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Die neue digitale Welt der Versorgung im hauslichen Umfeld

Was ist neu (mehr oder weniger)

DiPA

= haben einen
pflegerischer Nutzen

= erfordern das

Vorliegen einer

Pflegebedurftigkeit

erfordern das Vorliegen = Nutzen uber

= Leistungs-
einer Indikation digitale anspruch fiir
» sind Medizinprodukte Hauptfunktion z Pflegebediirftige
der Risikoklasse | - lla erreichen nach SGB XI
* haben einen positiven * Nutzennachweis = * Hard- und
Versorgungseffekt Voraussetzung fir Software-
= Kostenerstattung erfolgt Erstattung Komponenten
Uber die GKV = Kostenerstattung
erfolgt Uber

die SPV

Hardware-Fokus
kann bei digitalen
PHiMi Uberwiegen
PHiMi konnen aber
mutmallich auch
rein digital sein ->
abwarten, ob hier
noch eine
Abgrenzung
vorgenommen wird
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Kurz erklart:

Was ist eine DIGA?

DiGA sollen kranke Menschen behandeln, sowie zur Erkennung und Uberwachung von Krankheiten
dienen und die Médglichkeit bieten Verletzungen zu kompensieren

Zielgruppe Anwender Nutzennachweis
:nge Person mit einer medizinischen Patient selbst Nachweis iiber einen medzinischen
lagnose .
& oder Nutzen und/oder einen

= Personen, die eine ICD10-Diagnose

dlreh e A arlbelien Haben in Interaktion mit Arzt und Patient (in der

patientenrelevanten strukturellen
Nutzen

kénnen eine passende DIiGA verordnet Versorgungsrealitat fast nie der Fall)
bekommen
Finanzierung Analog vs. digital Zertifizierung
Volle Erstattung der DiGA-Kosten an den Hersteller. " Anwendung beruht " DiGA miissen

Vorlaufige und endgiiltige Preise pro Verordnung (analog zu

. Technologien
Medikamenten) =

Volle Erstattung notwendiger Hardware, die keinen
Gegenstand des taglichen Leben darstelit.

wesentlich auf digitalen Medizinprodukt, maximal

Klasse lla

= 7weckbestimmung muss
kongruent zum DiGA-
Zweck sein




DiPA

Das Pflegekompetenzgesetz (Januar 2026)

Ziele des Gesetzes

* Die pflegerische Versorgung verbessern

» Attraktivitat des Pflegeberufs steigern

Kompetenzen von Pflegefachpersonen erweitern und berufliche Befugnisse starken, um die Attraktivitat des
Pflegeberufs zu erhohen und dem Fachkraftemangel entgegenzuwirken.

* Innovative Versorgungsstrukturen fordern, pflegende Angehorige entlasten

Die Digitalisierung in der Pflege ausbauen, um die Pflege effizienter und nachhaltiger zu gestalten

September 2024 Oktober 2024 Januar 2026
6. September 2024 Bis 30. September 2024 2. Oktober 2024 1. Juanuar 2026
Veréffentlichung Stellungnahme zum Offentliche Gesetz ist in Kraft getreten
“Referentenentwurf” “Referentenentwurf”  yerbindeanhérung zum
durch das BMG

“Referentenentwurf”



Kurz erklart:

Was ist eine DiPA

DiPA sollen Beeintréchtigungen der Selbststdndigkeit oder der Fahigkeiten der Pflegebediirftigen
mindern oder einer Verschlimmerung der Pflegebedlirftigkeit entgegenwirken!

Zielgruppe Anwender Nutzennachweis
Pflegebediirftige (Pflegegrade 1-5) Pflegebediirftige Person selbst = Nachweis iiber einen pflegerischen
Nutzen
= Personen, die gesundheitlich bedingte oder
Beeintrachtigungen der = Pfelgerischer Nutzen kann jetzt auch

in Interaktion mit Angehorigen, sonstigen

Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten
ehrenamtlich Pflegenden oder dem

liber pflegende Dritte nachgeweisen

aufweisen und deshalb der Hilfe durch _ werden
andere bediirfen (§14 SGB XI) Pflegedienst
Finanzierung Analog vs. Digital Zertifizierung
[ g i -
Erstatfun dgr .D.IPA e = Anwendung beruht = DiPA miissen kein
(nach Priifung des individuellen Bedarfs) Bis zu einem . . . .
) wesentlich auf digitalen Medizinprodukt sein
Sl Technologien
= Vergiitung ergianzender Leistungsbetrag = Wenn DiPA ein
Unterstiitzungsleistungen durch von 70 € (40+30) Medizinprodukt ist:
monatlich Risikoklassen | und lla

Pflegedienste

(ohne Einzelfallpriifung)




DiPA Strategie-Workshop

DiGA und DiPA im Vergleich

Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) nach § 33aSGB V

Digitale Pflegeanwendungen
(DiPA) nach § 40a SGB Xl

Zielgruppe

Patienten mit Diagnose (ICD-10-Code)

Pflegebedirftige gemald § 14a SGB Xl

Anwender

Fokus auf Patienten

Pflegebedirftige und/oder Pflegepersonen (pflegende
Angehorige)

Nutzennachweis

Medizinischer Nutzen und/oder pSVV

Pflegerischer Nutzen

Finanzierung

GKV-Leistung

Erstattung bis Maximalbetrag von 40€/Monat (fir den
Hersteller)

