8 
 

3. Auswirkungen auf Innovation und Versorgung 
Die Medizintechnik ist ein zentraler Treiber für medizinischen Fortschritt und 

Versorgungsqualität. Die im Entwurf vorgesehenen Maßnahmen können, bei unveränderter 

Ausgestaltung, die Rahmenbedingungen für Innovation spürbar beeinflussen. 

Die kumulative Wirkung der Maßnahmen über mehrere Versorgungsbereiche hinweg kann 

zu einer strukturellen Abschwächung der Innovationsdynamik führen, da 

Investitionsspielräume sowohl bei Leistungserbringern als auch bei Herstellern 

eingeschränkt werden. 

Insbesondere die Kombination aus Preisdeckelung, verstärkter Festbetragsorientierung und 

begrenzten Refinanzierungsmöglichkeiten birgt das Risiko, dass Investitionen in Forschung 

und Entwicklung sowie die Einführung neuer Produkte erschwert werden. 

Gleichzeitig kann ein zunehmender Preisdruck im Hilfsmittelbereich zu einer stärkeren 

Standardisierung der Versorgung führen, wodurch individuelle und qualitativ hochwertige 

Lösungen unter Druck geraten. Zusätzlich ist zu berücksichtigen, dass die vorgesehene 

Anhebung und künftige Dynamisierung der Zuzahlungen zu einer veränderten 

Inanspruchnahme von Leistungen führen kann. Insbesondere im Hilfsmittelbereich besteht 

das Risiko, dass Patientinnen und Patienten aus Kostengründen auf bestimmte 

Versorgungsoptionen verzichten oder günstigere, möglicherweise qualitativ oder 

therapeutisch weniger geeignete Alternativen wählen. Dies kann insbesondere für ältere 

Menschen, chronisch Kranke und Menschen mit Behinderung eine reale Zugangshürde 

darstellen und mittel- bis langfristig sogar höhere Versorgungs- und Folgekosten 

verursachen. 

Die stärkere Fokussierung auf den Nachweis eines unmittelbaren Nutzens sowie die 

Reduktion von Förderinstrumenten können darüber hinaus insbesondere für innovative, 

evidenzgenerierende Medizintechnologien zusätzliche Markteintrittsbarrieren schaffen. 

 

4. Vorschläge zur Weiterentwicklung des Entwurfs 
Vor dem Hintergrund der genannten Aspekte schlägt SPECTARIS folgend Anpassungen vor, 

um die angestrebte Kostendämpfung mit Innovationsfähigkeit und Versorgungsqualität in 

Einklang zu bringen. 

 

4.1 Differenzierte Ausgestaltung der Preisregulierung 

Die Kopplung an die Grundlohnrate sollte durch differenzierende Elemente ergänzt werden. 

Insbesondere sollten: 

▪ ein verpflichtender Ausnahmemechanismus eingeführt werden, der nachweisbare 

Kostensteigerungen (z. B. Energie, Material, Personal) automatisch berücksichtigt. 

▪ bei nachweislich sektorübergreifenden Wirtschaftlichkeitseffekten, insbesondere 

wenn Mehrausgaben in einem Bereich zu substanziellen Minderausgaben in anderen 

Leistungsbereichen führen, eine flexiblere Berücksichtigung ermöglicht werden. 

▪ innovationsgetriebene Produkte gesondert behandelt werden. 

▪ sektorübergreifende Wechselwirkungen berücksichtigt werden. 

▪ Ziel sollte eine Regelung sein, die sowohl Wirtschaftlichkeit als auch realistische 

Kostenentwicklungen abbildet. 
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4.2 Stärkung qualitätsorientierter Kriterien bei Festbeträgen 

Die Festlegung und Weiterentwicklung von Festbeträgen sollte nicht ausschließlich 

preisorientiert erfolgen. Ergänzend sollten qualitative, funktionale und versorgungsbezogene 

Kriterien systematisch berücksichtigt werden, um eine hochwertige Versorgung 

sicherzustellen. 

Festbeträge sollten nur in solchen Hilfsmittelbereichen ausgeweitet werden, in denen 

tatsächliche Austauschbarkeit, sachgerechte Gruppenbildung und eine qualitätsgesicherte 

Versorgung unter Festbetragsbedingungen nachweisbar sind. Dabei sind insbesondere 

Individualisierungsgrad, Beratungs- und Schulungsbedarf, Nachsorgeerfordernisse, 

wohnortnahe Versorgung sowie relevante Dienstleistungsanteile zu berücksichtigen. 

Zudem sollten Qualitätsindikatoren, Evaluationsschritte und ein angemessener Schutz 

innovativer oder besonders versorgungsrelevanter Lösungen integraler Bestandteil der 

Ausgestaltung sein. 

