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Gesetz zur Stabilisierung der Beitragssatze
in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz)

Stellungnahme vom 20.04.2026 des
Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
zum Referentenentwurf vom 16.04.2026

1 Vorbemerkung

Die vom Bundesgesundheitsministerium (BMG) eingesetzte FinanzKommission Gesundheit
(FKG) hat Ende Marz 2026 einen Bericht mit 66 kurzfristig wirksamen Empfehlungen zur lang-
fristigen Stabilisierung der Beitragssatze in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) vor-
gelegt.

Der vorliegende Referentenentwurf eines Gesetzes zur Stabilisierung der Beitragssatze in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz) greift viele Emp-
fehlungen der FKG auf. Das IQWiG begriiRt dies ebenso wie das klare Bekenntnis des BMG,
dass kiinftig alle GKV-Ausgaben in einem angemessenen Verhaltnis zum jeweiligen Nutzen fir
die Patientinnen und Patienten stehen missen.

Das IQWiG nimmt nachfolgend Stellung zum Referentenentwurf und regt Anpassungen an.
Hierbei liegt der Fokus auf den Themen, die einen direkten Bezug zur Arbeit des IQWiG haben.
Dartiber hinaus schlagt das IQWiG in dieser Stellungnahme die Umsetzung weiterer Empfeh-
lungen der FKG sowie zusatzliche MaBRnahmen vor, die Giber die Empfehlungen der FKG hin-
ausgehen.

2 Stellungnahme im Einzelnen

2.1 Stellungnahme zu den geplanten Neuregelungen
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Artikel 1)
Zu Nummer 1, (§ 2 Leistungen):

Der Referentenentwurf sieht vor, § 2 SGB V Absatz 1 zu ersetzen. Damit entféallt der explizite
Nicht-Ausschluss der Arznei- und Heilmittel der besonderen Therapierichtungen. Durch diese
Regelung soll erreicht werden, dass homdopathische und anthroposophische Arzneimittel
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und Leistungen aufgrund fehlender wissenschaftlicher Evidenz zu Wirksamkeit und Nutzen
kiinftig nicht mehr zulasten der GKV erbracht oder verordnet werden kdnnen.

Das IQWiG begriif3t, dass zukiinftig alle Leistungen der GKV dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berick-
sichtigen haben. Sonderregelungen sind nicht mehr vorgesehen. Dies entspricht einer starke-
ren Ausrichtung hin zu einer evidenzbasierten Gesundheitsversorgung. Grundsatzlich kdnnen
auch alternativmedizinische Verfahren einer Nutzenbewertung unterzogen werden —und soll-
ten dies auch, wenn sie zulasten der GKV erbracht werden sollen.

Anderungsvorschlag: keiner

Zu Nummer 6, (§ 11 Leistungsarten):

Samtliche homdopathischen und anthroposophischen Leistungen sollen laut Referentenent-
wurf nicht mehr als zusatzliche Satzungsleistung von den Krankenkassen angeboten werden
dirfen, weil die wissenschaftliche Evidenz zu Wirksamkeit und Nutzen dieser Leistungen un-
zureichend ist.

Wie zu Nummer 1 dargelegt, erscheint die geplante Neuregelung aus Sicht des IQWiG sinnvoll.
Auch als Satzungsleistung sollten nur Leistungen erbracht werden kénnen, deren Nutzen
nachgewiesen wurde.

Anderungsvorschlag: keiner

Zu Nummer 7 (§ 25 Gesundheitsuntersuchungen)

Gesundheitsuntersuchung

Es ist vorgesehen, § 25 SGB V Absatz 4 dahin gehend zu ergdanzen, dass der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) den konkreten Auftrag erhilt, die Gesundheitsuntersuchungen (GU,
»,Gesundheits-Check-ups®) zu Uberprifen. Die GU-Richtlinie soll in Hinblick auf den aktuellen
Stand des Wissens gepruft und ggf. angepasst werden. In der Gesetzesbegriindung werden als
Beispiele fiir eine Prifung eine Begrenzung der Untersuchungsinhalte, eine standardisierte
Erfassung von Risiken und eine Verlangerung der Untersuchungsintervalle genannt sowie in
der Umsetzung ein starkerer Einbezug nicht-arztlichen Personals. Dariber hinaus wird das Er-
moglichen einer bedarfsgerechteren Nutzung der Gesundheitsuntersuchung durch Menschen
mit erhdhten Risiken und praventiven Bedarfen angesprochen.

