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THEMA DER WOCHE

Verordnung zur Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen — VDiPA

Es gibt viel Potenzial

Digitale Pflegeanwendungen (DiPA) kénnen als digitale Helfer die Pflege unterstiitzen.

Nun wurde als erster rechtlicher Rahmen ein Entwurf der Verordnung zu deren Erstat-

tungsfahigkeit vorgelegt.
Von Florian Hamann

Berlin // Digitale Pflegeanwendungen
(DiPA) konnen als digitale Helfer die
Pflege revolutionieren insbesondere,
wenn sie die zu Pflegenden und deren
pflegende und sorgende Angehorige
im Pflegealltag effektiv unterstitzen.
Dazu bediirfen DiPA jedoch einer sinn-
vollen Einbettung in die bestehenden
gesetzlichen und pflegerischen Struk-
turen. Hierzu wurde mit dem Entwurf
der Verordnung zur Erstattungsfa-
higkeit digitaler Pflegeanwendungen
(VDiPA) ein erster rechtlicher Rahmen
vorgelegt, welcher sich jedoch haupt-
séchlich auf die technischen Details
der Umsetzung fokussiert.

Die Betrachtung eines pflegeri-
schen Nutzwerts einer DiPA sollte
sich jedoch nicht rein technisch auf
den Wirkungsgrad bei der zu pfle-
genden Person beziehen, sondern
eng verwoben sein mit der pflegeri-
schen Anwendungsbetreuung durch
professionelle Pflegedienste und pfle-
gende Angehorige. DiPAs auf mobilen
Endgeraten oder als browserbasierte
Webanwendung kénnen von Pflege-
beduirftigen genutzt werden, um den
eigenen Gesundheitszustand durch
Ubungen zu stabilisieren oder zu ver-
bessern (zB. Sturzrisikopravention,
personalisierte Gedachtnisspiele fir
Menschen mit Demenz). Sie konnen
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auch die Kommunikation mit Ange-
horigen und Pflegefachkraften verbes-
sern. Ubergeordnetes Ziel ist es durch
deren Anwendung die Pflegebedtirf-
tigkeit von hauslich und stationar be-
treuten Menschen zu mindern.

Es bedarf somit bei der Verord-
nung zur Erstattungsfahigkeit digita-
ler Plegeanwendungen eines nutzen-
orientierten  Zulassungsverfahrens
sowie einer entsprechenden Einfiih-
rung im Markt. Leider wurde jedoch
das stationare Versorgungssetting bis-
hervon Seiten des zustandigen Minis-
teriums nichtin die Uberlegungen mit
einbezogen.

Prézisierung der Definition

Positiv hervorzuheben ist jedoch die in
der Verordnung vorgenommene Pra-
zisierung der Definition des pflegeri-
schen Nutzens, der sich, wie erwar-
tet, an der Pflegebediirftigkeit nach
§ 14 SGB XI orientiert. Er umfasst er-
‘weiternd auch den Bereich der , Haus-
haltfihrung” und erstreckt sich zu-
dem auf pflegende Angehorige oder
sonstige ehrenamtlich Pflegende.
Ferner ist ein Informationsaus-
tausch zwischen der vom zu Pflegen-
den genutzten Anwendung und der
Arbeitsinstrumente der professio-
nell Pflegenden dringend erforder-
lich. Dies kann entscheidend zur For-

Um zu gewahrleisten, dass fir Plegebedirftige sowie An- und Zugeho-
rige Transparenz hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sicherer digi-
taler Pflegeanwendungen geschaffen wird, enthalt der Entwurf klar de-
finierte Strukturen, welche die Anbieter von DiPAs zu beachten haben:

v

klare Definition der an digitale Pflegeanwendungen zu stellenden An-

forderungen insbesondere hinsichtlich Sicherheit, Funktionstauglich-
keit, Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit,

VoV

verlassliche Vorgaben fiir den Nachweis des pflegerischen Nutzens,
Néheres zu den Inhalten und Modalitaten der Veréffentlichung eines

funktionalen, nutzerfreundlichen und transparenten Verzeichnisses
fur digitale Pflegeanwendungen sowie

v

weitere Regelungen zu den Einzelheiten des Antrags- und Anzeige-

sowie Priifverfahrens beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-

dizinprodukte

Dartiber hinaus ist das Verfahren auch nicht kostenfrei. Die Gebiihren
flir die Entscheidungen liber die Aufnahme einer digitaler Pflegeanwen-
dung in das Verzeichnis betragen zwischen 3000 — 9900 Euro und auch
eine Anderungsanzeige der DiPA ist mit 1500 —4900 Euro nicht glinstig.
Darliber hinaus kdnnen auch noch Beratungsgebiihren anfallen, welche
ebenfalls bis zu 5000 Euro kosten kénnen.

