Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verordnung uber das Verfahren und die Anforderungen zur Priifung der
Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen in der Sozialen Pfle-
geversicherung

(Verordnung zur Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen — VDIiPA)

A. Problem und Ziel

Mit dem Digitale—Versorgung—und—Pflege—Modernisierungs—Gesetz (DVPMG) wurden in
der Sozialen Pflegeversicherung digitale Pflegeanwendungen eingefiihrt (§§ 40a, 40b Elf-
tes Buch Sozialgesetzbuch — SGB Xl). Gegenstand des Leistungsanspruchs sind digitale
Pflegeanwendungen, die die Anforderungen nach § 78a Absatz 4 SGB XlI an Funktions-
tauglichkeit, Sicherheit, Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit erfullen und einen pfle-
gerischen Nutzen nachweisen kénnen. Die neue Leistung kann durch ergédnzende Unter-
stutzungsleistungen Dritter flankiert werden, soweit diese zur Versorgung mit der digitalen
Pflegeanwendung erforderlich sind. Vom Anspruch der Pflegebedirftigen sind nur solche
digitalen Pflegeanwendungen einschliefl3lich erganzender Unterstlitzungsleistungen Dritter
erfasst, die in das beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu errichtende
Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen aufgenommen werden. Hierzu muss das Ver-
fahren zur Prifung der Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit erfolgreich durchlaufen
werden.

Um zu gewahrleisten, dass fir Pflegebedurftige, pflegende Angehérige, sonstige ehrenamt-
lich Pflegende, nach dem SGB Xl zugelassene ambulante Pflegeeinrichtungen sowie Kos-
tentrager Transparenz hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sicherer digitaler Pflegean-
wendungen geschaffen wird, enthalt diese Rechtsverordnung, die das Bundesministerium
fur Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Soziales im Rah-
men der Verordnungsermachtigung nach § 78a Absatz 6 SGB XI erlasst, unter anderem:

¢ eine klare Definition der an digitale Pflegeanwendungen zu stellenden Anforderun-
gen insbesondere hinsichtlich Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Daten-
schutz und Datensicherheit,

o verlassliche Vorgaben fir den Nachweis des pflegerischen Nutzens,

¢ Naheres zu den Inhalten und Modalitaten der Verdéffentlichung eines funktionalen,
nutzerfreundlichen und transparenten Verzeichnisses fiur digitale Pflegeanwendun-
gen sowie

e weitere Regelungen zu den Einzelheiten des Antrags- und Anzeige- sowie Prfver-
fahrens beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, um die Einhal-
tung der Anforderungen an erstattungsfahige digitale Pflegeanwendungen initial
und im Falle wesentlicher Veranderungen der Anwendungen dauerhaft zu gewahr-
leisten.

B. Losung

Durch die Rechtsverordnung wird sichergestellt, dass qualitativ hochwertige digitale Pfle-
geanwendungen in die Versorgung gelangen und so einen pflegerischen Mehrwert insbe-
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sondere fur die Pflegebedurftigen generieren. Zugleich wird fir die Hersteller Vorherseh-
barkeit und Klarheit hinsichtlich der Anforderungen an die Aufnahme in das Verzeichnis fir
digitale Pflegeanwendungen geschaffen.

Um diese Ziele zu erreichen, bestimmt diese Rechtsverordnung das Nahere zu den gesetz-
lichen Anforderungen nach § 78a Absatz 4 SGB XI. Zudem sind aus der Digitale-Gesund-
heitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) Ubertragbare Inhalte und Anforderungen bertick-
sichtigt worden, um ein vergleichbares Anforderungsniveau von digitalen Gesundheitsan-
wendungen und digitalen Pflegeanwendungen zu gewahrleisten.

So werden Regelungen zum Verfahren fiir die Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale
Pflegeanwendungen getroffen. Dies betrifft etwa die vorgelagerte Beratung von Herstellern
digitaler Pflegeanwendungen, die Durchfihrung des Prifverfahrens, die Anzeige wesentli-
cher Veranderungen oder die im Zusammenhang mit dem Verwaltungsverfahren anfallen-
den Gebduhren.

Eine konkrete Benennung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat,
Datenschutz und Datensicherheit gestattet es den Herstellern digitaler Pflegeanwendun-
gen, diese Anforderungen bereits bei der Produktentwicklung zu bertcksichtigen und um-
zusetzen. Mit der Definition der Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit wird
dem besonderen Schutzbedarf der Pflegebedirftigen bei der Verarbeitung von personen-
bezogenen Daten, die sich aus der Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen ergeben,
Rechnung getragen. Zugleich werden Vorgaben definiert, die den technischen Datenschutz
nach dem Stand der Technik gewahrleisten und die an digitale Pflegeanwendungen zu stel-
lenden Qualitatsanforderungen konkretisieren. Im Ubrigen werden mit der Verordnung auch
Forderungen aus den Aktionspunkten des Globalen Aktionsplans Patientensicherheit der
World Health Organization umgesetzt, zum Beispiel durch die explizite Forderung nach
MaRnahmen zur Gewahrleistung der Sicherheit der Pflegebedurftigen.

Digitale Pflegeanwendungen einschliel3lich gegebenenfalls erforderlicher erganzender Un-
terstlitzungsleistungen Dritter werden in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen
aufgenommen, wenn sie nachweislich einen pflegerischen Nutzen erbringen. Entsprechend
wird fur Hersteller Klarheit hinsichtlich der Anforderungen an die zu erbringenden Nach-
weise geschaffen.

Regelungen zu Aufbau, Inhalten und Funktionalitdten des vom Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu erstellenden Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen
gewahrleisten, dass Pflegebediirftige, pflegende Angehdrige, sonstige ehrenamtliche Pfle-
gende sowie Kostentrager gleichermalen bei der Auswahl geeigneter Pflegeanwendungen
unterstitzt werden. Durch die Konkretisierung der zu veréffentlichenden Inhalte und eine
nutzerfreundliche Umsetzung des elektronischen Verzeichnisses wird die Transparenz des
Verzeichnisses gefordert. Aulierdem werden erganzende Regelungen zu dem Schiedsver-
fahren im Kontext der Vereinbarungen von Vergitungsbetragen zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Pflegekassen und den Herstellern digitaler Pflegeanwendungen getroffen
und die Inhalte des jahrlichen Berichtes nach § 78a Absatz 9 SGB XI festgelegt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund

Keine.



b) Lander

Keine.

c¢) Sozialversicherung

Fur die Durchfihrung des Schiedsverfahrens entstehen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen und den Pflegekassen ge-

ringe Ausgaben, die derzeit nicht zu quantifizieren sind, da die Anzahl der potenziell durch-
zufihrenden Schiedsverfahren nicht vorhersehbar ist.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Biurgerinnen und Burger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Durchflihrung des Schiedsverfahrens entstehen den Herstellern digitaler Pflegean-
wendungen und deren Spitzenorganisationen auf Bundesebene geringe laufende Ausga-
ben pro Einzelfall, die derzeit nicht zu quantifizieren sind, da die Anzahl der potenziell durch-
zufuhrenden Schiedsverfahren nicht vorhersehbar ist.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die bereits im DVPMG aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfil-
lungsaufwand hinausgehen, entstehen durch den Verordnungsentwurf nicht. Auswirkungen
auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Verordnung uber das Verfahren und die Anforderungen zur Pru-
fung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen in der
Sozialen Pflegeversicherung

(Verordnung zur Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen —
VDiPA)

Vom ...

Auf Grund des § 78a Absatz 6 und 9 des Elften Buches Sozialgesetzbuch, der durch
Artikel 5 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. | S. 1343) eingeflugt worden ist, verordnet
das Bundesministerium flr Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit
und Soziales:

Abschnitt 1

Antragsberechtigung und Antragsinhalte

§1
Antragsberechtigung

(1) Das Verfahren zur Aufnahme einer digitalen Pflegeanwendung in das Verzeichnis
fur digitale Pflegeanwendungen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
nach § 78a Absatz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch wird auf Antrag nach § 78a Ab-
satz 4 Satz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch einer natlirlichen oder juristischen Per-
son, die eine digitale Pflegeanwendung hergestellt und diese digitale Pfleganwendung un-
ter inrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke in Verkehr gebracht hat (Hersteller),
eingeleitet. Handelt es sich bei der digitalen Pflegeanwendung um ein Medizinprodukt, ist
der Hersteller im Sinne dieser Verordnung der Hersteller eines Medizinproduktes im Sinne
der jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

(2) Stellt ein Dritter im Namen des Herstellers einen Antrag, so hat er bei Antragstel-
lung eine Volimacht des Herstellers in schriftlicher oder elektronischer Form vorzulegen. Im
Ubrigen sind Dritte nicht zur Antragstellung berechtigt.

§2
Antragsinhalt

(1) Der vom Hersteller einer digitalen Pflegeanwendung beim Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte zu stellende Antrag enthalt Angaben iber die Anforderungen
nach § 78a Absatz 4 Satz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch. Zudem enthalt der Antrag
insbesondere Angaben zu:

1. den Hersteller sowie die digitale Pflegeanwendung identifizierenden Merkmalen,
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der Zweckbestimmung nach § 9 oder nach den jeweils geltenden medizinprodukte-
rechtlichen Vorschriften,

der an dem Konformitatsbewertungsverfahren nach den jeweils geltenden medizinpro-
dukterechtlichen Vorschriften beteiligten Benannten Stelle, soweit zutreffend,

den von der Benannten Stelle ausgestellten, flir das Produkt relevanten Zertifikaten
und zu der beizufiigenden Konformitatserklarung des Herstellers, soweit zutreffend,

der Gebrauchsanweisung,

Zweckbestimmung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der digitalen Pflegeanwen-
dung in einer allgemeinverstandlichen Form,

den Funktionen der digitalen Pflegeanwendung,

den an der Entwicklung der digitalen Pflegeanwendung beteiligten Einrichtungen und
Organisationen, sofern zutreffend,

den Quellen fir die in der digitalen Pflegeanwendung umgesetzten pflegebezogenen
Inhalte und Verfahren, insbesondere pflegerisch-medizinische Leitlinien und Experten-
standards, Lehrwerke und Studien,

dem vorliegenden Nachweis eines pflegerischen Nutzens einschliellich erganzender
Unterstltzungsleistungen Dritter nach den §§ 10 und 11 in einer einfachen und allge-
meinverstandlichen Kurzfassung,

der Gruppe von Pflegebedirftigen, fir die ein pflegerischer Nutzen nach den §§ 9
und 10 nachgewiesen wurde,

den pflegerischen Nutzen, der nach den §§ 9 bis 11 fUr die angegebene Gruppe von
Pflegebedurftigen und Nutzern nachgewiesen wurde,

der Studie oder den Studien des Herstellers zum Nachweis des pflegerischen Nutzens
einschlielllich erganzender Unterstitzungsleistungen Dritter einer digitalen Pflegean-
wendung nach § 11,

der Erflllung der Anforderungen und Vorgaben nach den §§ 3 bis 11 einschlielich der
jeweiligen Fragebégen,

den in der digitalen Pflegeanwendung vorgesehenen Nutzerrollen,

der qualitatsgesicherten Nutzung der digitalen Pflegeanwendung im hauslichen Um-
feld, insbesondere zu Beeintrachtigungen, die eine Nutzung ausschliel3en,

den fr die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung vom Hersteller fir erforderlich ge-
haltenen ergdnzenden Unterstutzungsleistungen Dritter nach Art, Inhalt, Umfang und
Dauer, sofern zutreffend,

den Standorten der Datenverarbeitung der digitalen Pflegeanwendung,
den Kompatibilitdtszusagen des Herstellers der digitalen Pflegeanwendung in Bezug

auf unterstitzte Plattformen und Gerate sowie erforderliches Zubehdr und sonstige
Produktbestandteile, sofern zutreffend,
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20. den zur Herstellung von semantischer, syntaktischer und technischer Interoperabilitat
der digitalen Pflegeanwendung genutzten Standards und Profilen sowie den men-
schenlesbaren Exportformaten und

21. der Héhe der Deckungssumme der vom Hersteller fur die digitale Pflegeanwendung fur
Personenschaden abgeschlossenen Haftpflichtversicherung.

(2) Der Hersteller kennzeichnet in seinem Antrag die Angaben nach Absatz 1, bei de-
nen rechtliche Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder
an den Schutz personenbezogener Daten oder des geistigen Eigentums einer Veroffentli-
chung entgegenstehen.

(3) Der Hersteller stellt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte mit
dem Antrag einen kostenfreien Zugang zu der digitalen Pflegeanwendung zur Verfigung.

(4) Angaben des Herstellers nach Absatz 1 Satz 2, die nach § 16 Absatz 2 zur Verof-
fentlichung in dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen bestimmt sind, erfolgen in
deutscher Sprache.

Abschnitt 2

Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit,
Datenschutz und -sicherheit sowie Qualitat digitaler
Pflegeanwendungen

§3

Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit digitaler Pflegeanwendun-
gen als Nicht-Medizinprodukte

(1) Digitale Pflegeanwendungen, die keine Medizinprodukte im Sinne der geltenden
medizinprodukterechtlichen Regelungen darstellen, sind so zu gestalten, dass sie die An-
forderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit nach Maligabe der Anlage 1 umset-
zen.

(2) Der Hersteller fligt seinem Antrag eine Erklarung nach Mafkgabe der Anlage 1 bei.
Der Hersteller kann im Einzelfall von den Anforderungen nach Anlage 1 abweichen, wenn
durch die abweichende Gestaltung die Sicherheit und Funktionstauglichkeit gleichermalen
gewahrleistet wird. Der Hersteller begrindet die Abweichung. § 13 Absatz 1 ist einzuhalten.
(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte darf aus begriindetem
Anlass weitere Prifungen durchflihren. Hierzu kann es inshesondere die Vorlage geeigne-
ter Nachweise verlangen. Geeignete Nachweise nach Satz 2 sind insbesondere:
1. die Dokumentation der Sicherheit und Funktionstauglichkeit,
2. Unterlagen und Ergebnisse zur Durchfiihrung technischer Prifungen,

3. eine Risikoanalyse und -bewertung fir das Produkt in seiner erwarteten Nutzung oder

4. Gebrauchsanweisungen.
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§4

Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit digitaler Pflegeanwendun-
gen als Medizinprodukte

(1) Abweichend von § 3 Absatz 1 gilt der Nachweis der Sicherheit und Funktionstaug-
lichkeit, vorbehaltlich des Absatzes 2, fiur digitale Pflegeanwendungen nach § 40a Absatz
1b des Elften Buches Sozialgesetzbuch, durch die CE-Konformitatskennzeichnung des Me-
dizinproduktes grundsatzlich als erbracht.

(2) Aus begrundetem Anlass darf das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zusatzliche Prifungen vornehmen. Hierzu kann es von dem Hersteller der digitalen
Pflegeanwendung die Vorlage der erforderlichen Nachweise, insbesondere die fur das Kon-
formitatsbewertungsverfahren notwendigen Erkldrungen und Bescheinigungen, verlangen.
§ 3 Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend.

§5
Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit

(1) Digitale Pflegeanwendungen missen die gesetzlichen Vorgaben des Datenschut-
zes und die Anforderungen an die Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewahr-
leisten.

(2) Digitale Pflegeanwendungen mussen zudem

1. die gemal § 78a Absatz 7 des Elften Buches Sozialgesetzbuch vom Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik festgelegten Anforderungen an die Datensicher-
heit gewahrleisten und

2. die von dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78a Absatz 8
des Elften Buches Sozialgesetzbuch festgelegten Prifkriterien flir die von digitalen
Pflegeanwendungen nachzuweisenden Anforderungen an den Datenschutz erflllen.

(3) Die im Rahmen der Nutzung einer digitalen Pflegeanwendung und der sie erfor-
derlichenfalls erganzenden Unterstlitzungsleistungen Dritter verarbeiteten personenbezo-
genen Daten dirfen nur aufgrund einer Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a
der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April
2016 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG) (Datenschutz-Grund-
verordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1) und ausschlief3lich zu den folgenden Zwecken
verarbeitet werden:

1. zu der bestimmungsgemaflen Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung (§ 39a,
40a SGB Xl),

2. zu der dauerhaften Gewahrleistung der Sicherheit, Funktionstauglichkeit, der altersge-
rechten Nutzbarkeit und der qualitatsorientierten Weiterentwicklung der Versorgung mit
der digitalen Pflegeanwendung.

Die Einwilligung zu der Datenverarbeitung nach Satz 1 Nummer 2 ist getrennt von einer
Einwilligung in die Datenverarbeitung fur Zwecke nach Satz 1 Nummer 1 einzuholen. Da-
tenverarbeitungsbefugnisse nach anderen Vorschriften bleiben unberihrt.
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(4) Die Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu den Zwecken nach Absatz 3
darf im Rahmen der Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung oder sie erforderli-
chenfalls erganzenden Unterstlutzungsleistungen Dritter durch die digitale Pflegeanwen-
dung selbst sowie bei einer Verarbeitung personenbezogener Daten im Auftrag nur im In-
land, in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem diesem nach § 35 Ab-
satz 7 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch gleichgestellten Staat oder, sofern ein Ange-
messenheitsbeschluss gemal Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 vorliegt, in einem
Drittstaat erfolgen.

(5) Eine Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu anderen als den in Absatz 3
Satz 1 genannten Zwecken, insbesondere zu Werbezwecken, ist ausgeschlossen; Absatz
3 Satz 3 gilt entsprechend.

(6) Der Hersteller digitaler Pflegeanwendungen verpflichtet alle fir ihn tatigen Perso-
nen, die Zugang zu personenbezogenen Daten der Pflegebedirftigen oder sonstigen Nut-
zern der digitalen Pflegeanwendung haben, auf Verschwiegenheit.

§6
Anforderungen an Qualitat

(1) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestalten, dass sie die Anforderungen der
technischen, syntaktischen und semantischen Interoperabilitat erfiillen. Insbesondere muss
die digitale Pflegeanwendung ermdoglichen, dass von dieser verarbeitete Daten in geeigne-
ten interoperablen Formaten exportiert und im Rahmen der Versorgung mit digitalen Pfle-
geanwendungen genutzt werden kdnnen und dass die digitale Pflegeanwendung Daten mit
von Pflegebedurftigen genutzten Medizingeraten oder mit vom Pflegebedurftigen getrage-
nen Sensoren zur Messung und Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) austauschen
kann.

(2) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestalten, dass sie robust gegen Stdrun-
gen und Fehlbedienungen sind.

(3) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestalten, dass die Anforderungen des
Verbraucherschutzes umgesetzt werden. Insbesondere mussen digitale Pflegeanwendun-
gen den Pflegebedurftigen und sonstigen Nutzern vor Beginn der Nutzung einen Zugang
zur Gebrauchsanweisung und zu kurzen, einfachen sowie allgemeinverstandlichen Infor-
mationen zu Funktionsumfang und Zweckbestimmung der digitalen Pflegeanwendung, zu
Einweisungen, Anleitungen und Schulungen sowie zu den vertraglichen Bedingungen der
Zurverfugungstellung und Nutzung geben.