Das jetzige Schema bei den Gesundheitsuntersuchungen (einmalige Untersuchung zwischen
dem 18. und 35. Lebensjahr, danach alle 3 Jahre) ist erst 2015 mit dem Praventionsgesetz
eingefiihrt worden. Eine Evaluation hinsichtlich evidenzbasierter Vor- und Nachteile der im
Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen durchgefiihrten Diagnostik steht noch aus. Daher
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begriiRt das IQWiG eine Uberpriifung von Altersgrenzen, Zielgruppen, Haufigkeit und Inhalten
der Gesundheitsuntersuchungen.

Das IQWiG unterstitzt, dass explizit auch die Erreichbarkeit der unterschiedlichen Zielgruppen
mit im Fokus steht. Denn das GU-Angebot wird zurzeit eher von Personen genutzt, die ohnehin
hadufiger Kontakt zum ambulanten Versorgungssystem haben. Gruppen mit héheren Gesund-
heitsrisiken und weniger Systemkontakten nutzen das Angebot seltener. Dazu gehéren Men-
schen mit niedrigem sozio6konomischem Status, Frauen und insbesondere Manner mit Hin-
weisen auf Lebensstil-bedingte gesundheitliche Risiken sowie Menschen mit Migrationshin-
tergrund. Sie kdnnten von spezifisch zugeschnittenen, evidenzbasierten Informationen Gber
Gesundheitsuntersuchungen profitieren.?

Anderungsvorschlag: keiner

Friiherkennung von Hautkrebs

Der Referentenentwurf sieht vor, dass der G-BA die Friiherkennungsuntersuchungen auf
Hautkrebs Uberprift und ggf. anpasst. Hierbei sollen ein risikobasiertes, opportunistisches
Screening fur definierte Risikogruppen und eine Anpassung der Haufigkeit der Untersuchun-
gen in Betracht gezogen werden.

Aus Sicht des IQWiG ist es generell sinnvoll, die Evidenzgrundlage von Friitherkennungsunter-
suchungen regelmaRig zu Uberprifen und im Falle neuer Erkenntnisse die entsprechenden
Richtlinien anzupassen. Dies gilt insbesondere fiir das Hautkrebs-Screening. Die Griinde hier-
fir — insbesondere die fragliche Evidenzgrundlage flr das derzeitige Vorgehen — sind in der
jetzigen Gesetzesbegriindung treffend dargelegt. Aus IQWiG-Sicht ist es daher sehr sinnvoll,
die Friherkennung von Hautkrebs wissenschaftlich zu bewerten und ggf. risikoadaptiert an-
zupassen. Auch eine Erprobungsstudie gemaR § 25 Satz 3 SGB V kénnte hilfreich sein. Wie bei
den Gesundheitsuntersuchungen sollte auch hier eine angemessene Information und Aufkla-
rung der Versicherten mitgedacht werden.

Anderungsvorschlag: keiner

Zu Nummer 8 (§ 27b Zweitmeinung)

Der Entwurf sieht die schrittweise Einfliihrung eines verpflichtenden Zweitmeinungsverfah-
rens bei planbaren, mengenanfalligen Eingriffen vor. Der G-BA wird verpflichtet, ab 2027 jahr-

! Institut fur Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Zielgruppenspezifische Ansprache von Versi-
cherten bei der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung; Rapid Report [online]. 2024.
https://dx.doi.org/10.60584/P23-01.
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lich mindestens einen Eingriff zu bestimmen, fiir den die Einholung einer Zweitmeinung Vo-
raussetzung fir die Vergltung des Eingriffs ist. In der Begriindung (Teil B, S. 93) werden ins-
besondere Knie- und Hiftendoprothesen, Wirbelsdulen- und Schultereingriffe als geeignete
Mengeneingriffe genannt.