CE-Zertifizierung

Medizinprodukte nach Risikoklasse I/11a/llb MDR

Keine Medizinprodukte oder Medizinprodukte nach
Risikoklasse I/l1la MDR

Marktzugang

DiGA-Fast-Track mit und ohne Erprobung

Keine Erprobung vorgesehen




Deep Dive DiPA
Erganzende Unterstlutzungsleistungen

Rechtsgrundlage DVPMG
> Entscheidung Aufnahmeantrag durch BfArM (§78a Absatz 5 Satz 6 SGB Xl)
> Feststellung Erforderlichkeit erganzende Unterstiitzungsleistungen
Dritter fiir Nutzung der DiPA

> Ebenfalls Aufnahme von DiPAs ins Verzeichnis wenn:
> Pflegende Angehorige, ehrenamtlich Pflegende oder ambulante
Pflegeeinrichtungen erganzend in Nutzung der DiPA einbezogen werden

> Achtung: Erforderlichkeit klarer Angabe zum angestrebten pflegerischen
Nutzen durch Hersteller:
> Definition Rolle der Dritten im Gesamtkontext der DiPA und ihrer
Nutzung
> Praktische Ausgestaltung der Rolle
> Beschreibung der Beachtung weiterer Rahmenbedingungen




Deep Dive DiPA

DiPA und Hardware

Neben der Software kann DiPA auch Folgendes
umfassen:

Gerate

Sensoren

andere Hardware wie tragbare Sensoren oder in
der hauslichen Umgebung platzierte Sensoren

Die Hauptfunktion muss eine Giberwiegend
digitale sein

Die Hardware muss notwendig sein, um den Zweck
der DiPA zu erreichen

Die Hardware darf kein privat zu finanzierender
Gegenstand des taglichen Lebens oder das
Endgerat an sich zur Umsetzung der durch die DiPA
ggf. angeleiteten Ubungen sein

DiPA

App zur Sturzpravention

Beschreibung

Die DiPA richtet sich an Pflegebedirftige mit
Mobilitatseinschrankungen oder erh6htem
Sturzrisiko. Mittels Sensorik kann die Bewegung der
Nutzenden erfasst und ausgewertet werden. Die
DiPA gibt auf Basis der erhobenen Daten
operationalisierbare Hinweise und individualisierte
Ubungsvorschldge zur Sturzpravention.

Begriindung:

Durch gezielte Hinweise und das Training
motorischer Fahigkeiten sowie der Beweglichkeit
kann einer Verschlechterung der eigenstandigen
Fortbewegung im eigenen Wohnbereich der
pflegebedirftigen Person entgegengewirkt werden




Deep Dive DiPA

Pflegerischer Nutzen kann in 8 verschiedenen Kategorien nachgewiesen werden

Pflegerischer Nutzen
(§40a Abs. 1 und 2 SGB XI)

Mobilitat

Kognitive und kommunikative Fahigkeiten

Verhaltensweisen und psychische Problemlagen .
. Unterstitzung von pflegenden
Nutzenbereiche . .
(§9 Abschnitt 3 DiPAV) Selbstversorgung Angehorigen und ehrenamtlich

Pflegenden in mindestens einem
Bewaltigung von und selbststandiger Umgang mit der genannten Bereiche fiihrt

krankheits- oder therapiebedingten Anforderungen und zur Stabilisierung der hiuslichen
Belastungen Versorgung des

Pflegebediirftigen
Gestaltung des Alltagslebens und sozialer Kontakte e =

Weitere Aspekte/ Haushaltsfiihrung

Nutzenbereiche Stabilisierung der hiuslichen Versorgungssituation




Deep Dive DiPA
Verfahren fur DiPA nach dem Pflegekompetenzgesetz

Fiir DiPA ist jedoch jetzt eine Erprobungsregel vorgesehen!

DiPA-Fast-Track MIT Erprobung

Antrag auf Positiver Antrag auf Positiver
vorldufige Listung BfArM-Bescheid dauerhafte Listung BfArM-Bescheid

3-6 Monate 12 Monate: Erprobung 3-6 Monate
> DiPA vorlaufigim Verzeichnis gelistet
> Erprobungsstudie fiir Nutzennachweis

> Entwicklung

> Vorstudie

. Antrag auf Positiver
DiPA-Verfahren OHNE Erpmbung dauerhafte Listung BfArM-Bescheid

DiPA-Verfahren

| y

< 3 Jahre



Deep Dive DiPA

Verfahren fur DiPA

DiPA-Verfahren

DiPA-Verfahren OHNE Erprobung

DiPA miissen keine Medizinprodukte sein!
> Ggf. Erleichterung des Marktzugangs
> Aber: BMG schrankt Moéglichkeiten von DiPA als Nicht-
Medizinprodukte durch neu geschaffenen §40a (1a) SGB XI —
ein!

Das DiPA-Verfahren weicht voraussichtlich wenig vom DiGA-Fast-Track Verfahren ohne Erprobung ab.

Antrag auf Positiver
dauerhafte Listung BfArM-Bescheid

| |

Keine digitalen Pflegeanwendungen im Sinne des Absatzes 1 sind
insbesondere Anwendungen, deren Zweck dem allgemeinen Lebensbedarf
oder der allgemeinen Lebensflihrung dient, sowie Anwendungen zur
Arbeitsorganisation  von ambulanten  Pflegeeinrichtungen,  zur
Wissensvermittlung, Information oder Kommunikation, zur Beantragung
oder Verwaltung von Leistungen oder andere digitale Anwendungen, die
ausschlieRlich auf Auskunft oder Beratung zur Auswahl und
Inanspruchnahme von Sozialleistungen oder sonstigen Hilfsangeboten
ausgerichtet sind.
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