derung der nutzenstiftenden Wirkung
der DiPA beitragen. Professionell Pfle-
gende erhalten so nicht nureinen An-
reiz den Einsatz der DiPA zu forcieren,
sondern auch die Moglichkeit doppel-
ten Aufwand zu vermeiden. Dartliber
hinaus kann die Wirkung von DiPA in
der Pflegedokumentation hinterlegt
und Veranderungen im Pflegebedarf
fachlich qualifizierter bewertet wer-
den. Der Informationsaustausch kann
zudem dazu beitragen die Sorgege-
meinschaft leichter in die Organisa-
tions- und Kommunikationsprozesse
einzubinden. Dies kann bei allen Be-
teiligten zu einer Entlastung von Or-
ganisationsaufgaben und der Erleich-
terung von Informationsbeschaffung
fithren und erméglicht dadurch eine
Konzentration auf die wesentlichen
Kernaufgaben der Pflege.

Zur Sicherstellung des Einsatzes
und der Nutzung von digitalen Pfle-
geanwendungen ist neben den pfle-
gerischen Nutzenabwagungen eine
einfache, nachhaltige und transpa-
rente Verglitungspraxis zwischen
Software-Lizenzkosten und pflegeri-
scher Unterstutzungsleistung sicher-
zustellen. Angesichts dessen sollte die
Verordnung zur Erstattungsfahigkeit
digitaler Pflegean-wen-dun-gen da-
hingehend angepasst werden, dass
der Entlastungsbetrag gemaf § 45b
SGB XI genutzt und die Regelungen
des § 40b SGB XI mit diesen per Ver-
ordnung gekoppelt werden. Fur pfle-
gerische Anwendungsbetreuung, so-
fern diese bei der jeweiligen DiPA
notwendig ist, muss ein entspre-
chendes Budget zur Verfiigung ste-
hen. Sofern eine liber den gesetzlichen
Hochstbetrag von 50 Euro (gemafs §
40b SGB XI) hinausgehende pflegeri-
sche Anwendungsunterstiitzung vom
Pflegebeduirftigen oder seinen An-
und Zugehorigen gewtinscht wird,
kanndiese dann aus dem Entlastungs-
budget refinanziert werden.

Dartber hinaus miissen DiPAs in
Zukunft auch fur die stationare Pflege
zugéanglich gemacht werden. Der Start
im ambulanten Bereich, also der haus-
lichen Pflege, ist ein guter Anfang —er-
reicht aber nur einen Teil der zu Pfle-
genden. Digitale Innovationen, die
beispielsweise der Erhaltung der Mo-
bilitat dienen oder bei Erkrankungen
wie Demenz unterstiitzen, bleiben da-
mit rund 900.000 Menschen vorent-
halten, die hierzulande in stationa-
ren Pflegeeinrichtungen leben. Dabei
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FINSOZ-GESCHAFTSFUHRUNG BEWERTET VDIPA

// Gute Ansdtze, die jedoch nicht
zu Ende gedacht wurden. //

Interview: Kerstin Hamann

Ineiner Stellungnahme zur VDiPA
merkt FINSOZ an, dass die Anfor-
derungen zur Zulassung durchs
BfArM anspruchsvoll seien. Wel-
che sind das und inwiefern wire
das ein Problem?

Die VDIPA enthdlt an vielen Stellen
eine positive inhaltliche Konkreti-
sierung des Gesetzes, z. B. die Prdzi-
sierung der Definition des pflegeri-
schen Nutzens, die Festlegungen zur
Interoperabilitit oder zur perspek-
tivischen Anbindung an die Tele-
matik-Infrastruktur. Das sind gute
Ansdtze. Die zum Teil jedoch nicht
zu Ende gedacht wurden: So ist z.
B. unklar, nach welchen konkreten
Kriterien das BfArM die endgtiltige
Zulassung einer DiPA vornehmen
wird. Fur die App-Hersteller stellt
diese Unsicherheit ein hohes wirt-
schaftliches Risiko dar. Warum?
Weil sie bereits im Vorfeld der Be-
antragung in enorme Vorleistun-
gen gegangen sind, um eine mogli-
che Zulassung zu erhalten. Und die
Hiirden sind hoch gelegt: So miis-
sen z. B. zusdtzlich zur eigentlichen
Entwicklung der App evidenzba-
sierte, ausschliefSlich quantitative
Studien zum pflegerischen Nutzen
erbracht, Zertifikate zum Daten-
schutz—und im Bedarfsfall auch zur
Erfiillung weiterer in der Selbster-
kldrung enthaltener Kriterien (bis-
lang nicht klar geregelt) — geliefert
werden. Ferner muss ein Risikoma-
nagement aufgebaut, Schulungs-
mafinahmen erarbeitet und ein
Anwendersupport mit 24 Stunden
Reaktionszeit sichergestellt werden.
All diese Leistungen miissen VOR
dem Zulassungsantrag erbracht
werden. Es besteht vorab keine
Mbglichkeit, die Zulassungsfchig-
keit der DiPA rechtsverbindlich prii-
fen oder einschdtzen zu lassen. Ne-
benbei bemerkt: Die zusdtzlichen
Kosten allein zur Erfiillung dieser
Anforderungen belaufen sich vo-
raussichtlich auf einen sechsstelli-
gen Betrag.