Das IQWiG hilt die Einflihrung eines verpflichtenden Zweitmeinungsverfahrens grundsatzlich
fir sinnvoll. Es empfiehlt jedoch, folgende Aspekte bei der Gesetzgebung zu beriicksichtigen,
um sicherzustellen, dass durch die Zweitmeinung nicht mehr Ressourcen verbraucht als ein-
gespart werden und negative Auswirkungen auf die Versorgung vermieden werden:

e Evaluation in regelmaRigen Abstanden, ob weiterer Bedarf an verpflichtenden Zweit-
meinungsverfahren besteht, fir die relevante Effekte in Bezug auf die Beitragsstabili-
sierung und die Versorgung zu erwarten sind. Zudem sollte definiert werden, wann der
Katalog der Eingriffe flir verpflichtende Zweitmeinungen als vollstandig angesehen
werden kann.

e Evaluation der Auswirkungen der Regelung auf die Inanspruchnahme und Dauer bis
zum Therapiebeginn, insbesondere in Bezug auf die Kosten, Morbiditat sowie die Mit-
wirkungspflicht der Versicherten zur Einholung der Zweitmeinung. Beispielsweise im
landlichen Raum oder bei Indikationen mit wenigen qualifizierten Zweitmeinern darf
die Verpflichtung zur Einholung nicht zu relevanter Therapieverzégerung fiihren.

e Verpflichtung der Indikationsstellenden (Erstmeiner), die vom IQWiG im Rahmen des
Verfahrens im Auftrag des G-BA erstellten eingriffsspezifische Entscheidungshilfen an
die Patienten oder den Patienten auszuhdndigen oder sie zumindest auf deren Verfiig-
barkeit gemaR der Richtlinie? (https://www.g-ba.de/richtlinien/107/) hinzuweisen.

Zu Nummer 36 (§92 Kieferorthopadische Behandlung)

Die Reformempfehlung Nr. 23 der FKG fordert, dass der G-BA die allgemeinen Anspruchskri-
terien zur kieferorthopadischen Behandlung sowie die zugehorigen Indikationen und Kontra-
indikationen Uberpriifen soll. Auch Rontgenaufnahmen im Behandlungsverlauf bedirften ei-
ner strengeren Indikationsstellung. Die FKG erhofft sich hierliber eine Begrenzung von poten-
zieller Uber- und Fehlversorgung in der Kieferorthopadie. Das Vermeiden unnétiger Fernrént-
genaufnahmen und Panoramaaufnahmen der Zahne dient daneben auch dem Strahlenschutz.
Im Referentenentwurf wurden diese FKG-Vorschlage so ilbernommen.

2 G-BA (2025) Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren (zuletzt gedndert am 21.08.2025). https://www.g-
ba.de/richtlinien/107/
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Das IQWiG hélt die Uberpriifung kieferorthopadischer Leistungen und Indikationskriterien fiir
sinnvoll, weil die sogenannten kieferorthopadischen Indikationsgruppen (KIG) bereits seit
2002 angewendet werden, ohne dass es damals oder seitdem eine systematische wissen-
schaftliche Bewertung von Nutzen und Notwendigkeit der Behandlung in den verschiedenen
Indikationen gab. Fir die Priifung eines evidenzbasierten Nutzens kieferorthopadischer Leis-
tungen enthalt der §29 SGB V bereits klare Kriterien: Primar sollen erhebliche Kau-, BeiR-,
Sprech- oder Atmungsstérungen vermieden werden.

Anderungsvorschlag: keiner

Zu Nummer 49, Buchstabe c (§ 130b Erstattungsbetrdge fiir Arzneimittel)

Die mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz eingefiihrten , Leitplanken” fir die Verhandlung
von Erstattungsbetragen sollen abgeschafft werden. Begriindet wird dies mit Verweis auf den
AMNOG-Evaluationsbericht u. a. damit, dass die Wirkung bislang nicht zweifelsfrei festzustel-
len war. Als Folgewirkung entfallt die Bewertung der Anzahl der Prifungsteilnehmerinnen und
Prifungsteilnehmer an deutschen Prifstellen, da diese nur fiir Ausnahmeregelungen bei der
Anwendung der Leitplanken notwendig ist.