(4) Digitale Pflegeanwendungen missen frei von Werbung sein.

(5) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestalten, dass sie einer altersgerechten
Nutzbarkeit Rechnung tragen. Dabei missen die Pflegebediirftigen und Nutzer die digitale
Pflegeanwendung leicht und intuitiv bedienen kdnnen. Fir digitale Pflegeanwendungen
mussen durch den Hersteller wahrend der Dauer der FUhrung der digitalen Pflegeanwen-
dung im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB XI, mindes-
tens aber fir den Zeitraum der Erstattungsfahigkeit der digitalen Pflegeanwendung nach §
40a Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch, MalRnahmen zur Unterstutzung der Pfle-
gebedurftigen und sonstigen in die Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen einbezo-
genen Dritten, vorgesehen werden.

(6) Digitale Pflegeanwendungen setzen die Anforderungen an die Barrierefreiheit um.
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(7) Ist es nach der Zweckbestimmung der digitalen Pflegeanwendung erforderlich,
dass Dritte in die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung einbezogen werden und ihnen
insofern eine Rolle und Aufgabe zugesprochen wird, ohne die der pflegerische Nutzen nicht
erreicht werden kann, gewahrleistet die digitale Pflegeanwendung, dass die einbezogenen
Dritten in geeigneter Weise informiert, geschult, eingewiesen und regelhaft unterstitzt wer-
den, das Einverstandnis der Pflegebediirftigen vorausgesetzt.

(8) Die von digitalen Pflegeanwendungen verwendeten pflegebezogenen Inhalte mis-
sen qualitatsgesichert sein und dem allgemein anerkannten Stand der pflegerisch-medizi-
nischen Erkenntnisse entsprechen. Sofern die digitale Pflegeanwendung die Pflegebedirf-
tigen, pflegenden Angehdrigen oder sonstigen ehrenamtlich Pflegenden mit Gesundheitsin-
formationen unterstitzt, missen die Gesundheitsinformationen ebenfalls dem allgemein
anerkannten fachlichen Stand entsprechen und zielgruppengerecht aufbereitet sein.

(9) Digitale Pflegeanwendungen missen Malinahmen zur Gewahrleistung der Sicher-
heit der Pflegebedurftigen vorsehen.

(10) Das Nahere zu den Anforderungen nach Absatz 1 bis 9 bestimmt sich nach An-
lage 2. Erweisen sich die Vorgaben der Anlage 2 im Hinblick auf die Eigenschaften, Funk-
tionen und Inhalten der digitalen Pflegeanwendung als ungeeignet, kann die digitale An-
wendung im Einzelfall von den Vorgaben der Anlage 2 abweichen, wenn die jeweilige An-
forderung durch eine abweichende Umsetzung gleichermallen erreicht wird. In seinem An-
trag legt der Hersteller die Abweichung von den Vorgaben der Anlage 2 dar und begriindet
diese.

(11) Der Hersteller fugt seinem Antrag eine Erklarung nach MaRRgabe der Anlage 2 bei.

§7
Qualitatsanforderungen nach § 6 Absatz 1; Festlegungen zur Interoperabilitat

Als interoperable Formate nach § 6 Absatz 1 gelten offene, international anerkannte
Standards und vom Hersteller der digitalen Pflegeanwendung bereitgestellte Profile tiber
offene, international anerkannte Standards. Der Hersteller muss von ihm bereitgestellte
Profile nach Satz 1 zur freien Nutzung in einem anerkannten Verzeichnis verédffentlichen.
Sobald Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitat von Daten in
der elektronischen Patientenakte nach § 355 Absatz 2a des Flinften Buches Sozialgesetz-
buch getroffen worden sind, kann der Hersteller auch diese verwenden.

§8
Nachweis durch Zertifikate

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann von dem Hersteller
die Vorlage von Zertifikaten verlangen, die die Erfiillung der Anforderungen nach den §§ 3,
4 und 6 ganz oder teilweise bestatigen, insbesondere sofern entsprechende Zertifikate auf-
grund von Sicherheits-, Qualitats- oder Umweltnormen bereits vorgesehen sind oder sons-
tige anerkannte Zertifikate zum Nachweis der Anforderungen nach den §§ 3 und 4 geeignet
sind. Die nach Satz 1 vorzulegenden Zertifikate sollen zum Zeitpunkt der Ubermittiung an
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in der Regel nicht alter als zwolf
Monate sein. Durch die Vorlage eines Zertifikates nach Satz 1 gilt der Nachweis der Anfor-
derungen nach den §§ 3, 4 und 6 grundsatzlich als erbracht. § 4 Absatz 2 gilt entsprechend.
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(2) Der Nachweis nach Absatz 1 erfolgt unter Vorlage eines Zertifikates einer nach
den Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktuberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) fur diese Tatigkeit akkredi-
tierten Zertifizierungsstelle. Die Zertifizierungsstelle muss fiir Zertifizierungen nach § 5 zu-
satzlich nach § 39 des Bundesdatenschutzgesetzes akkreditiert und zugelassen sein. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf auf seinen Internetseiten bekannt
machen, welche Zertifikate geeignet sind, die Erfiillung der Anforderungen nach den §§ 3,
4 und 6 zu belegen.

(3) Der Hersteller gewahrleistet die Erfullung der Anforderungen an die Datensicher-
heit nach § 5 Absatz 2 Nummer 1 ab dem 1. Januar 2023 durch Vorlage eines Zertifikates
nach § 78a Absatz 7 des Elften Buches Sozialgesetzbuch. Das Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte kann zum Nachweis der Erfillung der Anforderungen an die
Datensicherheit zudem erganzend die Vorlage eines geeigneten Zertifikats oder Nachwei-
ses Uber ein Informationssicherheitsmanagement verlangen. Der Hersteller ist verpflichtet,
das Zertifikat nach Satz 1 unverzuglich vorzulegen, wenn die Verfahren nach § 78a Absatz
7 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zur Verfliigung stehen. Bis zum Vorliegen der Ver-
fahren und abweichend von Satz 1 weist der Hersteller die Erflillung der zu gewahrleisten-
den Anforderungen an die Datensicherheit durch eine Erklarung nach § 4 Absatz 6 Satz 1
der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung nach. Erfolgt der Nachweis der Erful-
lung der Anforderungen an die Datensicherheit abweichend von Satz 1 zunachst durch eine
Erklarung nach Satz 4, kann das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte zum
Nachweis der Erflllung der Anforderungen an die Datensicherheit erganzend die Vorlage
von Berichten Uber die Durchfihrung von Penetrationstests oder die Vorlage von Sicher-
heitsgutachten Uber die Komponenten und Dienste der digitalen Pflegeanwendung verlan-
gen.

(4) Der Hersteller weist die Erfillung der Anforderungen an den Datenschutz nach §
5 Absatz 2 Nummer 2 durch ein Zertifikat nach § 78a Absatz 8 des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch nach. Der Hersteller ist verpflichtet, das Zertifikat nach Satz 1 unverziiglich vor-
zulegen, wenn die Verfahren nach § 78a Absatz 8 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zur
Verfugung stehen. Abweichend von Satz 1 und fur den Fall, dass die Verfahren nach § 78a
Absatz 8 des Elften Buches Sozialgesetzbuch im Zeitpunkt der Antragstellung nicht zur
Verfligung stehen, bestatigt der Hersteller die Einhaltung der Anforderungen nach § 5 Ab-
satz 2 Nummer 2 durch rechtsverbindliche Erklarung gegentiber dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte.

Abschnitt 3

Anforderungen an den Nachweis des pflegerischen
Nutzens

§9
Pflegerischer Nutzen digitaler Pflegeanwendungen

(1) Ein pflegerischer Nutzen im Sinne dieser Verordnung liegt vor, wenn durch die
Verwendung der digitalen Pflegeanwendung Beeintrachtigungen der Selbstandigkeit oder
der Fahigkeiten der pflegebedirftigen Person gemindert werden oder einer Verschlimme-
rung der Pflegebedurftigkeit entgegengewirkt wird.
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(2) Der pflegerische Nutzen fur die pflegebediirftige Person nach Absatz 1 muss in
mindestens einem der folgenden Bereiche im Sinne von § 14 Absatz 2 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch gegeben sein:

1. Mobilitat,

2. kognitive und kommunikative Fahigkeiten,

3. Verhaltensweisen und psychische Problemlagen,
4. Selbstversorgung,

5. Bewadltigung von und selbstandiger Umgang mit krankheits- oder therapiebedingten
Anforderungen und Belastungen,

6. Gestaltung des Alltagslebens und sozialer Kontakte.

Neben den Bereichen nach Satz 1 kann der pflegerische Nutzen auch im Bereich der Haus-
haltsfihrung gegeben sein.

(3) Ein pflegerischer Nutzen ist auch dann gegeben, wenn pflegende Angehdrige oder
sonstige ehrenamtlich Pflegende durch die digitale Anwendung bei den pflegerischen Auf-
gaben oder Hilfen in einem der in Absatz 2 genannten Bereiche unterstitzt werden und
dies der Stabilisierung der hauslichen Versorgungssituation dient.

§ 10
Nachweis des pflegerischen Nutzens

(1) In dem Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen
nach § 2 gibt der Hersteller als Nachweis an:

1. den pflegerischen Nutzen der digitalen Pflegeanwendung einschlieRlich der erforderli-
chenfalls erganzenden Unterstutzungsleistungen Dritter, der nachgewiesen wurde,
und

2. die Gruppe von Pflegebedirftigen und sonstigen Nutzern, fur die der pflegerische Nut-
zen nach § 9 nachgewiesen wurde.

(2) Der von dem Hersteller nach Absatz 1 Nummer 1 nachzuweisende pflegerische
Nutzen muss mit der Zweckbestimmung, soweit zutreffend auch nach den jeweils geltenden
medizinprodukterechtlichen Vorschriften, sowie mit den Funktionen und Eigenschaften, den
pflegebezogenen Inhalten und den vom Hersteller veréffentlichten Aussagen zu der digita-
len Pflegeanwendung einschlie3lich der erforderlichenfalls erganzenden Unterstlitzungs-
leistungen Dritter konsistent sein.

(3) Fur die Bestimmung der mafigeblichen Gruppe nach Absatz 1 Nummer 2 gibt der
Hersteller den Bereich oder mehrere Bereiche entsprechend § 9 Absatz 2 an. Gibt der Her-
steller mehrere Bereiche an, so kann er den Nachweis nach Absatz 1 Nummer 2 grund-
satzlich fur alle Bereiche gemeinsam flihren, die im Hinblick auf den nachzuweisenden pfle-
gerischen Nutzen wesentlich vergleichbar sind. Soweit dies nicht der Fall ist, hat der Her-
steller den Nachweis fiir den jeweiligen Bereich gesondert zu flihren. Die Vergleichbarkeit
nach Satz 2 ist zu begrunden.
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§ 11
Studien zum Nachweis des pflegerischen Nutzens

(1) Der Hersteller legt zum Nachweis des nach § 10 Absatz 1 angegebenen pflegeri-
schen Nutzens vergleichende Studien vor. Vergleichende Studien im Sinne von Satz 1 sind
in der Regel retrospektive vergleichende Studien einschlieRlich retrospektiver Studien mit
intraindividuellem Vergleich.

(2) Zum Nachweis des nach § 10 Absatz 1 angegebenen pflegerischen Nutzens kann
der Hersteller alternativ zu den Studien nach Absatz 1 auch prospektive Vergleichsstudien
vorlegen. Dies qilt insbesondere dann, wenn keine geeigneten Daten vorliegen, die einen
aussagekraftigen retrospektiven Vergleich ermdglichen und insbesondere keine ausrei-
chende intraindividuelle Vergleichbarkeit erreicht werden kann.

(3) Unabhangig davon, ob im Rahmen der Studien nach Absatz 1 und 2 Methoden der
klinischen Forschung oder Methoden anderer Wissenschaftsbereiche wie insbesondere der
Versorgungsforschung oder der Sozialforschung zur Anwendung kommen, sind quantita-
tive vergleichende Studien vorzulegen. Der gewahlte methodische Ansatz muss dem pfle-
gerischen Nutzen, der im Sinne von § 9 angezeigt und nachgewiesen werden soll, ange-
messen sein.

(4) Der Nachweis nach Absatz 1 und 2 soll anhand von Studien gefuhrt werden, die
im Inland durchgefiihrt wurden. Sofern Studien ganz oder teilweise nicht im Inland durch-
gefiihrt wurden, muss der Hersteller die Ubertragbarkeit auf den deutschen Versorgungs-
kontext belegen.

(5) Soweit die Art der Studie dies zulasst und soweit der Verdffentlichung nicht recht-
liche Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse oder an den
Schutz personenbezogener Daten oder des geistigen Eigentums ganz oder teilweise ent-
gegenstehen, sind die Studien nach Absatz 1 und 2 von dem Hersteller in einem 6ffentli-
chen Studienregister zu registrieren und mit den Ergebnissen vollumfanglich im Internet zu
veroffentlichen. Das Studienregister nach Satz 1 muss in der Regel ein Primarregister oder
ein Partnerregister der World Health Organisation International Clinical Trials Registry Plat-
form oder ein Datenlieferant der World Health Organisation International Clinical Trials Re-
gistry Platform sein. Steht fiir die Registrierung der Studie kein geeignetes Studienregister
nach Satz 1 und 2 zur Verflgung, registriert der Hersteller die Studie in einem anderen
anerkannten Studienregister. Steht kein Studienregister nach Satz 3 zur Verfugung, entfallt
die Pflicht zur Registrierung nach Satz 1.

(6) Die im Rahmen der Durchfiihrung der Studien nach Absatz 1 und 2 zu erstellenden
Studienberichte mussen unter Einhaltung der mafRgeblichen, international anerkannten
Standards der Darstellung und Berichterstattung von Studien erstellt werden.

§12
Bewertungsentscheidung liber das Vorliegen eines hinreichenden Nachweises

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bewertet im Rahmen ei-
ner Abwagungsentscheidung, ob auf Grundlage der im Aufnahmeverfahren nach
§§ 13 bis 15 vorgelegten Dokumente ein pflegerischer Nutzen im Sinne von § 9 hinreichend
dargelegt und nachgewiesen ist. Die Abwagungsentscheidung bertcksichtigt die zu erwar-
tende positive wie negative Wirksamkeit auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse ins-
besondere unter Berlicksichtigung der Heterogenitat der Gruppe der Pflegebedurftigen und
sonstigen Nutzer und der Besonderheiten des hauslichen Pflegekontextes.
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(2) Erweisen sich die Anforderungen nach § 11 aufgrund der besonderen Funktionen
und Eigenschaften einer digitalen Pflegeanwendung oder aus anderen Griinden als unge-
eignet fur die Darlegung und den Nachweis des pflegerischen Nutzens im Sinne von § 9,
kann das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte im Einzelfall von den Vorga-
ben an Nachweise nach § 11 abweichen.

Abschnitt 4

Erganzende Vorschriften fur das Verwaltungsverfah-
ren

§13
Allgemeine Vorschriften

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte veroffentlicht im Internet
einen Leitfaden insbesondere zum Antrags- und Anzeigeverfahren sowie elektronische An-
trags- und Anzeigeformulare in deutscher und englischer Sprache. Der Hersteller hat die
vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte auf dessen Internetseite veroffent-
lichten elektronischen Antrags- und Anzeigeformulare zu verwenden.

(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte bestatigt dem Antragstel-
ler innerhalb von 14 Tagen den Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen nach Ab-
satz 1. Eine Anderung oder Ergénzung der Antragsangaben ist nach Antragsstellung nur
noch auf Anforderung des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte mdglich.

(3) Legt der Hersteller unvollstandige Antragsunterlagen vor, fordert ihn das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gemar § 78a Absatz 5 Satz 2 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch unter Nennung der fehlenden Unterlagen und Angaben auf, den
Antrag innerhalb einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen. Liegen nach Ablauf der

Frist keine vollstandigen Antragsunterlagen vor, hat das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte den Antrag durch Bescheid abzulehnen.

§ 14
Wesentliche Veranderungen
(1) Wesentliche Veranderungen im Sinne dieser Verordnung sind solche, die

1. die im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen bekannt gemachten Angaben und
Informationen &ndern oder

2. die einen wesentlichen Einfluss ausiben auf die Erflllung der Anforderungen an
a) Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat der digitalen Pflegeanwendung,
b) Datensicherheit und Datenschutz oder
c) den Nachweis des pflegerischen Nutzens im Sinne des § 9 einschlieBlich der An-
derungen der Gruppen von Pflegebedurftigen und sonstigen Nutzern, fir die der

pflegerische Nutzen einer digitalen Pflegeanwendung dargelegt und nachgewie-
sen wurde.
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Im Umfang geringfligige und lediglich redaktionelle Anderungen der Angaben und Informa-
tionen in dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen stellen keine wesentlichen Ver-
anderungen nach Satz 1 dar. Der Hersteller teilt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte die Erforderlichkeit redaktioneller Anderungen durch einfache Anzeige
mit.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt den Herstellern di-
gitaler Pflegeanwendungen elektronisch einen Prifbogen zur Verfigung, der die Hersteller
bei der Einschatzung unterstitzt, ob es sich bei einer Veranderung der digitalen Pflegean-
wendung um eine wesentliche Veranderung nach Absatz 1 handelt. In dem Priifbogen weist
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die Hersteller auf die Rechtsfolgen
einer unterlassenen Anzeige hin; § 139e Absatz 6 Satz 5 bis 8 des Funften Buches Sozial-
gesetzbuch gilt entsprechend.

§ 15
Verfahren bei wesentlichen Verdanderungen

(1) Eine Anderung oder Ergénzung der Anzeige wesentlicher Veranderungen oder
des Antrags auf Streichung einer digitalen Pflegeanwendung aus dem Verzeichnis fir digi-
tale Pflegeanwendungen ist nach Ubermittlung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte nur noch auf dessen Anforderung nach Absatz 2 mdglich.

(2) Sofern sich im Laufe der Bewertung durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte herausstellt, dass die Angaben der Anzeige nicht ausreichen, um Uber die
Erforderlichkeit der Anpassung des Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen nach
§ 78a Absatz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch oder Uber die Streichung der digitalen
Pflegeanwendung aus dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen zu entscheiden,
gilt § 13 Absatz 3 Satz 1 entsprechend.

Abschnitt 5

Inhalte und Veroffentlichung des Verzeichnisses fir
digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch

§ 16
Inhalte des elektronischen Verzeichnisses

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte listet in dem Verzeichnis
fur digitale Pflegeanwendungen die nach § 40a Absatz 1 des Elften Buches Sozialgesetz-
buch in der Sozialen Pflegeversicherung erstattungsfahigen digitalen Pflegeanwendungen.
Jede digitale Pflegeanwendung erhalt eine eineindeutige Verzeichnisnummer. Die Auf-
nahme in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen erfolgt ausschlieBlich fur die von
dem Hersteller angegebenen Gruppen der Pflegebedurftigen und Nutzer.

