
Wie kommen neue Medizinprodukte in die gesetzliche Krankenversicherung (Perspektive der Hersteller)?

Neues Medizinprodukt (z. B. Geräte zur Diagnostik und Intensivmedizin, 
chirurgische Instrumente, medizinische Software, Implantate)

Das Innovationsbüro des BfArM berät 
und unterstützt in der frühen Phase 

der Produktentwicklung.
CE-Kennzeichnung erforderlich. In der Regel 

muss eine „Benannte  Stelle“ involviert werden. 
Neue Anforderungen durch MDR/IVDR.

Hersteller darf das Medizinpro
dukt nun in Verkehr bringen.

Erstattung von medizinischen 
Leistungen unter Verwendung eines 
Medizinproduktes hängt davon ab, 

welche Risikoklasse das Produkt hat 
und wie es eingesetzt wird.

Alternativ: Selektiv-
verträge, Modellvorhaben 

und  Einzelfallentscheidung

Abschluss von Verträgen 
zwischen Krankenkassen 
und Hersteller z. B. nach 

§§ 63 ff. oder 140a SGB V

Kosten für ein Medi-
zinprodukt werden im 
Einzelfall auf Antrag 

übernommen

stationär

Investitionsgut?
Grundsatz der dualen Krankenhaus
finanzierung: Die GKV finanziert nur 

die Betriebskosten

Ja
Pauschal- bzw. Ein-
zelförderung durch 

die Bundesländer oder 
Eigenfinanzierung

Nein

Neue Medizinprodukte können mit be
stehenden Fallpauschalen abgerechnet 

werden – dies ist allerdings häufig 
für die Krankenhäuser finanziell nicht 
attraktiv und auch nicht ausreichend.

Krankenhaus kann Antrag beim 
InEK (§ 6 Abs. 2 KHEntG) stellen

Auf diese Weise kann ein  Zusatzentgelt 
auf Ortsebene vereinbart werden bis 
zur möglichen Aufnahme in DRG

Katalog auf Bundesebene. 

Krankenhaus und Hersteller 
können sich vorab beim GBA 

beraten lassen, auf deren 
Wunsch auch unter Beteili
gung des BfArM und InEK.

Ggfs. muss das Krankenhaus im 
Einvernehmen mit dem Hersteller 

Informationen etwa über den Stand 
der wissenschaftlichen Erkennt

nisse zu dieser Methode und zum 
klinischen Nutzen an den GBA 

übermitteln. Der GBA entscheidet 
dann darüber, ob alle Vorausset

zungen für eine Nutzenbewertung 
nach § 137h SGB V erfüllt sind.

Handelt es sich um eine NUB, deren Anwendung maßgeblich auf 
dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher Risikoklasse beruht 

und ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist? 
Erstmalige NUB-Anfrage zu dieser Methode? (§ 137h SGB V)

Ja

G-BA nimmt 
 Nutzenbewertung vor 

(§ 137h SGB V)

Schnell bewertung: Innerhalb 
von drei Monaten.

Nutzen belegt

Falls unzureichend vergütet, 
muss NUBEntgelt verein bart 

werden.

Weder der Nutzen noch 
die Schädlichkeit oder die 

Unwirksamkeit belegt: 
G-BA entscheidet über 

Richtlinie zur Erprobung

Erstattungsfähigkeit grund
sätzlich gewährleistet; NUB
Entgelt; Hersteller muss dem 
GBA weitere Informationen 
wie Sicherheitsberichte und 
klinische Daten übermitteln, 

die aufgrund der MDR
Anforderungen nach dem 

Inverkehrbringen gewonnen 
werden.

Schädlichkeit oder 
Unwirksamkeit be-

legt: G-BA entschei-
det über Ausschluss 

(§ 137c SGB V)

Nein

Falls unzureichend vergütet, sollen 
Krankenhaus und jeweilige Kranken-

kassen NUB-Entgelte  vereinbaren

Das InEK führt keine 
Nutzenbewertung durch, 

sondern prüft nur, ob bislang 
unzureichend vergütet.

Die SollVorschrift lässt nur 
in besonders begründeten 
Fällen eine Ausnahme zu. 

ambulant

Im Gegensatz zu Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen sind Medizinprodukte nicht 

automatisch in der GKV erstattungsfähig.

Digitale Gesundheit- 
oder Pflegeanwendung 
nach § 33a SGB V bzw. 

§ 40a SGB XI ?

Ja

Hersteller kann Antrag auf Auf-
nahme in das DiGA- bzw. DiPA-
Verzeichnis stellen (§ 139e SGB 
V / § 78a SGB XI). Das BfArM 

bietet eine Beratung an

Durchläuft ein dreimonatiges Prüfverfahren 
beim BfArM. Zentrale Anforderung ist der 
Nachweis eines positiven Versorgungsef

fekts bzw. eines pflegerischen Nutzens. Ggf. 
besteht die Möglichkeit einer Erprobung, falls 
Nachweis noch nicht erbracht werden kann.