Die durch den Wegfall der Leitplankenregelung voraussichtlich einhergehende finanzielle
Mehrbelastung der GKV soll laut Referentenentwurf durch andere Instrumente kompensiert
werden. Wie auch im Referentenentwurf festgehalten, stellen Arzneimittel den zweitgréRten
Ausgabenbereich der GKV dar, welcher in den letzten Jahren von hohen Wachstumsraten ge-
pragt ist. Im Bericht der FKG wird zudem festgehalten, dass Arzneimittelausgaben nicht auf-
grund steigender Verordnungen zu Kostenanstiegen fiihren, sondern sich eindeutig die Preis-
und Strukturkomponenten insbesondere von neuen und innovativen patentgeschiitzten Arz-
neimitteln erhoht haben.

Daher sind neben den geplanten Instrumenten, wie der Starkung des Preiswettbewerbs pa-
tentgeschitzter Arzneimittel im gleichen Therapiegebiet, Preis-Mengen-Regelungen und den
dynamischen Herstellerabschlag aus Sicht des Instituts weitere regulatorische Instrumente
sinnvoll.

Eines dieser Instrumente kénnte die Durchfiihrung von Kosten-Nutzen-Bewertungen (KNB)
sein. Diese sind aktuell vornehmlich fir den Fall des Scheiterns der Erstattungsbetragsver-
handlungen und das anschlieRende Schiedsverfahren vorgesehen. Aus Sicht des IQWiG sollten
Konstellationen definiert werden, wann eine KNB und/oder eine Ausgaben-Einfluss-Analyse
verpflichtend zur Unterstlitzung der Preisverhandlung durchgefiihrt werden muss. Hierfur
wire eine umfassende Uberarbeitung des §35b SGB V erforderlich, der die Durchfiihrung ei-
ner KNB im AMNOG-Verfahren regelt, in seiner Gestaltung jedoch derzeit dysfunktional ist, da
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seit bestehen des AMNOG keine KNB durchgefiihrt wurde. Die Uberarbeitung sollte im Rah-
men der gesetzlichen Umsetzung der Ergebnisse aus dem derzeit laufenden Pharma- und Me-
dizintechnikdialog und dem zweiten Gutachten der FKG erfolgen.

Anderungsvorschlag: fiir das derzeitige Gesetzgebungsverfahren keine, jedoch umfangreiche
Anderung des & 35b SGB V im Zuge der gesetzgeberischen Aktivititen zum Pharma- und Me-
dizintechnkdialog

2.2 Stellungnahme zu nicht beriicksichtigten Reformvorschldgen

Verlagerung des Orphan Drug Privilegs auf die Erstattzungsbetragsverhandlung

Die Reformempfehlung Nr. 40 der FKG, die das Orphan Drug Privileg im AMNOG abschaffen
will, fand im Entwurf des GKV-Beitragsstabilisierungsgesetzes keine Beriicksichtigung.

Mit einem Anteil der Orphan Drugs an den Gesamtausgaben der GKV fir Arzneimittel von
bereits 13% stellen die tberproportional stark steigenden Preise der Orphan Drugs fiir das
Ziel, die Kostenentwicklung generell auf die Einnahmeentwicklung der GKV zu begrenzen, eine
besondere Herausforderung dar. So betrug der Anstieg der Kosten fir Orphan Drugs in den
Jahren 2019 bis 2024 im Mittel 14% pro Jahr, wahrend patentgeschiitzte Arzneimittel ohne
Orphan Drug Status im Mittel in diesem Zeitraum ,,nur” um 8% pro Jahr teurer wurden.?

Der Grundsatz des GKV-Beitragsstabilisierungsgesetzes, wonach alle Ausgaben in einem an-
gemessenen Verhdltnis zum jeweiligen Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten stehen
miussen, kann ohne eine reguldre Bewertung des Zusatznutzens der Orphan Drugs nicht si-
chergestellt werden.

Zusatzlich fuhrt das Orphan Drug Privileg in der aktuellen Form zu einer Fehlsteuerung. Die
Incentivierung der Entwicklung von Orphan Drugs sollte urspriinglich vor allem dazu beitra-
gen, Behandlungsoptionen fiir Patientinnen und Patienten mit seltenen Leiden, fiir die es noch
keine Therapien gibt, zur Verfiigung zu stellen. Mittlerweile wird jedoch der lberwiegende
Teil der Orphan Drugs in Indikationsgebieten zugelassen, in denen bereits Therapieoptionen

3 FinanzKommission Gesundheit (2026) Erster Bericht der FinanzKommission Gesundheit — Empfehlungen zur
Stabilisierung des Beitragssatzes zur Gesetzlichen Krankenversicherung bis 2027. https://www.bundesgesund-
heitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/F/FinanzKommission Gesundheit/FinanzKommission-
Gesundheit Erster Bericht 20260330.pdf
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verfiigbar sind.** Insbesondere onkologische Indikationen sind stark vertreten, obwohl die
Mehrzahl der seltenen Erkrankungen keine Krebserkrankungen sind.