(2) Das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen enthalt die Herstellerangaben
nach § 2 Absatz 1 Satz 2.

(3) Uber die Angaben nach Absatz 2 hinaus werden insbesondere Angaben veréffent-
licht zu:
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1. dem nachgewiesenen pflegerischen Nutzen der digitalen Pflegeanwendung ein-
schlieBlich der erforderlichenfalls erganzenden Unterstitzungsleistungen Dritter,

2. den nach § 11 vorgelegten Studien in Form von Zusammenfassungen zum For-
schungsdesign und zu den Ergebnissen einschliel3lich eines Verweises auf den Ort der
Registrierung sowie auf den Ort der vollumfanglichen Veréffentlichung der Studien
nach § 11 Absatz 5 im Internet,

3. den Vergutungsbetragen nach § 78a Absatz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch,

4. den Mehrkosten nach § 40a Absatz 2 Satz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch, so-
fern zutreffend, und

5. den erforderlichenfalls erganzenden Unterstiitzungsleistungen Dritter nach § 39a des
Elften Buches Sozialgesetzbuch.

Neben den Angaben nach Satz 1 ist in dem Verzeichnis zu veréffentlichen, ob eine digitale
Pflegeanwendung desselben Herstellers mit einer im Wesentlichen gleichen Zweckbestim-
mung, Wirkungsweise oder Funktion auch als digitale Gesundheitsanwendung in dem Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch gelistet ist.

§ 17
Weitere Ausgestaltung des elektronischen Verzeichnisses

(1) In dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen werden weitere Angaben aus
den eingereichten Unterlagen verdffentlicht, soweit dies flr die Information der Pflegebe-
dirftigen und Nutzer sowie der Pflegekassen im Hinblick auf eine informierte Entscheidung
und fur die qualitatsgesicherte Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung erforderlich
ist.

(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ermdglicht die Nutzung
der Angaben nach § 16 Absatz 2 und 3 durch die Landesverbande der Pflegekassen flr
Zwecke der Pflegeversicherung. Hierzu veroffentlicht das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte mit Errichtung des Verzeichnisses eine geeignete Schnittstelle auf
Basis international anerkannter Standards und beantragt deren Aufnahme in das Interope-
rabilitdtsverzeichnis nach § 385 des Funften Buches Sozialgesetzbuch.

(3) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt die in § 16 Absatz 2
und 3 aufgefuhrten Angaben

1. dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen,
2. den Bundes- und Landesverbanden der Pflegekassen,
3. den Pflegekassen,

4. den malgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Pflegeanwen-
dungen,

5. den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung,
6. den Hochschulen, den &ffentlich geférderten aufReruniversitaren Forschungseinrichtun-

gen und sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhangiger wissenschaftlicher
Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen,
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7. der oder dem Bevollmachtigten der Bundesregierung fir die Pflege,

8. den maligeblichen Organisationen fir die Wahrnehmung der Interessen und der
Selbsthilfe pflegebedurftiger und behinderter Menschen nach § 118 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch,

9. den Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene,
10. den Verbanden der Pflegeberufe auf Bundesebene,

11. den fUr die Soziale Pflegeversicherung zustandigen obersten Bundes- und Landesbe-
hdérden und deren jeweiligen nachgeordneten Bereichen sowie den ubrigen obersten
Bundesbehorden,

12. sonstigen o6ffentlichen Stellen des Bundes, der Lander und Gemeinden sowie
13. gemeinnutzigen juristischen Personen des Privatrechts

auf Antrag in maschinenlesbarer sowie plattformunabhangiger Form zur Verarbeitung und
Verdffentlichung zur Verfiigung. Das Nahere zu der Ubermittlung der Daten, insbesondere
zum Datenformat, zum Datennutzungsvertrag, zu den Nutzungsrechten und den Pflichten
des Nutzers bei der Verwendung der Daten bestimmt das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte in Nutzungsbedingungen, die dem Datennutzungsvertrag zu Grunde
gelegt werden. Mit den Nutzungsbedingungen wird eine nicht missbrauchliche, nicht wett-
bewerbsverzerrende und manipulationsfreie Verwendung der Daten sichergestellt. Die An-
tragsberechtigten nach Satz 1 haben zu gewahrleisten, dass die Herkunft der Daten fir
Pflegebedurftige und alle anderen Nutzer der Informationen transparent bleibt. Dies gilt ins-
besondere, wenn eine Verwendung der Daten in Zusammenhang mit anderen Daten er-
folgt. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte veroéffentlicht eine geeignete
Schnittstelle auf Basis international anerkannter Standards und beantragt deren Aufnahme
in das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 385 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch.

(4) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht die in dem
Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen enthaltenen Angaben nach § 16 Absatz 2
und 3 auf einem Webportal in einer flr Pflegebedurftige und Nutzer intuitiv zuganglichen
barrierefreien Struktur, Form und Darstellung.

(5) Mit der Antragstellung gibt der Hersteller der digitalen Pflegeanwendung die unter
§ 16 Absatz 2 und 3 aufgeflihrten Angaben zur Verdffentlichung und zur freien Nutzung
durch Dritte unter einer vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte festzule-
genden Lizenz frei. Dies gilt, soweit nicht rechtliche Anforderungen an den Schutz der Be-
triebs- und Geschaftsgeheimnisse oder den Schutz personenbezogener Daten oder des
geistigen Eigentums entgegenstehen und der Hersteller in den Antragsunterlagen die ent-
sprechenden Angaben als solche gekennzeichnet sowie der Verdffentlichung aus diesem
Grund ausdricklich widersprochen hat.

§18

Bekanntmachung des Verzeichnisses fiir digitale Pflegeanwendungen im Bundes-
anzeiger

(1) Durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte sind im Bundesan-
zeiger nach § 78a Absatz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch bekannt zu machen:

1. die Errichtung des Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen,
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2. die Bildung neuer Gruppen oder die Veranderung bestehender Gruppen digitaler Pfle-
geanwendungen in dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen,

3. die Aufnahme neuer digitaler Pflegeanwendungen in das Verzeichnis fur digitale Pfle-
geanwendungen,

4. die Anderung an dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendung nach § 78a Absatz 5
Satz 5 des Elften Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung mit § 139e Absatz 6 Satz 1
des Flnften Buches Sozialgesetzbuch und

5. die Streichung von digitalen Pflegeanwendungen aus dem Verzeichnis fir digitale Pfle-
geanwendungen.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte soll die Bekanntmachung
nach Absatz 1 vierteljahrlich vornehmen.

(3) In der Bekanntmachung im Bundesanzeiger weist das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte auf die Veroffentlichung des vollstandigen Wortlautes der Be-
kanntmachungen nach Absatz 1 im elektronischen Verzeichnis fir digitale Pflegeanwen-
dungen auf den Internetseiten des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
hin.

Abschnitt 6

Beratung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

§19
Beratung

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat Hersteller digitaler
Pflegeanwendungen auf deren Anfrage vor Einreichung des Antrags auf Aufnahme einer
digitalen Pflegeanwendung in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a
Absatz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch insbesondere zum Verfahrensablauf sowie
zu den mit dem Antrag vorzulegenden Angaben und Nachweisen.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte berat Hersteller digitaler
Pflegeanwendungen zudem

1. zu den Anforderungen an den Nachweis eines pflegerischen Nutzens und
2. zur Anzeige und Dokumentation wesentlicher Veranderungen gemaf § 14.

(3) Die Anfrage nach Absatz 1 ist elektronisch an das Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu Ubermitteln. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte legt das Nahere zum Verfahren und zur Form der Anfrage fest.

(4) Die dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der Be-

ratung nach den vorstehenden Absatzen Ubermittelten Informationen sind vertraulich zu
behandeln.
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Abschnitt 7

Gebiihren und Auslagen

§ 20
Grundsatze

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erhebt fir individuell zure-
chenbare o6ffentliche Leistungen pauschalierte Gebuhrensatze und Auslagen nach Mal3-
gabe der folgenden Vorschriften.

§ 21

Gebiihren fiir die Entscheidungen iiber die Aufnahme digitaler Pflegeanwendungen
in das Verzeichnis

Die Gebuhr betragt fur die Entscheidung nach § 78a Absatz 5 Satz 1 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch Uber einen Antrag des Herstellers nach § 78a Absatz 4 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch zur Aufnahme in das Verzeichnis nach § 78a Absatz 3 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch mindestens 3 000 und héchstens 9 900 Euro.

§ 22
Gebiihren fiir Anderungsanzeigen und die Streichung

(1) Die Gebuhr fir die Bearbeitung einer Anzeige nach § 78a Absatz 5 Satz 5 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung mit § 139e Absatz 6 Satz 1 des Flinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch betragt

1. Uber die Anzeige der Vornahme wesentlicher Veranderungen an den digitalen Pfle-
geanwendungen mindestens 1 500 und hdchstens 4 900 Euro sowie

2. Uber Anderungen an den im Verzeichnis veréffentlichten Informationen mindestens 300
und hochstens 1 000 Euro.

(2) Die Gebuhr fir die Streichung einer digitalen Pflegeanwendung geman § 78a Ab-
satz 5 Satz 5 des Elften Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung mit § 139e Absatz 6
Satz 6 und 9 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch im Falle einer nach Aufforderung nicht
fristgerechten Anzeige wesentlicher Veranderungen oder auf Antrag des Herstellers betragt
jeweils 200 Euro.

(3) Die einfache Anzeige im Umfang geringfiigiger und lediglich redaktioneller Ande-
rungen von Angaben und Informationen nach § 14 Absatz 1 Satz 2 und 3 ist nicht gebih-
renpflichtig.
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§ 23

Gebiihr fiir Beratungen

(1) Die Gebuhr fir die Beratung des Herstellers digitaler Pflegeanwendungen nach
§ 78a Absatz 5 Satz 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch betragt mindestens 250 und
héchstens 5 000 Euro.

(2) Im Umfang geringfiigige allgemeine mundliche, schriftliche oder elektronische
Auskunfte sind hiervon ausgenommen.

§24
Gebiihren in besonderen Fallen

(1) Wird ein Antrag ganz oder teilweise abgelehnt, ist eine Gebuhr bis zu der Hohe zu
erheben, die fur die beantragte individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung vorgesehen
ist. Wird der Antrag allein wegen Unzustandigkeit des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte abgelehnt, wird keine Geblihr erhoben.

(2) Fur die Entscheidung uber einen Widerspruch ist, in dem Umfang wie dieser er-
folglos geblieben ist, eine Gebuhr bis zu der Hohe zu erheben, die fur die angefochtene
Leistung vorgesehen ist. Bei einem Widerspruch, der sich allein gegen die Festsetzung von
Gebulhren und Auslagen richtet, betragt die Gebuhr bis zu 25 Prozent des Betrags, hinsicht-
lich dessen dem Widerspruch nicht abgeholfen wurde. Hat der Widerspruch nur deshalb
keinen Erfolg, weil die Verletzung einer Verfahrens- oder Formvorschrift nach § 41 des
Zehnten Buches Sozialgesetzbuch unbeachtlich ist, wird keine Gebuhr erhoben.

(3) Fur die Ricknahme oder den Widerruf eines Verwaltungsaktes ist, soweit der Ad-
ressat die Ricknahme oder den Widerruf zu vertreten hat, eine Geblhr bis zu der Héhe der
fur den Erlass des Verwaltungsaktes zum Zeitpunkt der Riicknahme oder des Widerrufs
vorgesehenen Geblihr zu erheben.

(4) Wird ein Antrag zurickgenommen oder erledigt er sich auf sonstige Weise, bevor
die individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung vollstandig erbracht ist, sind bis zu 75 Pro-
zent der flr die o6ffentliche Leistung vorgesehenen Geblhr zu erheben. Wird ein Wider-
spruch zurickgenommen oder erledigt er sich auf sonstige Weise, bevor der Widerspruchs-
bescheid erlassen ist, betragt die Gebuhr bis zu 75 Prozent des Betrags, der fir die ange-
fochtene Leistung festgesetzt wurde. Keine Geblihr ist zu erheben, wenn das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte mit der sachlichen Bearbeitung noch nicht begonnen
hat, sofern sich aus Absatz 5 nichts anderes ergibt.

(5) Kann eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung aus Griinden, die der Be-
troffene zu vertreten hat, nicht zum festgesetzten Termin erbracht werden oder muss sie

aus diesen Grinden abgebrochen werden, ist eine Gebuhr bis zur Héhe des fir die voll-
standige offentliche Leistung vorgesehenen Betrags zu erheben.

§ 25
Sonstige Gebiihren

(1) Bei folgenden individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen, die auf Antrag
vorgenommen werden, sind Gebulhren zu erheben fiir:
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1. nicht einfache, schriftliche Auskiinfte mindestens 50 und héchstens 500 Euro,

2. die Herstellung und Uberlassung von Dokumenten oder die Herstellung und Uberlas-
sung von elektronisch gespeicherten Dateien einschlie3lich der Umwandlung schriftli-
cher Dokumente in elektronische Dateien mindestens 10 und héchstens 100 Euro, so-
fern dies nicht im Rahmen der individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen nach
den §§ 21 bis 23 erfolgt, oder

3. die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhangig,
mindestens 50 und hochstens 1 000 Euro.

(2) Der Antragsteller ist auf die Gebuhrenpflichtigkeit der individuell zurechenbaren
offentlichen Leistungen nach Absatz 1 hinzuweisen.

(3) Kosten fir individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen, die nicht in die Geblh-

ren einbezogen sind, werden als Auslagen gesondert in der tatsachlich entstandenen Héhe
erhoben.

§ 26
GebiuihrenerméaBigung und Gebuhrenbefreiung auf Antrag

(1) Die nach den §§ 21 bis 23 zu erhebenden Geblhren kénnen auf Antrag des Ge-
buhrenschuldners bis auf ein Viertel der vorgesehenen GeblUhr ermaRigt werden, wenn

1. der Antragsteller einen diesen Geblhren angemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht
erwarten kann oder

2. die Nutzergruppe der digitalen Pflegeanwendung klein ist und somit Anwendungsfalle
selten sind.

(2) Von der Erhebung der Gebuhren kann ganz abgesehen werden, wenn der zu er-
wartende wirtschaftliche Nutzen im Verhaltnis zu den Gebuhren besonders gering ist.

§ 27
Auslagen

Fir die Erstattung von Auslagen gilt § 12 Absatz 1 des Bundesgeblihrengesetzes ent-
sprechend.

§ 28
Entstehung der Gebiihren- und Auslagenschuld
(1) Die Gebuhrenschuld entsteht mit Beendigung der individuell zurechenbaren 6ffent-
lichen Leistung. Bedarf diese Leistung einer Zustellung, Eréffnung oder sonstigen Bekannt-
gabe, so gilt dies als Beendigung der Leistung.

(2) Abweichend von Absatz 1 entsteht die Gebuhrenschuld, wenn

1. ein Antrag oder ein Widerspruch zuriickgenommen wird oder sich auf sonstige Weise
erledigt, mit der Zuriicknahme oder der sonstigen Erledigung und
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2. eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung aus Griinden, die der Betroffene zu
vertreten hat, nicht zum festgesetzten Termin erbracht werden kann oder abgebrochen
werden muss, im Zeitpunkt des fur die Erbringung der Leistung festgesetzten Termins
oder des Abbruchs der Leistung.

(3) Fur Auslagen gelten die Absatze 1 und 2 entsprechend.

§ 29
Gebiihren und Auslagenschuldner
(1) Zur Zahlung der Gebuhren ist derjenige verpflichtet,

1. dem die 6ffentliche Leistung individuell zurechenbar ist,

2. der die Geblhrenschuld eines anderen durch eine gegentiber dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte abgegebene oder ihr mitgeteilte Erklarung tibernom-
men hat oder

3. der fur die GeblUhrenschuld eines anderen kraft Gesetzes haftet.

(2) Mehrere Gebuhrenschuldner haften als Gesamtschuldner.

(3) Fur Auslagen gelten die Absatze 1 und 2 entsprechend.

Abschnitt 8

Schiedsverfahren

§ 30
Aufgaben der Schiedsstelle

Kommt eine Vereinbarung nach § 78a Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches Sozialge-
setzbuch nicht innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der jeweiligen digitalen Pfle-
geanwendung in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch zustande, setzt die Schiedsstelle nach § 134 Absatz 3 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch nach § 78a Absatz 1 Satz 3 des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch die Vergutungsbetrage innerhalb von drei Monaten fest.

§ 31

Zusammensetzung der Schiedsstelle und Bestellung der Mitglieder der Schieds-
stelle

(1) Die Schiedsstelle besteht aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weite-
ren unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern der Pflegekassen und der
Hersteller digitaler Pflegeanwendungen. Fir die unparteiischen Mitglieder sind Stellvertre-
ter zu benennen. Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder
sowie deren Stellvertreter sollen sich die in § 78a Absatz 1 Satz 3 des Elften Buches Sozi-
algesetzbuch genannten Verbande einigen. Kommt eine Einigung nicht zustande, erfolgt
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eine Bestellung des unparteiischen Vorsitzenden, der weiteren unparteiischen Mitglieder
und deren Stellvertreter durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, nachdem es den
Vertragsparteien eine Frist zur Einigung gesetzt hat und diese Frist abgelaufen ist.

(2) Die Verbande nach § 78a Absatz 1 Satz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
teilen die Benennung ihrer Mitglieder der Geschaftsstelle nach § 36 mit.

(3) Die Mitglieder der Schiedsstelle sind benannt, sobald sie gegentiber den in § 78a
Absatz 1 Satz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch genannten Verbanden die Bereit-
schaft zur Amtstibernahme erklart haben.

(4) Die Mitglieder der Schiedsstelle sind bestellt, sobald die Verbande nach § 78a Ab-
satz 1 Satz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch die Benennung der Mitglieder dem Bun-
desministerium fir Gesundheit mitgeteilt haben.

§ 32
Grundsatze

(1) Die Mitglieder der Schiedsstelle fuhren ihr Amt als Ehrenamt. Sie sind an Weisun-
gen nicht gebunden. Jedes Mitglied hat eine Stimme. Die Entscheidungen werden mit der
Mehrheit der Stimmen der Mitglieder getroffen. Ergibt sich keine Mehrheit, gibt die Stimme
des Vorsitzenden den Ausschlag.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann an der Beratung und Beschlussfas-
sung der Schiedsstelle teilnehmen. Die mafRgeblichen Organisationen fiir die Wahrneh-
mung der Interessen und der Selbsthilfe pflegebedurftiger und behinderter Menschen nach
§ 118 des Elften Buches Sozialgesetzbuch kénnen beratend an den Sitzungen der Schieds-
stelle teilnehmen.