 

4.3 Soziale Verträglichkeit und Versorgungsgerechtigkeit bei Zuzahlungen 

Bei der Weiterentwicklung der Zuzahlungsregelungen sollte im weiteren 

Gesetzgebungsverfahren ausdrücklich geprüft werden, welche Auswirkungen höhere 

Eigenbeteiligungen auf die Inanspruchnahme notwendiger Hilfsmittel haben. Gerade für 

ältere Menschen, chronisch Kranke und Menschen mit Behinderung können höhere 

Zuzahlungen eine reale Zugangshürde darstellen. 

Eine wirtschaftlich tragfähige Reform sollte daher Unterversorgung vermeiden, 

Versorgungsgerechtigkeit sichern und mögliche mittel- und langfristige Folgekosten durch 

verzögerte oder unterlassene Hilfsmittelversorgung mit in den Blick nehmen. 

 

4.4 Sicherstellung innovationsfreundlicher Rahmenbedingungen 

Für innovative Medizinprodukte sollten geeignete Rahmenbedingungen geschaffen werden, 

die eine angemessene Refinanzierung insbesondere in der Einführungsphase ermöglichen. 

Dies kann beispielsweise durch temporäre Ausnahmeregelungen oder spezifische 

Bewertungsmechanismen erfolgen. Darüber hinaus sollte sichergestellt werden, dass die 

Anforderungen an den Nutzennachweis innovationsadäquat ausgestaltet sind und die 

Besonderheiten von Medizintechnologien berücksichtigen. 

 

4.5 Verhältnismäßige Ausgestaltung der Datenpflichten 

Die vorgesehenen Auskunftspflichten sollten auf das notwendige Maß begrenzt und unter 

Berücksichtigung des Schutzes sensibler Unternehmensdaten ausgestaltet werden. 

Gleichzeitig sollte auf eine praktikable und bürokratiearme Umsetzung geachtet werden. 

Dies ist insbesondere vor dem Hintergrund zunehmender regulatorischer Eingriffe in 

wettbewerbliche Prozesse von Bedeutung. 

Darüber hinaus sollten Datengrundlagen, Erhebungsmethoden, Fristen und mögliche 

Schätzverfahren klar begrenzt, transparent ausgestaltet und rechtssicher geregelt werden. 

Die Verfahrensordnung nach § 36 SGB V sollte frühzeitig unter enger Einbindung der 

betroffenen Hersteller-, Leistungserbringer- und Patientenorganisationen vorbereitet 

werden. 
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4.6 Berücksichtigung mittelständischer Strukturen 

Die Auswirkungen der Maßnahmen auf kleine und mittlere Unternehmen sollten im weiteren 

Gesetzgebungsverfahren gezielt berücksichtigt werden, um Wettbewerbsverzerrungen zu 

vermeiden und die Vielfalt der Anbieter zu erhalten. Kleine und mittlere Unternehmen sind 

aufgrund begrenzter Skaleneffekte und geringerer finanzieller Resilienz in besonderem Maße 

von kumulativen Preisregulierungen, administrativen Anforderungen und kurzfristigen 

Eingriffen wie pauschalen Abschlägen betroffen. 

 

Fazit 
Der Referentenentwurf stellt einen wichtigen Schritt zur Stabilisierung der GKV-Finanzen 

dar. Die damit verfolgten Ziele werden von SPECTARIS ausdrücklich unterstützt. 

Um jedoch eine nachhaltige Balance zwischen Wirtschaftlichkeit, Innovationsfähigkeit und 

Versorgungsqualität zu gewährleisten, bedarf es einer gezielten Weiterentwicklung einzelner 

Regelungen. Insbesondere eine differenziertere Ausgestaltung der Preissteuerung, eine 

stärkere Berücksichtigung qualitativer Aspekte sowie innovationsfreundliche 

Rahmenbedingungen sind hierfür entscheidend. 

SPECTARIS steht dem Gesetzgeber als konstruktiver Partner zur Verfügung, um diese 

Weiterentwicklung gemeinsam voranzubringen. Die im Entwurf angelegte 

sektorübergreifende Preis- und Ausgabensteuerung entfaltet dabei eine erhebliche 

systemische Wirkung, die über einzelne Regelungsbereiche hinausgeht und in ihrer 

Gesamtheit berücksichtigt werden sollte. Dies gilt insbesondere für den bislang nicht 

adressierten Bereich der Innovationsfinanzierung im Krankenhaus (NUB-Systematik) sowie 

für kurzfristige Eingriffe in bestehende Vertragsstrukturen, die erhebliche Auswirkungen auf 

die Wirtschaftlichkeit und Stabilität der Versorgung haben können. 

Positiv hervorzuheben ist insbesondere, dass der Referentenentwurf im Hilfsmittelbereich 

nicht auf eine Wiedereinführung von Ausschreibungen setzt, sondern auf eine 

Weiterentwicklung des Festbetragssystems. Damit dieser Ansatz trägt, muss seine 

Umsetzung jedoch differenziert, qualitätsgesichert, rechtssicher und versorgungsnah 

erfolgen. 

 

 