Der Anspruch auf eine DiPA ist
aktuell auf 50 € monatlich be-
grenzt, gezahlt von der Pflege-
kasse, wenn der Antrag durch-
geht. Die Erstattung lduft also
iiber Beitragsgeld. Sind da nicht
auch strenge Anforderungspro-
file sinnvoll?

besteht in stationaren Pflegeeinrich-
tungen ein ebenso grofier Bedarf fiir
vergleichbare Unterstiitzung. Es ist
daher notwendig, dass digitale Pfle-
geanwendungen kiinftig auch fiirden
Einsatz im stationaren Umfeld zuge-
lassen werden. Leistungen der Pflege-
versicherung dirfen nicht auf eine be-
stimmte Personengruppe beschrankt
werden und miissen unabhéngig von
der Versorgungssituation allen Pflege-
bediirftigen zur Verfigung stehen.
Nach digitalen Gesundheitsan-
wendungen wird mit digitalen Pfle-
geanwendungen ein neuer Bereich
der Versorgung in der Pflege Einzug
halten. Dieser birgt grofie Potenzi-
ale, die tagliche Arbeit von pflegen-
den Angehorigen und professionell
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Aus technologischer Sicht werden
die durch das BfArM zugelassenen
DIiPA mit Sicherheit einen pflegeri-
schen Nutzen aufweisen und ihren
Sinn erfiillen. Unverstdndlich ist
aus unserer Sicht eher, warum dem
Nutzer der App keine verbindlich
geregelte Unterstiitzungsleistung
an die Hand gegeben wird. Nach
dem VDiPA-Entwurf entscheidet
allein der Hersteller, ob der An-
wender seiner App Unterstiitzung
durch Dritte benétigt oder nicht.
Das ist insofern kritisch, da es sich
bei den Nutzern in der Mehrheit
um eine digital nicht affine und
zudem vulnerable Zielgruppe in
betagtem Lebensalter handelt.

Der Digitalverband FINSOZ regt
an, andere Wege zum Nachweis
der Evidenz von digitalen Pfle-
geanwendungen zu finden. Wie
sdhen diese aus?

Die VDIPA sieht als Wirkungs-
nachweis ausschliefSlich quanti-
tative Studiendesigns vor. Diese
einschrdnkende Forderung ist
mit nahezu unkalkulierbaren
Kosten- und Zeitaufwdnden fiir
die Hersteller verbunden. Zudem
bietet die erbrachte Studie noch
keine Garantie, dass die App als
DiPA auch zugelassen wird. Hier
muss aus FINSOZ-Sicht nachge-
bessert, miissen andere Wege
zum Evidenz-Nachweis gefun-
den werden. Mit rein quantitati-
ven Methoden ldsst sich ein pfle-
gerischer Nutzen in vielen Fdllen
nicht nachzuweisen.

Als Losungen wiirden sich hier
beispielsweise  standardisierte
Vorgaben hinsichtlich méglicher
Forschungs-Designs oder die Ein-
richtung einer Art ,Zertifizie-
rungsstelle fiir Studien“ anbieten,
die vorab eine Priifung mégliche
Studiendesigns auf Zulassungsfa-
higkeit ermdglichten.

Pflegenden zu vereinfachen und den
Alltag von Pflegebediirftigen zu un-
terstiitzen. Beide Gruppen, die zu pfle-
gende Personund die Pflegenden, sind
heute bedingt durch Personalnot, Kos-
tendruck und umfangreichen Doku-
mentationspflichten vielschichtigen
Anforderungen ausgesetzt. Damit sie
von den digitalen Unterstiitzungsan-
geboten profitieren konnen, miissen
die Rahmenbedingungen zur DiPA-
Zulassung an der realen Pflegepraxis,
den tatsachlichen Bediirfnissen und
dentechnologischen Potenzialen aus-
gerichtet und definiert werden.
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