(3) Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschaftsordnung. Uber die Geschéftsordnung
entscheiden die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbanden nach § 78a
Absatz 1 Satz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch. Die Geschaftsordnung bedarf der
Genehmigung des Bundesministeriums fir Gesundheit. Die Aufsicht Gber die Geschafts-
fuhrung der Schiedsstelle flihrt das Bundesministerium fiir Gesundheit.

(4) Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle haben keine aufschiebende Wir-
kung. Ein Vorverfahren findet nicht statt. Der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden
einer neuen Vereinbarung fort.

§ 33
Amtsperiode

(1) Die Amtsdauer der Mitglieder der Schiedsstelle betragt vier Jahre. Die Amtsdauer
der wahrend einer Amtsperiode neu bestellten Mitglieder der Schiedsstelle endet mit dem
Ablauf dieser Amtsperiode.

(2) Abweichend von Absatz 1 endet die Amtsdauer der nach § 78a Absatz 1 Satz 3
des Elften Buches Sozialgesetzbuch von den Pflegekassen und den Herstellern digitaler
Pflegeanwendungen benannten Mitglieder der Schiedsstelle mit Wirksamwerden des
Schiedsspruchs.
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§ 34

Abberufung und Amtsniederlegung

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann Mitglieder der Schiedsstelle und ihre
Stellvertreter auf Antrag einer Vertragspartei aus wichtigem Grund abberufen. Die beteilig-
ten Verbande sind vorher zu hdren.

(2) Legen die Mitglieder der Schiedsstelle ihr Amt nieder, haben sie dies den fir die
Benennung zustandigen Verbanden oder Vertragsparteien, dem Vorsitzenden der Schieds-
stelle sowie dem Bundesministerium fur Gesundheit zu erklaren.

(3) Fur die Bestellung von Mitgliedern der Schiedsstelle und ihren Stellvertretern in

der Nachfolge von wahrend einer Amtsperiode Ausgeschiedenen gilt § 134 Absatz 3 Satz 4
und 5 des Finften Buches Sozialgesetzbuch entsprechend.

§ 35
Teilnahme an Sitzungen
Die Mitglieder der Schiedsstelle sind verpflichtet, an den Sitzungen der Schiedsstelle
teilzunehmen. Sind die Mitglieder der Schiedsstelle verhindert, sind sie verpflichtet ihre

Stellvertreter zu benachrichtigen. Im Falle der Benachrichtigung sind die Stellvertreter
ebenfalls zur Teilnahme an den Sitzungen der Schiedsstelle verpflichtet.

§ 36
Geschiftsstelle

Die Geschéftsstelle der Schiedsstelle wird beim Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen gefuhrt. Sie ist an Weisungen des Vorsitzenden gebunden.

§ 37
Einleitung des Schiedsverfahrens und Fristen

(1) Kommt eine Vereinbarung lber Vergltungsbetrage fir digitale Pflegeanwendun-
gen nach § 78a Absatz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch nicht oder teilweise nicht
zustande, beginnt das Schiedsverfahren mit dem bei der Schiedsstelle von einer beteiligten
Vertragspartei gestellten Antrag, eine Einigung Uber den Inhalt der Vereinbarung herbeizu-
fuhren. Der Antrag ist schriftlich oder elektronisch an den Vorsitzenden der Schiedsstelle
zu richten. Der Antrag muss Folgendes enthalten:

1. eine Erlauterung des Sachverhalts,
2. eine Zusammenfassung der Ergebnisse der vorangegangenen Verhandlungen sowie

3. eine Auflistung der Teile der Vereinbarung, tber die eine Einigung nicht oder teilweise
nicht zustande gekommen ist.

(2) Wird eine Vereinbarung nach § 78a Absatz 1 auf Antrag einer Vertragspartei ge-
kiindigt und nicht zeitnah durch eine neue Vereinbarung ersetzt, so beginnt das Schieds-
verfahren mit dem auf den Ablauf der Kiindigungsfrist folgenden Tag. Die Vertragspartei,



-24 -

die die Kundigung nach Satz 1 ausgesprochen hat, hat die Schiedsstelle schriftlich oder
elektronisch unter Darstellung des Sachverhalts zu benachrichtigen.

(3) Die Schiedsstelle kann vor ihrer Entscheidung Dritten Gelegenheit zur Stellung-
nahme einraumen.

(4) Der Vorsitzende ladt die weiteren Mitglieder der Schiedsstelle schriftlich oder elekt-
ronisch mit einer Frist von mindestens zwei Wochen ein. Der Einladung sind Sitzungsun-
terlagen beizufligen, die Gegenstand der Beratung sind.

§ 38
Vorlagepflicht

Auf Verlangen der Schiedsstelle haben die beteiligten Vertragsparteien der Schieds-
stelle die fur die Entscheidung erforderlichen Unterlagen vorzulegen.

§ 39
Beratung und Beschlussfassung

(1) Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, wenn mindestens der Vorsitzende der
Schiedsstelle und ein unparteiisches Mitglied der Schiedsstelle oder deren Stellvertreter
sowie jeweils ein Vertreter der Pflegekassen und ein Vertreter der Hersteller anwesend
sind. Stimmenthaltungen sind unzulassig.

(2) Die Schiedsstelle entscheidet auf Grund muindlicher Verhandlung und unter Ein-
bezug der Stellungnahmen nach § 37 Absatz 3, sofern zutreffend. Zu der mindlichen Ver-
handlung sind die Vertragsparteien, das Bundesministerium fiir Gesundheit und die Inte-
ressenvertretungen nach § 118 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zu laden. Die Schieds-
stelle kann auch in Abwesenheit der Geladenen verhandeln. Uber den Inhalt der Verhand-
lung fertigt der Vorsitzende eine Niederschrift, die auch elektronisch erfolgen kann.

(3) Die Beratung und die Beschlussfassung der Schiedsstelle erfolgt in Abwesenheit
der Geladenen.

(4) Die Entscheidung der Schiedsstelle ist vom Vorsitzenden der Schiedsstelle schrift-
lich oder in elektronischer Form zu erlassen, zu begriinden und den beteiligten Vertrags-
parteien zuzustellen.

(5) Der Vorsitzende der Schiedsstelle informiert das Bundesministerium fir Gesund-
heit und die Interessenvertretungen nach § 118 des Elften Buches Sozialgesetzbuch je-
weils unverzuglich schriftlich oder elektronisch tber
1. die Einleitung eines Schiedsverfahrens nach § 37,

2. die Verhandlungstermine der Schiedsstelle und

3. die Entscheidung der Schiedsstelle.
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§ 40

Entschadigung und Kosten

(1) Der Vorsitzende der Schiedsstelle und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder
oder ihre Stellvertreter erhalten Reisekosten nach den Vorschriften Uber die Reisekosten-
vergutung der Bundesbeamten nach der Reisekostenstufe C. Der Anspruch richtet sich ge-
gen den Spitzenverband Bund der Pflegekassen. Sie erhalten fiir sonstige Barauslagen und
fur den Zeitaufwand einen Pauschalbetrag, dessen Héhe der Spitzenverband Bund der
Pflegekassen im Benehmen mit den beteiligten Verbanden festsetzt. Die Festsetzung be-
darf der Zustimmung des Bundesministeriums flir Gesundheit.

(2) Die Mitglieder der Schiedsstelle oder ihre Stellvertreter haben Anspruch auf Er-
stattung ihrer baren Auslagen und auf Entschadigung fur den Zeitaufwand nach den fir
Beschaftigte der benennenden Verbande oder Vertragsparteien geltenden Grundsatzen.
Die Verbande und Vertragsparteien tragen jeweils die Kosten flir die von ihnen benannten
Mitglieder oder deren Vertreter selbst.

(3) Die Sach- und Personalkosten der Geschaftsfihrung und die Aufwendungen nach
Absatz 1 fur den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder oder ihre
Stellvertreter tragen die beteiligten Verbande anteilig.

Abschnitt 9

Inhalte und Bekanntmachung des Berichtes iliber digi-
tale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 9 des EIf-
ten Buches Sozialgesetzbuch

§ 41
Inhalte des Berichtes iiber digitale Pflegeanwendungen

(1) Der Bericht nach § 78a Absatz 9 des Elften Buches Sozialgesetzbuch enthalt ins-
besondere die folgenden Informationen:

1. strukturelle Informationen zu den digitalen Pflegeanwendungen, insbesondere

a) die Anzahl und den Namen der im Verzeichnis nach § 78a Absatz 3 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch gelisteten digitalen Pflegeanwendungen einschlief3lich
der Vergutungsbetrage sowie des Aufnahmedatums in das Verzeichnis fir digitale
Pflegeanwendungen,

b) eine Angabe, ob dieselbe oder eine in den wesentlichen Funktionen gleiche An-
wendung desselben Herstellers auch als digitale Gesundheitsanwendung in dem
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch gelistet ist,

c) eine Darstellung der gelisteten digitalen Pflegeanwendungen insbesondere an-
hand der in § 9 genannten Bereiche sowie

d) der Anteil der digitalen Pflegeanwendungen, die erganzende Unterstlitzungsleis-
tungen Dritter zwingend vorsehen.

2. Informationen zum Antrags- und Genehmigungsgeschehen, insbesondere zu der
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a) Anzahl der gestellten Antrage auf digitale Pflegeanwendungen, darunter Anzahl
der genehmigten und der abgelehnten Antrage und

b) Anzahl der Antrage, die nach Befristungsende weitergeflihrt wurden.

3. Informationen zur Inanspruchnahme der digitalen Pflegeanwendungen sowie Leis-
tungsausgaben im Berichtsjahr, insbesondere zu

a) der Anzahl der pflegebediirftigen Personen, die digitale Pflegeanwendungen in An-
spruch genommen haben,

b) der Anzahl der pflegebedirftigen Personen, die ergdnzende Unterstitzungsleis-
tungen Dritter in Anspruch genommen haben,

c) den Leistungsausgaben insgesamt und aufgeschlisselt nach Pflegegrad und
d) den Leistungsausgaben fir ergadnzende Unterstitzungsleistungen Dritter.
4. Informationen zu Schiedsverfahren,

5. Darstellung, auf welche Art und in welchem Umfang Pflegekassen ihre Versicherten
Uber die Leistung der digitalen Pflegeanwendung informieren.

(2) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen legt fur alle Pflegekassen das Verfah-
ren der zu Ubermittelnden statistischen und qualj_tativen Informationen nach Absatz 1 fest,
insbesondere zu Art, Umfang und Zeitpunkt der Ubermittlung. Er trifft zum Zwecke der Da-

tenerhebung erganzend eine Vereinbarung mit dem Verband der Privaten Krankenversi-
cherung e.V.

Abschnitt 10

Schlussbestimmungen

§42
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem DVPMG wurden digitale Pflegeanwendungen in der Sozialen Pflegeversicherung
eingefuhrt (§§ 40a, 40b Elftes Buch Sozialgesetzbuch — SGB Xl). Gegenstand des Leis-
tungsanspruchs ist die Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen, die die Anforderun-
gen nach § 78a Absatz 4 SGB Xl an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Daten-
schutz und Datensicherheit erflllen und fir die ein pflegerischer Nutzen nachgewiesen ist,
unabhangig davon, ob sie zugleich als Medizinprodukt zu klassifizieren sind oder nicht. Die
Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen kann durch ergédnzende Unterstitzungsleis-
tungen Diritter flankiert werden, sofern das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte deren Erforderlichkeit festgestellt hat und dies im Einzelfall erforderlich ist (vgl. § 39a
SGB Xl). Vom Anspruch der Pflegebedirftigen sind nur solche digitalen Pflegeanwendun-
gen erfasst, die beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte nach Abschluss
eines neuen Verfahrens zur Prifung der Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit in das
dort zu errichtende Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen aufgenommen wurden.

Soweit digitale Pflegeanwendungen derzeit von Pflegebedurftigen, pflegenden Angehdri-
gen und sonstigen ehrenamtlich Pflegenden auf eigene Kosten beschafft werden, sehen
sich diese mit erheblichen Unsicherheiten konfrontiert. Fir Pflegebedurftige, pflegende An-
gehdrige und sonstige ehrenamtlich Pflegende bestehen kaum Madglichkeiten, Informatio-
nen zu madglichen Inhalten, Funktionen, Wirkungsweise und Zweckbestimmung einer An-
wendung, deren Qualitat oder zur Erflllung der Anforderungen an Datenschutz und Daten-
sicherheit zu erhalten. Fur sie verfugbare Bewertungen beruhen haufig auf subjektiven Ein-
drucken anderer Nutzer.

Um zu gewabhrleisten, dass flr Pflegebedurftige, pflegende Angehdrige und sonstige eh-
renamtlich Pflegende sowie ambulante Pflegeeinrichtungen und Kostentrager Transparenz
hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sicherer digitaler Pflegeanwendungen geschaffen
wird, enthalt diese Rechtsverordnung, die das Bundesministerium fiir Gesundheit im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales im Rahmen der Verordnungs-
ermachtigung nach § 78a Absatz 6 SGB XI erlasst, unter anderem:

¢ eine Definition der an digitale Pflegeanwendungen zu stellenden Anforderungen ins-
besondere hinsichtlich Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Datenschutz und
Datensicherheit (Abschnitt 2),

o verlassliche Vorgaben fiir den Nachweis des pflegerischen Nutzens (Abschnitt 3),

e weitere Regelungen zu den Einzelheiten des Antrags- und Anzeige- sowie Prfver-
fahrens beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, das die Einhal-
tung der Anforderungen an erstattungsfahige digitale Pflegeanwendungen initial
und im Falle wesentlicher Veranderungen der Anwendungen dauerhaft gewahrleis-
tet (Abschnitt 4) sowie

¢ Naheres zu den Inhalten und Modalitaten der Verdéffentlichung eines funktionalen,
nutzerfreundlichen und Transparenz schaffendes Verzeichnisses fir digitale Pfle-
geanwendungen (Abschnitt 5).
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Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Durch die Rechtsverordnung wird sichergestellt, dass qualitativ hochwertige digitale Pfle-
geanwendungen im hauslichen Pflegekontext genutzt werden kénnen und so einen pflege-
rischen Mehrwert insbesondere fur die Pflegebedurftigen generieren. Zugleich wird fir die
Hersteller Vorhersehbarkeit und Klarheit hinsichtlich der Voraussetzungen flr die Auf-
nahme in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen geschaffen.

Um diese Ziele zu erreichen, beschreibt die Rechtsverordnung Anforderungen, die die ge-
setzlichen Vorgaben im Pflegeversicherungsrecht konkretisieren. Dies betrifft etwa das Ver-
fahren zur Aufnahme in das Verzeichnis flr digitale Pflegeanwendungen, die vorgelagerte
Beratung der Hersteller digitaler Pflegeanwendungen, die Anzeige wesentlicher Verande-
rungen oder die im Zusammenhang mit dem Verwaltungsverfahren anfallenden Gebuhren.
Zudem sind aus der DiGAV ubertragbare Inhalte und Anforderungen bertcksichtigt worden,
um ein vergleichbares Anforderungsniveau von digitalen Gesundheitsanwendungen und
digitalen Pflegeanwendungen zu gewahrleisten.

Eine konkrete Benennung der jeweiligen Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglich-
keit, Qualitat, Datenschutz und -sicherheit gestattet es den Herstellern digitaler Pflegean-
wendungen, diese Anforderungen bereits bei der Produktentwicklung zu bertcksichtigen
und umzusetzen. Mit der Definition der Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit
wird dem besonderen Schutzbedarf der Pflegebedurftigen bei der Verarbeitung von perso-
nenbezogenen Daten Rechnung getragen. Zugleich werden Vorgaben definiert, die den
technischen Datenschutz nach dem Stand der Technik gewahrleisten und die an digitale
Pflegeanwendungen zu stellenden Qualitatsanforderungen konkretisieren.

Digitale Pflegeanwendungen einschliel3lich gegebenenfalls erforderlicher erganzender Un-
terstutzungsleistungen Dritter werden in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen
aufgenommen, wenn sie nachweislich einen pflegerischen Nutzen erbringen. Entsprechend
wird flir Hersteller Klarheit hinsichtlich der Anforderungen an die hierflir vorzulegenden
Nachweise geschaffen.

Regelungen zu Aufbau, Inhalten und Funktionalitdten des vom Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu erstellenden Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen
stellen sicher, dass Pflegebedirftige, pflegende Angehorige, sonstige ehrenamtliche Pfle-
gende oder Kostentrager gleichermalen bei der Auswahl geeigneter Pflegeanwendungen
unterstitzt werden. Durch die Konkretisierung der zu veréffentlichenden Angaben und In-
formationen und einer nutzerfreundlichen Umsetzung des elektronischen Verzeichnisses
wird die Transparenz des Verzeichnisses fiir die interessierte Offentlichkeit geférdert.

AulBerdem werden im Verordnungsentwurf insbesondere Konkretisierungen flr moégliche
Schiedsverfahren und im Kontext der Vereinbarungen von Vergitungsbetragen zwischen
dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen und den Herstellern digitaler Pflegeanwen-
dungen getroffen.

Nach Maligabe von § 78a Absatz 9 SGB X| werden im Rahmen dieser Verordnung zudem
Regelungen zu den Inhalten des jahrlich vom Spitzenverband Bund der Pflegekassen vor-
zulegenden Berichtes getroffen.

1l. Alternativen

Keine.
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IV. Regelungskompetenz

Die Ermachtigung flir das Bundesministerium flir Gesundheit zum Erlass dieser Rechtver-
ordnung im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Arbeit und Soziales folgt aus § 78a
Absatz 6 und 9 des Elften Buches Sozialgesetzbuch.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit vélkerrechtli-
chen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschlang abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Berlicksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Starkung von Lebensqualitat und Gesundheit der Birgerin-
nen und Blrger sowie zu sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der
wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen
wird. Mit dem Verordnungsentwurf werden die notwendigen MaRnahmen zur Digitalisierung
des Gesundheitswesens einschlieRlich der Langzeitpflege weiter fortgefuhrt. Dabei soll ins-
besondere die pflegerische Versorgung der Menschen weiter verbessert und sichergestellt
werden.

Der Verordnungsentwurf wurde unter Beriicksichtigung der Ziele der Deutschen Nachhal-
tigkeitsstrategie und Prinzipien der nachhaltigen Entwicklung im Hinblick auf die Nachhal-
tigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht er insbesondere den Nachhaltig-
keitszielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 9 (Industrie, Innovation und Infrastruktur)
der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein gesundes Leben flr alle Menschen je-
den Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen sowie Innovationen geférdert werden. Damit
wird die Umsetzung der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie unterstiitzt.