In dieser Situation ist es sinnvoll, eine Incentivierung von Orphan Drugs auf solche zu fokus-
sieren, fiir die es zum Zeitpunkt ihrer Zulassung keine alternative aktive Therapiemoglichkeit
gibt. Damit wiirde die urspriingliche Zielsetzung der Forderung — die Entwicklung neuer The-
rapien flr bislang unbehandelte seltene Leiden — wieder gestarkt. Fiir alle anderen Orphan
Drugs sollte die Preisbildung sich am Zusatznutzen gegentiber einer zweckmaRigen Vergleichs-
therapie orientieren.

Es ist deshalb sinnvoll, den Vorschlag der FKG umzusetzen und das Orphan Privileg im AMNOG
zu verandern. Damit wird eine generelle Nutzenbewertung von Orphan Drugs ermoglicht, die
nicht nur Informationen zum Zusatznutzen dieser Arzneimittel zur Verfligung stellt, sondern
auch eine angemessene Preisbildung unterstiitzt. Incentives fiir Orphan Drugs in Indikations-
gebieten, in denen es tatsachlich keine Therapiealternativen gibt, konnen auf der Ebene der
Erstattungsbetragsverhandlungen verankert werden.

Die Gestaltung des Orphan Drug Privilegs ist aktuell auch Gegenstand des Pharma- und Medi-
zintechnikdialogs und der dort stattfindenden Diskussionen zum AMNOG. Da der jetzt vorlie-
gende Gesetzesentwurf aber bereits Aspekte des AMNOG adressiert (z. B. mit dem Wegfall
der Leitplanken), hat das IQWiG die Bewertung von Orphan Drugs aufgegriffen.

Erbringung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nur in Innovationszentren

Gemal FKG-Vorschlag Nr. 31 soll die Erbringung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden im Krankenhaus enger an die Durchfiihrung klinischer Studien gekoppelt werden. Hier-
fir sollen fir jede neue Methode jeweils Innovationszentren ausgewahlt werden. Auf diese
Weise kdnne die Anwendung neuer Methoden auf Einrichtungen mit ausreichender Expertise
und Infrastruktur konzentriert werden.

Das IQWiG halt diesen FKG-Vorschlag fiir sinnvoll. Denn Giber Innovationszentren kann sicher-
gestellt werden, dass neue Methoden rasch in klinischen Studien erprobt werden, sodass die
Ungewissheit bezliglich des Nutzens der neuen Methode zeitlich begrenzt ist. Die Konkurrenz
zwischen der Methoden-Anwendung auBerhalb und innerhalb einer klinischen Studie kénnte

4 Windfuhr F, Larsson K, Framke T, Lasch F: Which clinical trial designs and statistical approaches have been
used in assessments of orphan maintenance by the European Medicines Agency between 2012 and 20227 A
cross-sectional study. BMJ Open 2024; 14: e086171. https://doi.org/10.1136/bmjopen-2024-086171

5> Kranz P, McGauran N, Unal C, Kaiser T. Results of health technology assessments of orphan drugs in Germany
— lack of added benefit, evidence gaps, and persisting unmet medical needs. Int J Technol Assess Health Care
2024; 40(1): e68. https://doi.org/10.1017/s026646232400062x
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minimiert werden, indem vorgegeben wird, dass jedes Innovationszentrum einen Mindestan-
teil aller behandelten Patientinnen und Patienten im Rahmen der klinischen Studie behandelt.
Auf diese Weise ware keiner versicherten Person der Zugang zu einer neuen (aber noch frag-
lich nutzbringenden) Behandlungsmethode verwehrt. Auch stiinde der Status ,Innovations-
zentrum” allen Kliniken offen, da neben der notwendigen Ausstattung zur Anwendung der
Methode lediglich das Mitwirken an der klinischen Studie ein Kriterium ware.