Bei Aufnahme in Verzeichnis: 
Preisverhandlungen zwischen Her-
steller und Spitzenverband Bund 
der Kranken- bzw. Pflegekassen

Nein

Hilfsmittel nach § 33 Abs. 1 SGB V ? 

Ja

Hersteller kann Antrag auf 
Aufnahme in das Verzeichnis 
beim GKV-Spitzenverband 

stellen (§ 139 SGB V)

GKVSpitzenverband prüft mit GBA ggfs., ob Hilfsmit
tel untrennbarer Bestandteil einer NUB. Falls GBA 

zu dem Ergebnis kommt, dass NUB vorliegt, beginnt 
zunächst unmittelbar ein Verfahren nach § 135 SGB V, 

wenn Hersteller Antrag nicht zurücknimmt.

Versorgung durch Vertrags-
partner (§§ 126, 127 SGB V). 
Vertragsbeitritt bzw. Selek-
tivvertrag mit Krankenkasse

Nein

Erstattung bereits über den 
EBM möglich  

(§ 87 Abs. 2 SGB V)? 

Der EBM ist das zentrale Instru
ment in der vertragsärztlichen 
Versorgung. Im EBM sind die 

Leistungen, die ein Vertragsarzt 
abrechnen kann, beschrieben und 
mit einer GOP versehen. Zuständig 

ist der Bewertungsausschuss.nein oder  
nicht  ausreichend

Auskunftsrecht für Herstel-
ler (§ 87 Abs. 3e SGB V); 

 Bewertungsausschuss unter 
Einbezug des G-BA

Neues Medizinprodukt bloß 
Teil einer ärztlichen Leistung 

oder Teil einer NUB?

Keine NUB

Beim Bewertungsausschuss 
können Bundesverbände einen 

Antrag auf Aufnahme der 
Beratung zur Aufnahme neuer 
Leistungen in den EBM stellen.

Antragsberichtigt sind 
Verbände der Hersteller von 
Diagnostikleistungen und 
von Medizinprodukten auf 

Bundesebene.

NUB

Hersteller kann Antrag auf Erpro-
bung stellen (§ 137e Abs. 7 SGB V)

Hersteller kann sich beim 
GBA beraten lassen.

Der Hersteller hat Unterlagen vorzulegen, aus denen 
hervorgeht, dass die Methode hinreichendes Potenzial 
für eine Erprobung bietet. Auf dieser Grundlage ent
scheidet der GBA innerhalb von drei Monaten nach 
Antragstellung. Bei einem vorhandenen Potenzial be
steht kein Anspruch auf Durchführung der Erprobung.

Ablehnung des 
Antrags

Wenn der GBA die Durchführung einer Erprobung 
ablehnt, weil er den Nutzen der Methode bereits als 
hinreichend belegt ansieht, soll er unverzüglich und 

ohne weiteres Antragserfordernis über die Aufnahme 
in die Versorgung entscheiden.

Annahme des Antrags und  
Durch führung der Erprobung

Wahlrecht für Hersteller: Wissenschaftliche Begleitung 
und Auswertung unmittelbar selbst auf eigene Kosten 
oder durch den GBA, der dann die Kosten übernimmt.

Die Erprobung hat innerhalb von 18 Monaten nach 
Inkrafttreten des Beschlusses über die Erprobungs

richtlinie zu beginnen.

Nach Erprobung entscheidet G-BA 
unmittelbar über Auf nahme in Regel-

versorgung (§ 135 Abs. 1 SGB V)

Keine 
 Anerkennung

G-BA erkennt diagnostischen oder therapeutischen 
 Nutzen sowie medizinische Notwendigkeit und Wirt-

schaftlichkeit an (§ 135 Abs. 1 SGB V)

Bewertungsausschuss regelt abrechnungstechnische 
Umsetzung des Beschlusses im EBM innerhalb von 

sechs Monaten (§ 87 Abs. 5b SGB V)

Abkürzungsverzeichnis: 
BfArM: Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
DiGA: Digitale Gesundheitsanwendung 
DiPA: Digitale Pflegeanwendung 
EBM: Einheitlicher Bewertungsmaßstab
GKV: Gesetzliche Krankenversicherung
GOP: Gebührenordnungsposition
G-BA: Gemeinsamer Bundesauschuss
InEK:   Institut für Entgeltsystem im Krankenhaus
IVDR:  Europäische In-vitro-Diagnostic Device  

Regulation (Verordnung über In-vitro-Diagnostika)
KHEntG:  Gesetz über die Entgelte für voll- und  

teilstatio näre Krankenhausleistungen
MDR:  Europäische Medical Device Regulation  

(Medizinprodukte-Verordnung)
NUB:  Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
SGB V:  Sozialgesetzbuch Fünftes Buch
SGB XI: Sozialgesetzbuch Elftes Buch
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