Digitale Pflegeanwendungen kdnnen bei einer Vielzahl von gesundheitlich bedingten Be-
eintrachtigungen der Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten oder gesundheitlichen Belastun-
gen fur pflegebediirftige Personen und ihre Angehdrigen einen wichtigen Beitrag im haus-
lichen Pflegekontext leisten. Digitale Pflegeanwendungen kénnen insbesondere auch zum
Einsatz kommen, wenn die Zweckbestimmung der Anwendung, etwa aufgrund von raumli-
cher Distanz zum pflegenden Angehérigen, sonstig ehrenamtlich Pflegenden oder auch im
Einzelfall zu ambulanten Pflegeeinrichtungen nicht erreicht werden kann. Durch die Einflih-
rung von digitalen Pflegeanwendungen werden hausliche Pflegearrangements unterstutzt,
so dass der Verbleib in der eigenen Hauslichkeit unterstitzt und die Selbstbestimmung im
Sinne des § 2 SGB Xl wie auch die Selbstpflege- und Gesundheitskompetenz der Pflege-
bedurftigen gesteigert wird.

Die Regelungen entwickeln im Sinne des Nachhaltigkeitsziels 9 zudem die Anforderungen
an einen zlgigen Zugang innovativer digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen fort. So
kénnen Pflegebedurftigen innovative Angebote zur Verfugung gestellt und gleichzeitig in-
novationsfreundliche und verlassliche Regelungen fir die Digitalwirtschaft geschaffen wer-
den. Die Regelungen zu digitalen Pflegeanwendungen ermdglichen die Nutzung der Po-
tenziale digitaler Technologien im Rahmen der hauslichen pflegerischen Versorgung im
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Pflegeversicherungsrecht. Dadurch wird zur Erreichung des Prinzips 5 der nachhaltigen
Entwicklung (Sozialen Zusammenhalt in einer offenen Gesellschaft wahren und verbes-
sern) beigetragen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c) Sozialversicherung

Fur die Durchfihrung des Schiedsverfahrens entstehen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen und den Pflegekassen ge-
ringe Ausgaben, die derzeit nicht zu quantifizieren sind, da die Anzahl der potenziell durch-
zufuhrenden Schiedsverfahren nicht vorhersehbar ist.

4. Erfullungsaufwand

a) Erfullungsaufwand fur Blrgerinnen und Birger

Keiner.

b) Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Far die Durchfihrung des Schiedsverfahrens entstehen den Herstellern digitaler Pflegean-
wendungen und deren Spitzenorganisationen auf Bundesebene geringe laufende Ausga-
ben pro Einzelfall, die derzeit nicht zu quantifizieren sind, da die Anzahl der potenziell durch-
zufihrenden Schiedsverfahren nicht vorhersehbar ist.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

c¢) Erfillungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

5. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die bereits im DVPMG aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiil-
lungsaufwand hinausgehen, entstehen durch den Verordnungsentwurf nicht. Auswirkungen
auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten. Die in dem
Regelungsentwurf vorgesehenen Maflinahmen leisten vor dem Hintergrund der Alterung

und Multimorbiditat der Gesellschaft mit neuen Versorgungsformen einen Beitrag, die Leis-
tungsfahigkeit des Gesundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen.
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VII. Befristung; Evaluierung

Eine Evaluierung ist mit dem DVPMG vorgesehen. Diese erfolgt nach § 78a Absatz 9 SGB
Xl jahrlich, erstmals zum 1. Februar 2024, im Rahmen des von dem Spitzenverband Bund
der Pflegekassen Uber das Bundesministerium fir Gesundheit und das Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales dem Deutschen Bundestag zu erstattenden Bericht.

B. Besonderer Teil

Zu Abschnitt 1 (Antragsberechtigung und Antragsinhalte)
Zu § 1 (Antragsberechtigung)
Zu Absatz 1 und zu Absatz 2

Nach § 78a Absatz 4 Satz 1 SGB Xl ist der Antrag auf Aufnahme einer digitalen Pflegean-
wendung im Sinne von § 40a SGB Xl in das Verzeichnis nach § 78a Absatz 3 SGB Xl
elektronisch vorzulegen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt da-
fur gemal § 78a Absatz 4 Satz 2 SGB XI auf seiner Internetseite elektronische Antragsfor-
mulare bereit, die vom Hersteller entsprechend zu nutzen sind.

Zudem kann der Aufnahmeantrag nur durch den Hersteller oder durch von ihm schriftlich
bevollmachtigte Dritte beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte eingereicht
werden. Die ihnen vom Hersteller ausgestellte Vollmacht kann entweder schriftlich oder in
elektronischer Form vorgelegt werden. Eine selbstéandige Antragsberechtigung dritter Per-
sonen besteht nicht.

Zu § 2 (Antragsinhalt)
Zu Absatz 1

Der Inhalt des Antrags eines Herstellers nach § 2 muss die nach § 78a Absatz 4 Satz 3
SGB Xl geforderten Angaben zur Erfullung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Si-
cherheit, Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit sowie den Nachweis des pflegerischen
Nutzens enthalten.

Zu Nummer 1

Aus Grinden des Verbraucherschutzes ist es besonders wichtig, dass die im Verzeichnis
fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB XI gelisteten digitalen Pflegean-
wendungen Uber identifizierende Merkmale Uber verschiedene Online- und Offline-Quellen
hinweg eindeutig benennbar und referenzierbar sind. Die erfassten, identifizierenden Merk-
male sollen zumindest den Namen des Herstellers der digitalen Pflegeanwendung, den von
diesem in oOffentlichen Vertriebsplattformen genutzten Namen der digitalen Pflegeanwen-
dung, die der Antragstellung zugrundeliegende Version der digitalen Pflegeanwendung so-
wie eine oder mehrere maschinenlesbare eindeutige digitale Identifikationen (IDs), sofern
vorhanden, umfassen.

Zu Nummer 2

Die Zweckbestimmung bestimmt die Wirksamkeit und die Einsatz- und Nutzungsmdglich-
keiten einer digitalen Pflegeanwendung in der Sozialen Pflegeversicherung abschlielsend.
Sie ist malgeblich von dem pflegerischen Nutzen digitaler Pflegeanwendungen, wie er in
§ 9 definiert wird, abhangig. Die Zweckbestimmung spannt zudem den Rahmen fir die di-
gitale Pflegeanwendung auf, innerhalb dessen die Herstellerhaftung wirksam ist.
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Zu Nummer 3

Digitale Pflegeanwendungen, die Medizinprodukte sind und flir die im Rahmen des Konfor-
mitatsbewertungsverfahrens eine Benannte Stelle einbezogen wurde, sind nach den gel-
tenden medizinprodukterechtlichen Vorgaben grundsatzlich mit einer CE-Kennzeichnung
(,Conformité Européenne®) einschlielllich einer vierstelligen Kennnummer zu versehen,
welche einen Hinweis auf die beteiligte Benannte Stelle enthalt. Zur leichteren Auffindbar-
keit dieser Information flr die Pflegebedirftigen und weiteren Nutzer einer digitalen Pfle-
geanwendung soll die Benannte Stelle, soweit erforderlich, im Aufnahmeantrag fur das Ver-
zeichnis nach § 78a Absatz 3 SGB Xl durch den Hersteller explizit benannt und im Falle
einer Aufnahme in das Verzeichnis auch dort nebst der vierstelligen Kennnummer aufge-
fuhrt werden.

Zu Nummer 4

Im Antrag anzugeben sind soweit entsprechend den rechtlichen Bestimmungen vorhanden
auch alle Zertifikate, die von Benannten Stellen im Zusammenhang mit der digitalen Pfle-
geanwendung ausgestellt wurden sowie die Konformitatserklarung des Herstellers. Einer
entsprechenden Angabe bedarf es nicht, wenn es sich bei der digitalen Pflegeanwendung
nicht um ein Medizinprodukt handelt.

Zu Nummer 5

Der Hersteller wird verpflichtet, dem Aufnahmeantrag, wie auch bereits bei digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) vorge-
geben, eine nutzerorientierte und barrierefreie Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
beizufigen. Fur digitale Pflegeanwendungen, die nicht Medizinprodukte sind, muss eine
solche in Anlehnung an medizinprodukterechtliche Vorgaben erstellt werden. Diese Ge-
brauchsanweisung ist zur besseren Auffindbarkeit durch die Pflegebedurftigen und Nutzer
im Falle einer spateren Aufnahme der digitalen Pflegeanwendung im Verzeichnis nach
§ 78a Absatz 3 SGB Xl zu veréffentlichen. Angaben etwa zu Einweisungs-, Schulungs- und
Trainingsmaterialien oder die Anwenderunterstiitzung (Support) kbnnen dem Antrag eben-
falls beigefugt werden.

Zu Nummer 6

Im Falle einer Aufnahme in das Verzeichnis fur erstattungsfahige digitale Pflegeanwendun-
gen zielt die unter Nummer 6 geforderte Darstellung von Zweckbestimmung, Wirkungs-
weise, Inhalt und Nutzung der digitalen Pflegeanwendung in einer allgemeinverstandlichen
Form darauf ab, speziell der Zielgruppe der Pflegebediirftigen eine erste kompakte Orien-
tierung Uber die im Verzeichnis gelisteten Produkte zu geben.

Zu Nummer 7

Sofern ein konkreter pflegerischer Nutzen im Sinne des § 9 im Verzeichnis fir digitale Pfle-
geanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl fiir verschiedene digitale Pflegeanwendun-
gen nachgewiesen und registriert ist, sollen die Pflegebedurftigen und Nutzer durch die
Angabe nach Nummer 7 in die Lage versetzt werden, zu entscheiden, welche dieser An-
wendungen (etwa in Bezug auf Handhabbarkeit und funktionalen Umfang) ihren Bedarfen,
Gewohnheiten und Vorerfahrungen am ehesten entgegenkommt.

Auch kénnen die Angaben zum besseren Verstandnis und zur inhaltlichen Abgrenzung je-
weils zu digitalen Gesundheitsanwendungen des Verzeichnisses nach § 139e Absatz 1
SGB V oder (digitalen) Pflegehilfsmitteln nach § 78 Absatz 2 SGB XI beitragen.
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Zu Nummer 8

Uber die Angaben in Nummer 8 macht der Hersteller einer digitalen Pflegeanwendung
transparent, welche Einrichtungen und Organisationen durch ihn in Forschung und Entwick-
lung der technologischen Anwendung gegebenenfalls beratend oder unterstitzend einge-
bunden wurden.

Zu Nummer 9

Die von digitalen Pflegeanwendungen verwendeten pflegebezogenen Inhalte und Verfah-
ren missen dem allgemein anerkannten Stand der pflegerisch-medizinischen Erkenntnisse
entsprechen. Die Quellen sind jeweils transparent zu machen. Hierzu gehdren insbeson-
dere pflegerisch-medizinische Leitlinien und Expertenstandards, Lehrwerke und Studien.
Darum ist neben einer Verlinkung aus der digitalen Pflegeanwendung heraus auch vorzu-
sehen, dass die Quellen im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Ab-
satz 3 SGB Xl aufgefiihrt und im Aufnahmeantrag durch den Hersteller eigens angegeben
werden.

Zu Nummer 10

Diese Angabe stellt fiir Kostentrager fur den Fall einer Aufnahme in das Verzeichnis flr
erstattungsfahige digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB X| das Pendant
zu der an Pflegebedurftige und Nutzer gerichteten Angabe unter Nummer 5 dar. Die Dar-
stellung vorliegender Nachweise eines pflegerischen Nutzens nach den §§ 10 und 11 in
einer einfachen und allgemeinverstandlichen Kurzfassung gibt dieser Zielgruppe einen
kompakten Uberblick Uber die angesprochene Gruppe von Pflegebediirftigen und sonstigen
Nutzern, die intendierte Wirkungsweise und Wirksamkeit, die mit der Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung einhergehenden Vorteile im Vergleich zu anderen technologischen An-
wendungen im Leistungskatalog der Sozialen Pflegeversicherung (wie etwa digitale Pfle-
gehilfsmittel) oder der digitalen Gesundheitsanwendungen im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung und zu den Uber vorliegende Nachweise belegten pflegerischen Nut-
zen.

Zu Nummer 11 und zu Nummer 12

Die Angabe unter Nummer 11 und Nummer 12 vertiefen die Angaben aus Nummer 10 zu
den Nutzern und zum pflegerischen Nutzen. Die Angaben nach Nummer 11 und Num-
mer 12 sind vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte spater aufzubereiten,
um Pflegebedurftigen und weiteren Nutzern des Verzeichnisses fur digitale Pflegeanwen-
dungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl die Moglichkeit zu geben, die gelisteten digitalen Pfle-
geanwendungen Uber diese Angabe ordnen, suchen und filtern zu kénnen.

Zu Nummer 13

Diese Angabe zielt darauf ab, im Falle einer Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Pfle-
geanwendungen wesentliche Informationen zu den gefihrten Nachweisen pflegerischen
Nutzens nach § 11 fur den Verbraucher transparent zu machen. Nummer 13 sichert damit
die Transparenz Uber die Kriterien und MafRstébe fur die Aufnahme einer digitalen Pfle-
geanwendung in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3
SGB XIl. Sie ist eine wesentliche Voraussetzung, um Orientierung und Vertrauen bei allen
Akteuren zu schaffen, die digitale Pflegeanwendungen nach § 40a Absatz 1 SGB Xl nutzen
wollen oder erstatten.
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Zu Nummer 14

Der Antrag eines Herstellers muss die Nachweise zu den nach § 78a Absatz 4 Satz 3 und 4
SGB Xl geforderten Anforderungen und Kriterien der Gebrauchs- und Funktionstauglich-
keit, Sicherheit, Barrierefreiheit, altersgerechten Nutzbarkeit, Robustheit, des Verbraucher-
schutzes, Qualitat der pflegebezogenen Inhalte und Unterstlitzung Dritter bei der Nutzung
der digitalen Pflegeanwendung beinhalten. Hierzu gehéren auch die Fragebégen der Anla-
gen 1 und 2 dieser Verordnung.

Far den Fall einer Aufnahme in das Verzeichnis fur erstattungsfahige digitale Pflegeanwen-
dungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl sollen die wesentlichen Informationen zu den vom
Hersteller durchgefihrten Nachweisen zur Erfullung der Anforderungen und Vorgaben nach
den §§ 3 bis 11 transparent gemacht werden. Hierzu gehdren neben den vorgelegten Zer-
tifikaten oder Nachweisen auch die jeweiligen Begriindungen des Herstellers, die von die-
sen abzugeben sind, sofern im Einzelfall von den Vorgaben abgewichen wurde, weil die
Qualitatsziele auch mit alternativen Umsetzungen erreicht werden konnten.

Zu Nummer 15

Das DVPMG sieht vor, dass das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte in
seiner Entscheidung Uber den Aufnahmeantrag des Herstellers nach § 78a Absatz 5 Satz 6
SGB Xl feststellt, welche ergdnzenden Unterstitzungsleistungen Dritter fiir die Nutzung der
digitalen Pflegeanwendung erforderlich sind. Fir das Verzeichnis nach § 78a Absatz 3
SGB Xl ist insofern auch die Aufnahme von digitalen Pflegeanwendungen vorgesehen, die
pflegende Angehdrige, sonstige ehrenamtlich Pflegende oder ambulante Pflegeeinrichtun-
gen erganzend in die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung durch den Pflegebedurftigen
einbeziehen. Fir eine solche Anwendung muss der Hersteller klare, auf den angestrebten
pflegerischen Nutzen gerichtete Angaben machen, welche Rolle diesen Dritten im Gesamt-
kontext der digitalen Pflegeanwendung und ihrer Nutzung zugedacht ist, wie diese praktisch
ausgestaltet werden kann und welche weiteren Rahmenbedingungen dabei gegebenenfalls
zu beachten sind. Im Fall einer Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt die Veroffentlichung
dieser Informationen, damit alle Nutzer eine konkrete Vorstellung Uber die Zweckbestim-
mung und jeweiligen Wirkungsweisen und Funktionen der digitalen Pflegeanwendung ge-
winnen kénnen.

Zu Nummer 16

Der Hersteller einer digitalen Pflegeanwendung muss durch geeignete organisatorische
und technische Malinahmen dazu beitragen, dass die Risiken bei Nutzung der Pflegean-
wendung im privaten hauslichen Umfeld des Pflegebedirftigen so gering wie moglich sind.
Far den Fall einer Aufnahme in das Verzeichnis soll daher im Verzeichnis dargelegt werden,
welche tatsachlichen Voraussetzungen flr einen qualitatsgesicherten Einsatz der digitalen
Pflegeanwendung seitens der Pflegebedirftigen und weiteren Nutzer geschaffen werden
sollten und in welchen Fallen eine Nutzung der digitalen Pflegeanwendung nicht empfohlen
wird oder zur Gefahrdungsvermeidung sogar ausgeschlossen sein sollte. Insbesondere
Kostentrager sollen aus den Angaben erkennen kénnen, wie die digitale Pflegeanwendung
in bestimmten Versorgungssituationen und bei bestimmten Personengruppen, etwa an De-
menz erkrankten Pflegebedurftigen, zu bewerten ist.

Zu Nummer 17

Der Hersteller hat in seinem Aufnahmeantrag anzugeben, welche erganzenden Unterstit-
zungsleistungen Dritter nach Art, Inhalt, Umfang und Dauer fir die Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung notwendig und ob hierfur bestimmte Qualifikationsanforderungen zu er-
fullen sind. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt auf dieser Grund-
lage die erganzenden Unterstitzungsleistungen Dritter, die flr die Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung erforderlich sind, im Aufnahmebescheid fest (§ 78a Absatz 5 Satz 6
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SGB Xl). Auch informiert es die Pflegeselbstverwaltung zeitgleich mit der Aufnahme der
digitalen Pflegeanwendung in das Verzeichnis nach § 78a Absatz 3 SGB XI hiertiber. Mit
Hilfe dieser Angaben und dem Aufnahmebescheid des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte kénnen die Vertragsparteien der Landesrahmenvertrage nach § 75 Ab-
satz 1 SGB Xl gemeinsam verbindliche Vereinbarungen tber die Inhalte einer erganzenden
Unterstlitzung nach § 39a SGB XI treffen, die geeignet sind, diese insbesondere von allge-
meinen digitalisierten Pflege-, Betreuungs- und Beratungsleistungen einer nach § 71 Ab-
satz 1 und 1a SGB Xl zugelassenen ambulanten Pflegeeinrichtung fur den Pflegebedurfti-
gen abzugrenzen.