Finanzierung von Erprobungsstudien durch die Hersteller/Unternehmer

FKG-Vorschlag Nr. 31 sieht vor, dass Erprobungsstudien gemal3 § 137e Absatz 7 SGB allein vom
Hersteller finanziert werden sollen, da sich diese Studien regelhaft auf Medizinprodukte-In-
terventionen beziehen, sodass primar der Hersteller von positiven Studienergebnissen profi-
tiert. Dies gilt in gleicher Weise auch fiir Erprobungsstudien, die sich aus der Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse erge-
ben (Verfahren nach § 137h SGB V).®

Aus Sicht des IQWiG ist der FKG-Vorschlag zielfiihrend. Erprobungsstudien, die sich aus Ver-
fahren nach § 137e oder § 137h SGB V ergeben, sollten regelhaft vom jeweiligen Medizinpro-
dukte-Hersteller finanziert werden. Erprobungsstudien, die sich dagegen aus Verfahren nach
§ 135 oder § 137c SGB V ergeben, sollten regelhaft vom G-BA (und damit von der Versicher-
tengemeinschaft) finanziert werden.

G-BA-Entscheidung zum Potenzial neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Mit FKG-Vorschlag Nr. 31 wird angeregt, dass neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den (NUB) regelhaft vom G-BA bewertet werden sollten, anstatt dass sie ohne nachvollzieh-
bare Evidenzgrundlage Giber die NUB-Finanzierung im Krankenhaus erbracht werden. Ange-
dacht ist, dass der G-BA nach Antrag gemal} §137c binnen 3 Monaten (iber das Vorhandensein
von Potenzial entscheidet. Diese Verfahrensweise ist angelehnt an die Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse (Verfah-
ren nach §137h SGB V).

Das IQWiG bewertet diesen FKG-Vorschlag positiv —insbesondere aufgrund der hohen Syner-
gie mit der Festlegung von Innovationszentren zur raschen Erprobung neuer Methoden. Der
Aufwand der hierflir notwendigen G-BA-Bewertungen erscheint machbar, da pro Jahr etwa 5
bis 10 neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden erstmalig beantragt werden (ohne
§137h-Methoden). Anzustreben wére ein Verfahren analog zu § 137h SGB V, d. h. Antrags-

6 Vgl.: IQWiG (2024): Bewertung von Hochrisiko-Medizinprodukten. Dt Arztebl 121: A908. https://www.aerzte-
blatt.de/archiv/bewertung-von-hochrisiko-medizinprodukten-7e9c2457-0ff1-49b3-a89e-dbea05058c3d
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/Unterlagenerfordernis beim Krankenhaus, ggf. in Abstimmung mit dem Hersteller, sofern ein
Medizinprodukt mafRgeblich fiir die Methode ist.

Streichung der Erprobungsregelung fiir DiGA

Zu DiGAs (Digitalen Gesundheitsanwendungen) hat die FKG in ihrer Empfehlung Nr. 48 um-
fangreiche Vorschlage gemacht. Unter anderem wird angeraten, die Erprobungsregelung in
§ 139e Satz 4 SGB V aufzuheben. Gemald dem Prinzip, dass regelhaft nur Leistungen mit be-
legtem Nutzen erstattet werden sollten, wird ,,eine Nutzenbewertung analog zum AMNOG-
Verfahren bei Arzneimitteln“ empfohlen.

Das IQWiG begriiit es, dass die Evidenzbasierung als allgemeiner Malstab auch bei den DiGAs
konsequenter und transparenter umgesetzt werden soll. Grundsétzlich sollten die Bewer-
tungsmalistdbe und die Erprobungsregelungen fir digitale und nicht digitale Gesundheitsin-
terventionen dhnlich sein. Wenn an der Erprobungsregelung fiir DiGAs festgehalten werden
soll, waren Nutzenbewertungen, die dem SGB-V-Kontext anderer GKV-Leistungen entspre-
chen, nach der Erprobung der DiGA essentiell.’

71QWIG (2019) Stellungnahme des IQWiG zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG) eines Gesetzes fir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale Versorgung-
Gesetz — DVG) https://www.iqwig.de/presse/iqwig-stellungnahmen/6-juni-2019.html
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