Zu Nummer 18

Um eine gro3tmaogliche Transparenz herzustellen und das Vertrauen von Pflegebedurftigen
und Nutzern in eine digitale Pflegeanwendung zu férdern, wird durch Nummer 18 gefordert,
dass der Hersteller im Aufnahmeantrag einer digitalen Pflegeanwendung fiir das Verzeich-
nis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl die Standorte angeben
muss, an denen Uber den Lebenszyklus der digitalen Pflegeanwendung und ihrer Nutzung
hinweg personenbezogene Daten von Versicherten und anderen Nutzern einer digitalen
Pflegeanwendung verarbeitet werden. Die Angabe ist so granular wie mdglich zu machen
und muss auch alle Standorte umfassen, in denen die genannten Gesundheitsdaten der
digitalen Pflegeanwendung entlang einer gegebenenfalls bestehenden Kette von Auf-
tragsverarbeitern verarbeitet werden.

Zu Nummer 19

Pflegebedurftige Personen mussen vor der Installation einer digitalen Pflegeanwendung
beziehungsweise vor deren erstmaliger Nutzung feststellen kénnen, in welchem Male die
Anwendung zu den eigenen Anforderungen, Vorstellungen und (technischen) Gegebenhei-
ten passt. Neben Angaben zu Zweckbestimmung und gebotenen Funktionen z&hlen hierzu
auch Informationen zu der fiir die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung bendétigten Hard-
und Software. Fir Hard- und Software werden daher klare Kompatibilitdtszusagen gefor-
dert. Das heil3t: der Hersteller der digitalen Pflegeanwendung muss auf der Anwendungs-
webseite eine Aufstellung aller Plattformen, Gerate, Browser und Zusatzprodukte ein-
schliel3lich jeweiliger Betriebssystemversionen pflegen, aus der ersichtlich ist, auf welchen
Plattformen, Geraten und Browsern und mit welchem Zubehdr oder sonstigen Produktbe-
standteilen die digitale Pflegeanwendung erfolgreich und vollumfanglich getestet wurde, so
dass der Hersteller hierzu eine verbindliche Kompatibilitatszusage machen kann. So wird
sichergestellt, dass Pflegebediirftige und weitere Nutzer eine von den Pflegekassen bewil-
ligte digitale Pflegeanwendung installieren und beliebig mit bereits vorhandener Hardware
wie Smartphones oder Medizingeraten nutzen konnen. Ein Verweis auf den entsprechen-
den Ausschnitt der Anwendungswebseite oder sonstige Produktunterlagen muss bereits im
Aufnahmeantrag einer digitalen Pflegeanwendung in das Verzeichnis fur digitale Pflegean-
wendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl enthalten sein, da die Kompatibilitdtszusagen als
nutzerrelevante Information Gber das Verzeichnis digitaler Pflegeanwendungen zuganglich
sein mussen.

Zu Nummer 20

Die semantische, syntaktische und technische Interoperabilitat ist ein essentieller Bestand-
teil der Qualitat digitaler Pflegeanwendungen. Erst durch die Interoperabilitdt kann mittels
geeigneter Schnittstellen eine Interaktion digitaler Pflegeanwendungen mit mobilen Endge-
raten wie Smartphones sowie gegebenenfalls Wearables oder Medizingeraten ermdglicht
werden. Die Angaben zu den von den Herstellern vorgenommenen Profilierungen sollen
zeigen, welche digitale Pflegeanwendung welche Daten in welchen Formaten ausspielen
und verarbeiten kann. Hersteller sind im Ubrigen verpflichtet, menschenlesbare und aus-
druckbare Exportformate Uber versorgungsrelevante Datenformate anzubieten. Im Rahmen
der Antragstellung sind die beabsichtigten Muster von Datenausziigen dem Bundesinstitut
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fur Arzneimittel und Medizinprodukte zur Verfigung zu stellen. Die Veréffentlichung erfolgt
Uber das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB XI, wobei
die Details zu den genutzten Standards und Profilen regelhaft auf der Anwendungswebseite
des Herstellers erldutert werden. In dem der Veroffentlichung zugrundeliegenden Aufnah-
meantrag einer digitalen Pflegeanwendung flir das Verzeichnis flr digitale Pflegeanwen-
dungen ist, wie auch schon bei digitalen Gesundheitsanwendungen und deren Verzeichnis
nach § 139e SGB V, durch den Hersteller insofern nur ein Verweis auf den entsprechenden
Ausschnitt der Asnwendungswebseite zu geben.

Zu Nummer 21

Soweit der Hersteller tiber eine Haftpflichtversicherung fiir Personen- und Sachschaden im
Zusammenhang mit der Nutzung der digitalen Pflegeanwendung verflgt, gibt der Hersteller
die Deckungssumme in seinem Aufnahmeantrag an.

Zu Absatz 2

Der Hersteller kennzeichnet in seinem Aufnahmeantrag diejenigen Inhalte nach Absatz 1,
deren Verdffentlichung rechtliche Vorgaben zum Schutze von Betriebs- und Geschaftsge-
heimnissen oder Erfordernisse des Datenschutzes entgegenstehen. Vorbehaltlich einer
rechtlichen Wirdigung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte im konkre-
ten Einzelfall sind diese im elektronischen Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen
nach § 16 nicht zu veroffentlichen. Im Hinblick auf das Ziel der Ermoglichung grétmaogli-
cher Transparenz kann es sich hierbei — vergleichbar dem Verfahren bei digitalen Gesund-
heitsanwendungen - lediglich um zwingende rechtliche Hinderungsgriinde handeln.

Zu Absatz 3

Um dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die Prifung der Richtigkeit
der Herstellerangaben und Nachweise nach Absatz 1 zu ermdglichen, berlasst der Her-
steller dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte eine kostenfreie exempla-
rische Nutzung der digitalen Pflegeanwendung in der Fassung, die dem Aufnahmeantrag
des Herstellers zu Grunde liegt. Dabei ist die digitale Pflegeanwendung in dem Stand und
Umfang zu Uberlassen, wie sie auch durch Pflegebedirftige und Nutzer verwendet werden
soll. Ist fur die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung begleitend eine Abgabe von Hard-
ware vorgesehen, die fur die Nutzung erforderlich ist, ist diese dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte ebenfalls zu tberlassen.

Zu Absatz 4

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht im Internet elektroni-
sche Formulare fir vollstandige Antrags- und Anzeigeunterlagen sowie einen Leitfaden zu
Antrags- und Anzeigeverfahren in deutscher und englischer Sprache; § 139e Absatz 8
Satz 1 SGB V gilt entsprechend. Um den Informationsbediirfnissen der Pflegebedurftigen
und Nutzer Rechnung zu tragen, wird flr das Antragsverfahren klargestellt, dass zur Ver-
offentlichung der digitalen Pflegeanwendung im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendun-
gen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl bestimmte Informationen durch den Hersteller in deut-
scher Sprache zu ibermitteln sind.
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Zu Abschnitt 2 (Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Datenschutz
und -sicherheit sowie Qualitat digitaler Pflegeanwendungen)

Zu § 3 (Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit digitaler
Pflegeanwendungen als Nicht-Medizinprodukte)

Zu Absatz 1

Pflegebediirftige und Nutzer missen sich jederzeit darauf verlassen kénnen, dass ihre di-
gitale Pflegeanwendung sicher und funktionstauglich ist. Sind digitale Pflegeanwendungen
keine Medizinprodukte nach den geltenden medizinprodukterechtlichen Vorgaben, gibt es
kein klares Anforderungsprofil, welches durch die Hersteller regelmaRig einzuhalten ist. Um
zu gewahrleisten, dass auch digitale Pflegeanwendungen, die keine Medizinprodukte dar-
stellen, ein gleiches Sicherheitsniveau gewahrleisten wie digitale Pflegeanwendungen, die
Medizinprodukte sind, wird in Anlage 1 ein umfassendes Anforderungsprofil definiert. Die-
ses ist von dem Hersteller zu beachten und die Umsetzung der erforderlichen Anforderun-
gen zu bestatigen.

Die Anforderungen, die im Hinblick auf die Gewahrleistung der Sicherheit und Funktions-
tauglichkeit in Anlage 1 an digitale Pflegeanwendungen gestellt werden, die keine Medizin-
produkte sind, erfolgt in Anlehnung an die Anforderungen fiir Medizinprodukte. Dabei ist zu
beachten, dass Gegenstand des Prifverfahrens beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte lediglich Anwendungen sein konnen, die bereits die Marktreife erreicht ha-
ben. In Entwicklung befindliche Anwendungen, experimentelle Anwendungen oder sonstige
Prototypen kénnen nicht Gegenstand des Prifverfahrens beim Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte sein.

Die vorgesehenen Priffragen beschreiben dabei insbesondere Vorgaben fiir die Gestal-
tung der Prozesse beim Hersteller, die die initiale und dauerhafte Gewahrleistung der Si-
cherheit und Funktionstauglichkeit digitaler Pflegeanwendung gewahrleisten. Bei der Ge-
wahrleistung der Sicherheit und Funktionstauglichkeit umfassen die Pflichten des Herstel-
lers neben sach- und bedarfsgerechten Auslegung und Gestaltung der Software-Prozesse
der Uberwachung und Optimierung fiir die Dauer des gesamten Lebenszyklus der Anwen-
dung. Dies verwirklicht der Hersteller im Rahmen von Qualitatsmanagementsystemen, von
Risikomanagementsystemen aber auch durch die Bereitstellung einer den medizinproduk-
terechtlichen Anforderungen vergleichbaren Gebrauchsanweisung. Die prozessualen
Pflichten des Herstellers werden ergénzt durch Uberwachungs-, Dokumentations- und An-
passungspflichten. Da digitale Pflegeanwendungen im Einzelfall auch untergeordnete
Hardware und Sensorik beinhalten kdnnen, gilt es auch zu gewahrleisten, dass chemische,
mikrobielle oder elektronische Fehler ausgeschlossen sind, keine Bedrohung durch Strah-
lung droht, Messwerte exakt sind und im Ubrigen auch keine schadlichen Wechselwirkun-
gen eintreten. Entsprechende konkrete Anforderungen sind insbesondere dann anwend-
bar, wenn eine digitale Pflegeanwendung nicht lediglich aus einer Software besteht.

Zu Absatz 2

Das Prifverfahren beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte beruht auf ei-
ner Selbsterklarung des Herstellers. Dieser bestatigt die Einhaltung der in Anlage 1 enthal-
tenen Anforderungen und damit die Gewahrleistung der Sicherheit und der Funktionstaug-
lichkeit der digitalen Pflegeanwendung. Durch die Angaben wird das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte zudem in die Lage versetzt, Prifungen vorzunehmen. Aus-
gangspunkt ist dabei die Vorlage der in Anlage 1 getroffenen Angaben und Ubermittlung
der dort vorgesehenen Dokumente.

Im Einzelfall kbnnen Anforderungen der Anlage 1 im Hinblick auf die konkrete Anwendung
ungeeignet sein. Ein Abweichen ist auf konkrete Ausnahmefalle begrenzt. Die Gewahrleis-
tung der Sicherheit und der Funktionstauglichkeit darf durch die abweichende Auslegung
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und Gestaltung nicht gefahrdet werden. Vielmehr muss ein gleichwertiges oder hoherwer-
tiges Sicherheitsniveau gewabhrleistet sein. Der Hersteller ist verpflichtet, die Abweichung
umfassend zu begriinden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann
zudem nach Absatz 3 weitere Prufungen vornehmen.

Zu Absatz 3

Im Rahmen der Prifung aller Angaben des Herstellers und der ibermittelten Unterlagen
kann das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte aufmerksam werden auf In-
formationen und Angaben, die widerspruchlich erscheinen oder die Gewahrleistung der Si-
cherheit und der Funktionstauglichkeit in Frage stellen. In diesem Fall ist das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte verpflichtet und befugt, weitere Unterlagen und Nach-
weise zu verlangen.

Zu § 4 (Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit digitaler
Pflegeanwendungen als Medizinprodukte)

Zu Absatz 1

Sind digitale Pflegeanwendungen nach den Bestimmungen des Medizinprodukterechtes
als Medizinprodukt zu beurteilen, bestimmen sich die Anforderungen an die Sicherheit und
Funktionstauglichkeit nach den medizinprodukterechtlichen Vorgaben. Durch die Regelun-
gen des Medizinprodukterechts wird dabei gewahrleistet, dass nur solche Medizinprodukte
in den Verkehr gebracht werden kénnen, die die Anforderungen an Sicherheit und Funkti-
onstauglichkeit erfullen. Dies ist im Rahmen des medizinprodukterechtlichen Konformitats-
bewertungsverfahrens festzustellen. Soweit im Rahmen der Prufung der Verkehrsfahigkeit
die Aspekte der Funktionstauglichkeit und Sicherheit bereits hinreichend adressiert werden,
kommt der CE-Konformitatskennzeichnung bzw. der CE-Kennzeichnung eine entspre-
chende Indizfunktion zu.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte fiihrt in der Regel keine erneute
Prifung der Erflllung der Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit fir digi-
tale Pflegeanwendungen durch. Die Kontrolltatigkeit des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte ist grundsatzlich auf die Kontrolle der formalen RechtmaRigkeit der
CE-Konformitatskennzeichnung und der CE-Kennzeichnung anhand der Konformitatserkla-
rung begrenzt. Hat eine Benannte Stelle an dem Konformitatsbewertungsverfahren mitge-
wirkt, sind Bescheinigungen und Konformitatsbescheinigungen zu bertcksichtigen. Erhalt
das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte Kenntnis, dass Zweifel etwa an der
Rechtmafigkeit der medizinprodukterechtlichen Bewertung und insbesondere an der Ein-
stufung der Risikoklasse bestehen, entfallt die Indizwirkung fur die Sicherheit und Funkti-
onstauglichkeit im Sinne dieser Verordnung. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte kann in diesem Fall eine erganzende Prifung zur Gewahrleistung der Sicher-
heit und Funktionstauglichkeit durchfihren und die Vorlage von weiteren Unterlagen ein-
schlie3lich von Einschatzungen der zustandigen Behorden der Lander verlangen.

Zu § 5 (Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit)

§ 78a Absatz 6 Nummer 2 SGB XlI ermachtigt das Bundesministerium fir Gesundheit, das
Nahere zu den Anforderungen an Datenschutz und an Datensicherheit nach § 78a Absatz
4 Satz 3 Nummer 2 SGB Xl zu regeln.

Zu Absatz 1

Bei der Nutzung digitaler Pflegeanwendungen werden personenbezogene Daten erhoben
und verarbeitet. Die bei der Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen verarbeiteten Daten
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stellen als Gesundheitsdaten besondere Kategorien personenbezogener Daten nach Arti-
kel 9 der Verordnung (EU) 2016/679 dar, die einem erhoéhten Schutz unterliegen. Vor die-
sem Hintergrund ist es erforderlich, dass digitale Pflegeanwendungen die gesetzlichen An-
forderungen des Datenschutzes beachten und die Datensicherheit nach dem Stand der
Technik gewahrleisten.

Zu Absatz 2

§ 78a Absatz 7 SGB Xl in Verbindung mit § 139e Absatz 10 SGB V verpflichtet das Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte und im Benehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit Anforderungen an die Datensicherheit bei di-
gitalen Pflegeanwendungen zu definieren. Mit den Regelungen nach § 78a Absatz 8 SGB
Xl ist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem
Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie im Benehmen
mit dem Bundesamt fUr die Sicherheit in der Informationstechnik zudem aufgefordert, Fest-
legungen fur den Datenschutz bei digitalen Pflegeanwendungen zu treffen. Diese Anforde-
rungen sind von den digitalen Pflegeanwendungen zu erflllen.

Zu Absatz 3

Die Datenverarbeitung im Rahmen einer digitalen Pflegeanwendung ist dabei auf diejeni-
gen Zwecke zu begrenzen, die zur Erfillung des Versorgungsauftrages in der Sozialen
Pflegeversicherung unbedingt erforderlich sind. Diese umfassen etwa die Erreichung der
Zwecksetzung im Sinne dieser Verordnung oder die Gewahrleistung der Sicherheit und
Funktionstauglichkeit der digitalen Pflegeanwendung. Durch die Begrenzung der Zwecke
der Datenverarbeitung wird gewahrleistet, dass keine umfassende Analyse und kein Tra-
cking des Nutzerverhaltens zu Zwecken erfolgt, die nicht der Versorgung der pflegebedurf-
tigen Personen dienen. Die Nutzung von Daten zu versorgungsfremden Zwecken, wie etwa
der Unterbreitung personalisierter Werbung, ist mit dem Versorgungsauftrag der Sozialen
Pflegeversicherung nicht zu vereinbaren. Dartiberhinausgehende Anforderungen des So-
zialdatenschutzrechts bleiben unberihrt.

Fur die Datenverarbeitung wird kein gesetzlicher Erlaubnistatbestand aufgrund der Off-
nungsklausel des Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 geschaf-
fen. Die Datenverarbeitung erfolgt auf Grundlage einer Einwilligung des Betroffenen nach
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679. Auch im Rahmen der Ein-
willigung darf die Datenverarbeitung nur zu den in diesem Absatz genannten Zwecken er-
folgen. Insoweit wird von der Befugnis nach Artikel 9 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2016/679 Gebrauch gemacht. Satz 2 bestimmt, dass eine Einwilligung dabei fur die Daten-
verarbeitung nach Nummer 2 gesondert einzuholen ist. Soweit anderweitige Vorschriften
gesetzliche Datenverarbeitungsbefugnisse enthalten, bleiben diese Datenverarbeitungsbe-
fugnisse nach Satz 3 unberuhrt. Insbesondere fur die Erfullung medizinprodukterechtlicher
Verpflichtungen oder fiir die Durchfiihrung sonstiger zuldssiger Datenverarbeitungen, etwa
nach den Erlaubnistatbestanden des Bundesdatenschutzgesetzes, ware es nicht praktika-
bel, fur die entsprechende Datenverarbeitung ein zusatzliches Einwilligungserfordernis zu
begrinden oder die Datenverarbeitung auszuschlielRen.

Zu Nummer 1

Digitale Pflegeanwendungen dienen nach § 40a Absatz 1 SGB Xl dazu, Beeintrachtigungen
der Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten des Pflegebedirftigen zu mindern oder einer Ver-
schlimmerung der Pflegebedurftigkeit entgegenzuwirken. Damit dieser Zweck erreicht wer-
den kann, werden im Rahmen einer digitalen Pflegeanwendung personenbezogene Daten
der Pflegebedurftigen verarbeitet. Eine Datenverarbeitung, die im Rahmen einer Einwilli-
gung der Erreichung der Zweckbestimmung im Sinne dieser Verordnung der jeweiligen di-
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gitalen Pflegeanwendung dient, ist grundsatzlich als rechtmaRig anzusehen. Soweit zur Er-
reichung des Zwecks der digitalen Pflegeanwendung eine Einbeziehung weiterer Nutzer
erforderlich ist, erfolgt dies im Rahmen der nach dieser Nummer vorgesehenen Datenver-
arbeitung.

Zu Nummer 2

Die Datenverarbeitung ist in dem Umfang zuldssig, wie sie der Erhaltung der Sicherheit,
der Funktionstauglichkeit und der altersgerechten Nutzbarkeit der digitalen Pflegeanwen-
dung dient. Ein umfassendes und anlassloses Tracking der Nutzeraktivitaten ist insoweit
unzuldssig. Zugleich besteht die Mdglichkeit, eine Auswertung der Daten zur Weiterent-
wicklung der Versorgung mit der Anwendung vorzunehmen. Durch das gesonderte Einwil-
ligungserfordernis fur die Datenverarbeitung nach Nummer 2 wird gewahrleistet, dass die
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung auch dann mdglich ist, wenn die pflegebedurftige
Person in die Datenverarbeitung lediglich zu dem in Nummer 1 benannten Zweck einwilligt.

Zu Absatz 4

Die Regelung erstreckt die sozialdatenschutzrechtlichen Einschrdnkungen der Auftragsda-
tenverarbeitung unter Einsatz auslandischer Dienstleister nach § 80 Absatz 2 des Zehnten
Buches Sozialgesetzbuch (SGB X) auf die Datenverarbeitung digitaler Pflegeanwendungen
sowie eine bei der Nutzung der digitalen Pflegeanwendung erfolgende Verarbeitung von
Daten im Auftrag. Hierdurch wird gewahrleistet, dass auch bei der Nutzung, etwa von
Cloud-Diensten, durch den Hersteller die Datenhoheit der Pflegebedurftigen und weiterer
Nutzer gewahrt wird. Die weitreichenden Ausnahmen nach Artikel 46 und 47 der Verord-
nung (EU) 2016/679 sind fur digitale Pflegeanwendungen aufgrund des regelhaft anzuneh-
menden besonderen Schutzbedarfs der verarbeiteten Daten nicht anwendbar. Im Rahmen
der Risikoanalyse der Schutzbedarfsbestimmung ist auch der nach § 2 anzugebende Ser-
verstandort zu bertcksichtigen.

Zu Absatz 5

Die Datenverarbeitung durch digitale Pflegeanwendungen darf nur zu den in Absatz 3 ge-
nannten Zwecken erfolgen. Eine Datenverarbeitung zu versorgungsfremden Zwecken ist
unzuldssig. Die Finanzierung einer digitalen Pflegeanwendung aus Mitteln der Sozialen
Pflegeversicherung ist mit einer zusatzlichen Finanzierung der digitalen Pflegeanwendung
durch Werbung nicht vereinbar.

Dem Begriff der Werbung ist dabei ein Anpreisen eines Produktes oder einer Dienstleistung
mit dem Ziel der Absatzférderung immanent. Dazu gehéren auch Praktiken des Umwerbens
oder der Ansprache auf emotionaler Ebene mit dem Ziel der Herbeifiihrung einer irrationa-
len Entscheidung. Der Begriff der Werbung differenziert dabei nicht danach, ob es sich um
Eigenwerbung des Herstellers flir eigene Produkte oder Fremdwerbung flir Angebote Drit-
ter handelt. Die Einblendung von Werbung in einer digitalen Pflegeanwendung stellt eine
Manipulation der nutzenden Person dar, welche die Zweckbestimmung der digitalen Pfle-
geanwendung nicht unterstitzt und damit unzulassig ist.

Aufgrund der gesicherten Vergltungsperspektive fir die Hersteller digitaler Pflegeanwen-
dungen ist es fur die Hersteller digitaler Pflegeanwendungen unzulassig, Daten fiir andere
Zwecke als die in Absatz 3 genannten, versorgungsrelevanten Zwecke zu verarbeiten.

Die Datenverarbeitungsbefugnis auf gesetzlicher Grundlage nach der MalRgabe anderwei-
tiger Vorschriften, etwa des Medizinprodukterechts, des Pflegeversicherungsrechts oder
des Bundesdatenschutzgesetzes, bleibt von der Zweckbegrenzung dieses Absatzes unbe-
rihrt.
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Zu Absatz 6

Die bei der Datenverarbeitung im Rahmen einer digitalen Pflegeanwendung tatigen Perso-
nen sind in der Regel keine Berufsgeheimnistrager gemal § 203 Strafgesetzbuch (StGB).
Damit unterliegen diese und alle von diesem beauftragten Dienstleister nicht ohne Weiteres
der Verschwiegenheitspflicht. Diese kann nur durch den Hersteller der digitalen Pflegean-
wendung durch die explizite Verpflichtung der Mitarbeitenden hergestellt werden.

Zu § 6 (Anforderungen an Qualitéat)

§ 78a Absatz 6 Nummer 2 SGB XI erméachtigt das Bundesministerium flr Gesundheit, die
nachzuweisenden Anforderungen an die Qualitat naher zu regeln. Bei dem Begriff der Qua-
litdt handelt es sich um einen unbestimmten Rechtsbegriff. § 78a Absatz 4 Satz 4 SGB Xl
nimmt in Anlehnung an die Bestimmungen der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung in Form einer nichtabschlielienden Aufzahlung eine Bestimmung wesentlicher Quali-
tatskriterien vor. Die dort getroffenen Regelungen beruhen insoweit auf nationalen und in-
ternationalen Anforderungsprofilen, die hier fur einen pflegespezifischen Nutzungskontext
der digitalen Anwendungen adaptiert werden. Im Gegensatz zur Sicherheit und Funktions-
tauglichkeit wird die Erflllung dieser Anforderungen an Qualitat nicht bereits im Rahmen
der CE-Zertifizierung nach dem Medizinprodukterecht gepruft.

Die Anforderungen nach § 6 betreffen dabei die Robustheit gegen Stérungen sowie die
altersgerechte Nutzbarkeit. Daneben werden im Rahmen einer qualitatsorientierten Weiter-
entwicklung der Versorgung die Anforderungen aus dem Verbraucherschutz, zur Barriere-
freiheit, zur Unterstitzung der Pflegebedurftigen und weiterer Nutzer sowie die Gewahrleis-
tung der Qualitat und Aktualitét der pflegebezogenen Inhalte an digitale Pflegeanwendun-
gen konkretisiert.

Zu Absatz 1

Die Pflegebediirftigen sollen die Uber die digitale Pflegeanwendung verarbeiteten Daten in
einem interoperablen Format exportieren und, beispielsweise durch Ubertrag in andere di-
gitale Pflegeanwendungen oder in andere Systeme der Versorgung, weiternutzen konnen.
Ziel ist es, dass Uber mehrere Anwendungen hinweg oder auch im Zusammenspiel von
digitalen Pflegeanwendungen mit verbundenen persdnlichen Medizingeraten oder Wearab-
les digitale Datenfliisse und digitale Okosysteme zur Abbildung auch komplexerer Versor-
gungsketten aufgebaut werden kénnen.

Daruber hinaus sollen Pflegebedurftige in die Lage versetzt werden, weiteren an der Ver-
sorgung beteiligten Nutzern zu versorgungsrelevanten Daten und Verlaufskontrollen struk-
turierte Informationen vorzulegen. Auch die Nutzung und Aufbewahrung der Daten durch
die Pflegebediirftige selbst soll in Ergadnzung zu den auf eine maschinelle Weiterverwertung
abzielenden Vorgaben zum Datenexport in interoperablen Formaten durch den ver-
pflichtenden Export solcher zusammenfassenden Berichte in einem menschenlesbaren
Format unterstutzt werden. Die Verpflichtungen aus Artikel 20 der Verordnung (EU)
2016/679 bleiben hiervon unberihrt.

Zu Absatz 2

Digitale Pflegeanwendungen sollen von den Pflegebedurftigen und weiteren Nutzern mog-
lichst ohne Stérungen, Datenverluste, fehlerhafte Daten oder Schwierigkeiten bei der Ver-
bindung mit Geraten genutzt werden kénnen. Die in § 6 Absatz 3 geforderte Robustheit
einer digitalen Pflegeanwendung stellt in der hier vorgesehenen Gestaltungsauspragung
insbesondere auf die Vermeidung eines generellen Verlustes von Daten ab. Diese Ausle-
gungs- und Herstellungsforderung wird zur grundsatzlichen Sensibilisierung des Herstellers
aufgenommen. Es ist aus Sicht der Pflegebediirftigen und weiteren Nutzer flr die Nutzung
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der digitalen Pflegeanwendung wichtig, dass der Hersteller technische MaRnahmen er-
greift, um die haufigsten und wichtigsten Stérungsursachen — zum Beispiel den Ausfall der
Stromversorgung — aufzufangen. Bei der Gewahrleistung der Robustheit sind dabei perio-
dische Datenspeichervorgange durch den Hersteller vorzunehmen. Einem Datenverlust ist
dabei in angemessenem Umfang vorzubeugen. Beispielsweise darf ein automatisches Ab-
schalten eines Mobiltelefons bei entleertem Akku nicht dazu fihren, dass Daten mehrfach
von einem angebundenen Sensor abgefragt werden und dann als Doppelung vorliegen.
Lediglich im Rahmen einer noch nicht vollstadndig ausgefillten Eingabemaske kdnnte ein
technischer Aufwand entstehen.

Pflegebedurftigen und weiteren Nutzern soll es mdglich sein, die digitale Pflegeanwendung
auf einen sicheren Stand zurlickzuversetzen, um zum Beispiel Probleme falscher, unvoll-
standiger oder inkonsistenter Systemeinstellungen aufzulésen. So sollen Nutzer zum Bei-
spiel bei der Anbindung eines neuen Sensors nicht gezwungen sein, die Konfiguration eines
alten Sensors adaptieren zu mussen, sondern die Moglichkeit haben, die Installation und
Konfiguration eines angebundenen Gerates komplett neu durchlaufen zu kénnen.

Digitale Pflegeanwendungen, die externe Gerate oder Sensoren nutzen, missen Funktio-
nen beinhalten, um deren ordnungsgemales Funktionieren festzustellen und abzusichern.
Die Auswirkungen von Fehlbedienungen und Fehlfunktionen sollen insoweit minimiert wer-
den, als dass die digitale Pflegeanwendung alle in eine Datenverarbeitung einbezogenen
Werte einer Plausibilitdtsprifung unterzieht. Diese Prifungen sollen nach Moglichkeit um-
fassend sein und auch die Stimmigkeit mit anderen erfassten Werten und den aktuellen
Status der Anwendung bertcksichtigen. Beispiele fur solche MaRnahmen sind die testweise
Verarbeitung von Referenzbildern bei digitalen Pflegeanwendungen, die eine Kamera ver-
wenden (der Nutzer fotografiert ein Referenzbild des Herstellers und die Software pruft, ob
Farben, Kontraste etc. erwartungsgemal erfasst wurden) oder die Prafung von einem aus
einem Messgerat ausgelesenen Wert gegen die vom Geratehersteller ausgegebenen Wer-
tebereiche, in denen der Hersteller zuverlassige Messungen zusichert.

Zu Absatz 3

Pflegebedurftige und weitere Nutzer missen vor der Installation einer digitalen Pflegean-
wendung beziehungsweise vor deren erstmaliger Nutzung feststellen kénnen, in welchem
Male die Anwendung zu den eigenen Anforderungen, Vorstellungen und (technischen)
Gegebenheiten passt. Neben Angaben zu Zweckbestimmung und gebotenen Funktionen
zahlen hierzu Informationen zu der fiir die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung bend-
tigten Hard- und Software sowie gegebenenfalls weiteren Zubehdrs und eine Gebrauchs-
anweisung.

Fur Hard- und Software werden klare Kompatibilitatszusagen gefordert, das heift: der Her-
steller der digitalen Pflegeanwendung muss auf der Vertriebsplattform, auf der Anwen-
dungswebseite oder im Zusammenhang mit einem Speichermedium darlegen, flr welche
Gerate und Betriebssysteme die Anwendung erfolgreich getestet wurde und somit vom Her-
steller freigegeben ist. So soll verhindert werden, dass Pflegebediirftige und weitere Nutzer
eine bewilligte digitale Pflegeanwendung nicht installieren kénnen oder auch die digitale
Pflegeanwendung installieren und dann feststellen, dass sie nicht an vorhandene Gerate
gekoppelt werden kann oder fir die Nutzung noch zusatzliche Anschaffungen tatigen mus-
sen.

Vor dem Hintergrund der besonderen Versorgungskontexte im Pflegebereich ist zudem
eine umfassende Information, Einweisung, Schulung und Anleitung der Pflegegebedurfti-
gen und Nutzer unerlasslich. Diese sind so zur Verfligung zu stellen, dass sie vor Beginn
der Nutzung verwendet und in Anspruch genommen werden kdnnen. Bei der Installation
und erstmaligen Nutzung einer digitalen Pflegeanwendung kénnen Fragen zu Technik und
Bedienung entstehen, hier benotigen die Pflegebedirftigen und weitere Nutzer eine zuver-
lassige Anleitung und Einweisung durch den Hersteller.
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Daruber hinaus werden manche Pflegebedurftige erstmalig in Berihrung mit digitalen Pfle-
geanwendungen kommen oder diese intensiver und umfanglicher als zuvor nutzen. Auch
diese Nutzer missen die in solchen Produkten Ublicherweise genutzten Bedienungsmeta-
phern (zum Beispiel Ziehen und Wischen) und Bedienungssymbole (zum Beispiel ,Ham-
burger-Meni®) erst erlernen und sind hierzu auf eine Unterstlitzung und Schulung durch
den Herstelle angewiesen. Fir diese vulnerable Zielgruppe kommt einer sorgfaltigen und
umfanglichen Information, Einweisung, Schulung und Anleitung eine besondere Bedeutung
Zu.

Zu Absatz 4

Eine Finanzierung einer digitalen Pflegeanwendung aus Mitteln der Sozialen Pflegeversi-
cherung schlief3t eine Finanzierung durch Werbung aus. Die pflegebedurftige Person soll
bei der Nutzung weitgehend von einer unangebrachten Beeinflussung des Nutzungsverhal-
tens geschutzt werden. Dem Begriff der Werbung ist dabei ein Anpreisen eines Produktes
oder einer Dienstleistung mit dem Ziel der Absatzforderung immanent. Dazu gehéren auch
Praktiken des Umwerbens oder der Ansprache auf emotionaler Ebene mit dem Ziel der
Herbeiflihrung einer emotionalen Entscheidung. Der hiesige Begriff der Werbung differen-
ziert dabei nicht danach, ob es sich um Eigenwerbung des Herstellers flir eigene Produkte
oder Fremdwerbung fiir Angebote Dritter handelt. Das blolze Erméglichen des Erwerbs ei-
ner nicht vom Leistungsanspruch nach § 40a Absatz 1 SGB Xl erfassten Produkterganzung
im Rahmen eines In-App-Kaufes ist demgegenuber unbedenklich, da das blof3e Feilbieten
einer Leistung ohne weitergehende Anpreisungsbemuihungen regelmaRig keine Werbung
darstellt.

Zu Absatz 5

Bei der Gestaltung digitaler Pflegeanwendungen sollen die Hersteller nach Satz 1 auf die
Erflllung der in Anlage 2 zur altersgerechten Nutzbarkeit skizzierten Anforderungen ein
besonderes Augenmerk richten. Die Auflistung dieser Anforderungen erfolgt mit der Inten-
tion, eine Sensibilisierung der Hersteller flr die Anforderungen der vulnerablen Nutzer-
gruppe herzustellen. Durch den Hersteller sind die Qualitatsanforderungen an die nutzungs-
kontextspezifische Erfullung der Zweckbestimmung, der effektiven, effizienten und zufrie-
denstellenden Nutzbarkeit und der User Experience (Joy of Use und Férderung der Nutzer-
motivation) sowie insbesondere die Unterstitzung der Zuganglichkeit auch bei kombinier-
ten Beeintrachtigungen und gesundheitlich bedingten Belastungen konkret zu bestatigen.
Einige der in § 6 insgesamt genannten Themenfelder (zum Beispiel Robustheit und Ver-
braucherschutz) sind den Herstellern méglicherweise bereits aus dem Bereich der digitalen
Gesundheitsanwendungen bekannt. Zudem werden sie auch an anderer Stelle dieser Ver-
ordnung mit eigenen Prifkriterien zur Herstellung und Gestaltung hinterlegt (zum Beispiel
im Themenfeld Sicherheit der Anlage 1). An dieser Stelle geht es etwa darum, dass die
digitale Pflegeanwendung mit Bestatigung des Herstellers das sog. Interaktionsprinzip der
Robustheit gegen Benutzungsfehler berlcksichtigt, was sich dann konkret darin zeigt, dass
sie so ausgelegt ist, dass alle Nutzer auch bei fehlerhaften Eingaben mit keinem oder nur
geringem Korrekturaufwand die Aufgabe erledigen kénnen.

Satz 3 weist auf die Bedeutung von im Lebenslauf einer digitalen Pflegeanwendung ge-
troffenen Mallnahmen zur Unterstlitzung der Pflegebedirftigen und weiteren in deren Nut-
zung eingebundenen Nutzern hin.

Zu Absatz 6

Mit Blick auf die Nutzergruppe(n) digitaler Pflegeanwendungen muss davon ausgegangen
werden, dass kombinierte Beeintrachtigungen und gesundheitlich bedingte Belastungen im
Sinne des Pflegebedirftigkeitsbegriffes nach § 14 SGB Xl vorliegen, so dass Uber das Me-
dizinprodukterecht hinaus nach Absatz 6 Barrierefreiheit sicherzustellen ist. Digitale Pfle-
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geanwendungen missen daher wenigstens die Anforderungen und Prufkriterien an Barrie-
refreiheit nach MalRRgabe der Anlage 2 erflillen, so dass Pflegebediirftige und Menschen mit
Behinderungen digitale Pflegeanwendungen selbstandig im Pflegealltag nutzen koénnen.
Der Hersteller hat dies zu bestatigen.

Zu Absatz 7

Die Regelungen des SGB Xl sehen fir die Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Pfle-
geanwendungen auch digitale Pflegeanwendungen vor, flr deren Zweckbestimmung im
Wege erganzender Unterstitzungsleistungen Dritte und damit weitere Nutzergruppen in die
Nutzung mit einer digitalen Pflegeanwendung einzubeziehen sind. Fir eine solche Anwen-
dung muss der Hersteller klare, auf den nachgewiesenen pflegerischen Nutzen gerichtete
Vorgaben machen und nachweisen, welche Rolle die ergdnzende Unterstutzungsleistung
im pflegebezogenen Gesamtkontext der Anwendung und ihrer Nutzung ausfillt und wie
diese praktisch auszugestalten ist — unter anderem mit dem Ziel, dass alle an der Versor-
gung beteiligten Personengruppen ber die Nutzungsmodalitaten informiert sind.

Die erganzende Einbeziehung von weiteren Nutzern darf sich nicht auf die blof3e Mdglich-
keit beschranken, einen Blick auf die von den Pflegebedirftigen genutzte digitale Pflegean-
wendung zu werfen. Vielmehr muss die digitale Pflegeanwendung eine durch die Pflegebe-
dirftigen initiierte Ubermittlung oder Freigabe von Daten unterstiitzen. Die Nutzer erhalten
insofern nicht lediglich Zugriff auf ein mobiles Endgerat der Pflegebedirftigen, sondern ei-
genstandige Mdglichkeiten der Kenntnisnahme auf einem eigenen Endgerat.

Auch hat der Hersteller sicherzustellen und in der Anlage 2 zu bestatigen, dass die in die
Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen von den Pflegebedirftigen einbezogenen wei-
teren Nutzer durch die digitale Pflegeanwendung in geeigneter Weise informiert, geschult,
eingewiesen und regelhaft unterstutzt werden, das Einverstandnis der Pflegebedurftigen
jeweils vorausgesetzt.

Zu Absatz 8

Fir die Konkretisierung der Qualitat der pflegebezogenen Inhalte einer digitalen Pflegean-
wendung nach Absatz 8 und insbesondere der digitalen Darstellung und Vermittlung ge-
sundheitsbezogener Informationen erfolgt in Anlage 2 eine systematische und nutzungs-
kontextbezogene Aufbereitung von Anforderungsbereichen und Prifkriterien. Dabei bilde-
ten der Qualitatskriterienkatalog des Aktionsforum Gesundheitsinformationssystem (afgis),
die Zusammenstellung ,Gute Praxis Gesundheitsinformationen® (GPGI) des Deutschen
Netzwerks Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) und die bereits in Anlage 2 der DiGAV
in der aktuellsten Fassung beschriebenen Qualitatsanforderungen an digitale Gesundheits-
anwendungen die Grundlage. Wiederum werden die Qualitatsdimensionen der pflegebezo-
genen Inhalte unter Rickgriff auf die Normenfamilien der DIN EN ISO 9241 sowie der DIN
EN 62366 systematisiert.

Satz 2 stellt klar, dass etwaig enthaltene Gesundheitsinformationen fur alle von der digitalen
Pflegeanwendung mit gesundheitsbezogenen Informationen unterstitzten Personen dem
allgemein anerkannten fachlichen Stand entsprechen und zielgruppengerecht aufbereitet
sein mussen.

Zu Absatz 9

Der Hersteller ist verpflichtet sicherzustellen, dass digitale Pflegeanwendungen Mafnah-
men zur Gewahrleistung der Sicherheit der Pflegebedirftigen vorsehen.
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Zu Absatz 10

Die Anforderungen der vorstehenden Absatze 1 bis 9 werden in Anlage 2 konkretisiert.
Diese Anlage ist vom Hersteller im Zuge des Antrags zur Aufnahme in das Verzeichnis fir
digitale Pflegeanwendungen als Nachweis der Einhaltung der jeweiligen Qualitatsanforde-
rungen des § 6 zu beflillen. Ziel ist dabei, ein vergleichbares Anforderungsniveau von digi-
talen Gesundheitsanwendungen und digitalen Pflegeanwendungen zu schaffen. Daher sind
unter anderem aus der DiGAV Ubertragbare medizinproduktrechtliche Inhalte in Anlage 2
eingeflossen. Fir diesen Fragebogen fur das Produkt ,Digitale Pflegeanwendung® wurden
zudem Anforderungen aus einschlagigen Normenwerken und europaischen Standards ex-
trahiert und diese auf den hauslichen Versorgungskontext der digitalen Pflegeanwendung
angepasst. Damit wird deren Erflllung oder Nichterfillung vom Hersteller verbindlich abge-
fragt. Insbesondere die einzelnen Anforderungen und Prifkriterien dieser Anlage zu den
Qualitatsdimensionen der altersgerechten Nutzbarkeit, der Barrierefreiheit, der inhaltlichen
Qualitat der pflegebezogenen Inhalte und der Unterstitzung bei der Nutzung von digitalen
Pflegeanwendungen erfolgte unter Rickgriff auf die Normenwerke der 9241er Reihe sowie
die DIN EN IEC 62366 und fasst diese systematisch, Schnittmengen anerkennend und
Uberschneidungen mdglichst vermeidend zusammen. Alle Hersteller kinftiger digitaler
Pflegeanwendungen sind aufgerufen, insbesondere diese Normenwerke im Entwicklungs-
und Herstellungsprozess zu berilicksichtigen sowie diese als Anleitung, Spezifikation oder
Anhaltspunkt im Zurverfiugungstellungsprozess zu Rate zu ziehen.

Im Vordergrund des Fragebogens (Anlage 2) steht damit die Erreichung definierter Ziele,
Mafstabe oder Prufkriterien, nicht aber die Umsetzung eines konkreten Normenwerkes. Im
Einzelfall kann es geboten sein, von den Vorgaben der Anlage 2 abzuweichen. Dies kann
der Fall sein, wenn die Einhaltung der Anforderungen aufgrund der Eigenschaften der digi-
talen Pflegeanwendung, des Anwendungsbereichs oder wegen der Art und Weise der In-
teraktion mit weiteren Anwendungen oder etwa Medizingeraten nicht méglich ist. Ein Ab-
weichen kommt nach Satz 2 lediglich in begrenzten Einzelfallen in Betracht. Soweit der
Hersteller digitaler Pflegeanwendungen von den Vorgaben in § 6 und den Anforderungen
nach Anlage 2 abweichen mdchte, hat er dies in den elektronischen Antrags- und Anzeige-
formularen des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte entsprechend anzu-
geben und dort zu begrinden.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Ausubung pflichtgema-
Ren Ermessens eine Ausnahme von den Vorgaben gewahren, wenn den Qualitdtsanforde-
rungen des § 6 auch durch eine anderweitige Gestaltung oder alternative MaRnahmen ge-
nauso gut entsprochen werden kann oder wenn eine Entsprechung aus Griinden, die nicht
im Einflussbereich des Herstellers liegen, nicht erreicht werden kann.

Zu Absatz 11

Der Hersteller bestatigt in seinem Antrag die Einhaltung der Anforderungen nach den vor-
stehenden Absatzen mittels der Erklarung in Anlage 2.

Zu § 7 (Qualitatsanforderungen nach § 6 Absatz 1; Festlegungen zur
Interoperabilitat)

Syntax und Semantik der aus einer digitalen Pflegeanwendung exportierten Daten missen
offengelegt, fir eine Nutzung durch Dritte dokumentiert und frei nutzbar sein. Der Hersteller
hat grundsatzlich einen anerkannten internationalen Standard bzw. Profile Gber offene, in-
ternational anerkannte Standards zu verwenden. Diese sind in einem anerkannten Ver-
zeichnis — etwa der Wissensplattform der gematik GmbH — zu veréffentlichen. Sind geeig-
nete Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitat von Daten in der
elektronischen Patientenakte nach § 355 Absatz 2a SGB V vorhanden, kann der Hersteller
diese ebenfalls nutzen.
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Es wird zur Konkretisierung der Vorgaben im Rahmen der Anlage 2 zudem vorgegeben,
dass digitale Pflegeanwendungen flir den Austausch von Vitaldaten mit persénlichen Me-
dizingeraten oder Wearables den etablierten Standard DIN ISO/IEEE 11073 nutzen, um zu
gewahrleisten, dass Pflegebedurftige verschiedene Gerate nutzen kdnnen bzw. Gerateher-
steller gezielt anschlussfahige Produkte anbieten kdnnen. Hiermit soll einerseits erreicht
werden, dass Pflegebedirftige bei Verfligbarkeit neuer, leistungsfahigerer Hardware diese
mit ihrer gewohnten digitalen Pflegeanwendung nutzen kdnnen und andererseits Hersteller
dieser Hardware die Moglichkeit haben, ihre Produkte einem bereits bestehenden Nutzer-
stamm digitaler Pflegeanwendungen anbieten zu kénnen.

Neben den in § 6 Absatz 1 und § 7 genannten interoperablen Formaten kénnen Hersteller
digitaler Pflegeanwendungen weitere — insbesondere auch proprietare, von Hardwarean-
bietern vorgegebene — Formate unterstitzen.

Zu § 8 (Nachweis durch Zertifikate)
Zu Absatz 1

Anlage 1 zu dieser Verordnung fasst die Anforderungen nach § 4 und Anlage 2 die Anfor-
derungen nach § 6 in einem vom Hersteller der digitalen Pflegeanwendung auszuftillenden
und vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu priifenden Fragebogen zu-
sammen. Eine Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen erfolgt grund-
satzlich nur, wenn alle Positiv-Aussagen der Fragebdgen bestatigt werden beziehungs-
weise wenn der Hersteller die Nicht-Anwendbarkeit einer Positiv-Aussage fur die konkrete
digitale Pflegeanwendung begriinden kann. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte kann von dem Hersteller zum Nachweis der Erfullung einer einem Paragrafen
dieser Verordnung zuzuordnende Positivaussagen des Fragebogens die Bestatigung durch
ein anerkanntes, die Vorgaben dieser Verordnung abdeckendes Zertifikat verlangen, das
in der Regel nicht alter als zwolf Monate ist. Mit der Vorlage eines anerkannten Zertifikates
gilt der Nachweis der in dem Zertifikat bestatigten Anforderung grundsatzlich als erbracht.

Zu Absatz 2

Das Zertifikat nach Absatz 1 muss von einer durch die Deutsche Akkreditierungsstelle
GmbH (DakkS) nach Maligabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates bzw. § 39 des Bundesdatenschutzge-
setzes akkreditierten Einrichtung ausgestellt werden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
kann auf seinen Internetseiten eine Liste anerkannter Zertifikate verdffentlichen.

Zu Absatz 3

Der Nachweis der Erflllung der Anforderungen an die Datensicherheit ist durch den Her-
steller ab dem 1. Januar 2023 grundsatzlich unter Vorlage eines Zertifikates nach § 78a
Absatz 7 SGB Xl sowie die Vorlage eines Zertifikates Uber ein Informationssicherheitsma-
nagement etwa nach ISO/IEC 27001 zu fGhren.

Stehen die Vorgaben und Verfahren nach § 78a Absatz 7 SGB Xl nicht zur Verfligung, kann
ein Nachweis der Datensicherheit abweichend durch eine Herstellererklarung nach § 4 Ab-
satz 6 Satz 1 der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung erfolgen. Das Zertifikat
nach § 78a Absatz 7 SGB Xl ist dann nach Bereitstellung und Durchflihrung des Zertifizie-
rungsverfahrens durch den Hersteller unverziglich nachzureichen. Erganzend kann das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu der Erklarung nach § 4 Absatz 6
Satz 1 der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung auch die Vorlage von Ergebnis-
sen zu Penetrationstests oder die Vorlage von Sicherheitsgutachten tGber einzelne Dienste
und Komponenten der digitalen Pflegeanwendung verlangen.
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Zu Absatz 4

Der Nachweis der Erfiillung der datenschutzrechtlichen Vorgaben ist unter Vorlage eines
Zertifikates nach § 78a Absatz 8 SGB Xl zu fiihren. Fir einen Ubergangszeitraum kann
auch eine einfache Bestatigung des Herstellers genligen, wenn entsprechende Zertifizie-
rungsverfahren noch nicht zur Verfligung stehen oder seitens der zertifizierenden Stellen
Engpasse bestehen. Die Vorlage des Zertifikates ist in diesem Fall unverziglich nachzuho-
len. Von der Form des Nachweises unbenommen bleibt die Verpflichtung des Herstellers,
jederzeit eine rechtskonforme Datenverarbeitung zu gewahrleisten.

Zu Abschnitt 3 (Anforderungen an den Nachweis des pflegerischen Nutzens)
Zu § 9 (Pflegerischer Nutzen digitaler Pflegeanwendungen)
Zu Absatz 1 und Absatz 2

§ 78a Absatz 4 Satz 3 Nummer 3 SGB Xl legt fest, dass der Hersteller dem Antrag auf Auf-
nahme in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen Nachweise dartber beifiigt, dass
die digitale Pflegeanwendung einen pflegerischen Nutzen aufweist.

Ein pflegerischer Nutzen im Sinne des § 78a Absatz 4 Satz 3 Nummer 3 SGB Xl liegt nach
§ 9 vor, wenn durch die Verwendung der digitalen Pflegeanwendung Beeintrachtigungen
der Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten der pflegebediirftigen Person gemindert werden
oder einer Verschlimmerung der Pflegebedurftigkeit entgegengewirkt wird (§ 40a Satz 2
SGB XI).

Der pflegerische Nutzen muss mindestens in einem der in § 14 Absatz 2 SGB XlI genannten
Bereiche

— Mobilitat,

— kognitive und kommunikative Fahigkeiten,

— Verhaltensweisen und psychische Problemlagen,
— Selbstversorgung,

— Bewaltigung von und selbststandiger Umgang mit krankheits- oder therapiebeding-
ten Anforderungen und Belastungen sowie

— Gestaltung des Alltagslebens und sozialer Kontakte
oder im Bereich Haushaltsfiihrung gegeben sein.

Mafgeblich fir das Vorliegen eines pflegerischen Nutzens sind die in § 14 Absatz 2 SGB X
fur jeden Bereich separat aufgefiihrten, pflegefachlich begriindeten Kriterien. Dies bedeu-
tet, dass sich der pflegerische Nutzen im Bereich ,Mobilitat“ beispielsweise auf den Positi-
onswechsel im Bett, das Halten einer stabilen Sitzposition, das Umsetzen, das Fortbewe-
gen innerhalb des Wohnbereichs oder das Treppensteigen bezieht (vgl. § 14 Absatz 2
Nummer 1 SGB Xl). Entsprechend muss die digitale Pflegeanwendung dazu fiihren, durch
ihre Verwendung wirksam die Fahigkeit bzw. die Selbstandigkeit der pflegebedurftigen Per-
son bei der Einnahme oder dem Wechsel einer Kérperhaltung oder bei der Fortbewegung
innerhalb des Wohnbereichs zu unterstlitzen oder zu starken. Durch die digitale Pflegean-
wendung sind dabei die motorischen Aspekte (Korperkraft, Balance, Bewegungskoordina-
tion etc.) zu adressieren, nicht die zielgerichtete Fortbewegung.
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Ein pflegerischer Nutzen im Bereich ,kognitive und kommunikative Fahigkeiten“ sollte bei-
spielsweise verknipft sein mit dem Erkennen von Personen aus dem naheren Umfeld, der
ortlichen oder zeitlichen Orientierung, dem Verstehen von Sachverhalten und Informationen
oder dem Mitteilen von elementaren Bedurfnissen (vgl. § 14 Absatz 2 Nummer 2 SGB Xl).
Es geht hier um Aspekte wie das Erkennen, das Entscheiden oder das Steuern als Denk-
prozess. Die kognitiven Funktionen beinhalten die Verarbeitung von aufieren Reizen.

Im Bereich ,Verhaltensweisen und psychische Problemlagen® kommt ein pflegerischer Nut-
zen der digitalen Pflegeanwendung in Betracht, wenn durch deren Verwendung insbeson-
dere auf das Vorkommen, die Haufigkeit oder die Intensitat der in § 14 Absatz 2 Nummer 3
SGB Xl entsprechend hinterlegten Ereignisse (wie beispielsweise motorisch gepragte Ver-
haltensauffalligkeiten, nachtliche Unruhe, Angste oder sonstige pflegerelevante inadaquate
Handlungen) positive Auswirkungen erreicht werden.

Der Bereich ,Selbstversorgung® stellt auf die in § 14 Absatz 2 Nummer 4 SGB Xl genannten
Aktivitaten ab, unter anderem auf das Waschen des vorderen Oberkérpers oder des Intim-
bereichs, das Duschen und Baden, das An- und Auskleiden des Ober- oder Unterkérpers,
das mundgerechte Zubereiten der Nahrung und Eingief3en von Getranken, das Essen oder
Trinken oder auch die Benutzung einer Toilette. Mit diesen Verrichtungen muss ein pflege-
rischer Nutzen im Zusammenhang stehen.

Ein pflegerischer Nutzen im Bereich ,Bewaltigung von und selbststdndiger Umgang mit
krankheits- oder therapiebedingten Anforderungen und Belastungen® im Sinne des
§ 14 Absatz 2 Nummer 5 SGB Xl ist gegeben, wenn durch die Verwendung der digitalen
Anwendung eine positive Wirkung auf die praktische DurchfiGhrung von MaRnahmen, die
etwa gezielt auf eine bestehende Erkrankung ausgerichtet sind, erreicht werden kann. Da-
von abzugrenzen sind arztlich angeordnete oder verordnete Malinahmen in der hauslichen
Versorgung. Digitale Pflegeanwendungen in diesem Bereich unterstutzen insbesondere
den Erhalt von Gesundheit oder die Reduzierung von kérperlichen oder psychischen Be-
lastungen.

Fir das Vorliegen eines pflegerischen Nutzens im Bereich ,Gestaltung des Alltagslebens
und sozialer Kontakte“ kommt es darauf an, ob fur die pflegebedurftige Person durch die
Verwendung der digitalen Pflegeanwendung positive Wirkungen im Hinblick auf die in
§ 14 Absatz 2 Nummer 6 SGB Xl entsprechend genannten Aktivitaten (Gestaltung des Ta-
gesablaufs und Anpassung an Veranderungen, Ruhen und Schlafen, die Kontaktpflege zu
Personen aufierhalb des direkten Umfelds etc.) gegeben sind.

Zu berlcksichtigen ist, dass es neben den in § 14 Absatz 2 SGB Xl genannten (wesentli-
chen) Kriterien, die den Bereichen ausdriicklich zugeordnet sind, auch weitere Handlungen
gibt, die unter die Bereiche fallen kénnen. So sind beispielsweise das Aufstehen und Zu-
bettgehen — diese Handlungen setzen sich aus dem Positionswechsel im Bett, dem Sitzen
auf der Bettkante (stabile Sitzposition halten) und dem Aufstehen aus sitzender Position
zusammen — als Teilaspekte der Mobilitat einzustufen.

In diesem Zusammenhang ist ferner zu beachten, dass Absatz 2 die wesentlichen Bereiche
pflegerischer Versorgungsmalnahmen nennt, in denen digitale Pflegeanwendungen zur
Anwendung kommen kdnnen. Das Aufgabenspektrum der Pflege ist jedoch nicht auf diese
Versorgungsmaflnahmen beschrankt, sondern geht dariiber hinaus. So gehoéren zu den
pflegerischen Versorgungsmalfinahmen auch aufklarende, beratende und anleitende Tatig-
keiten sowie die zielgerichtete Ressourcenférderung. Auch hieran kdnnen digitale Pfle-
geanwendungen ansetzen und in der Folge zu einem pflegerischen Nutzen im Sinne dieser
Rechtsverordnung fihren.

Ein pflegerischer Nutzen kann gemaR Absatz 2 Satz 2 ebenfalls in dem Bereich der Haus-
haltsfhrung gegeben sein, das heil3t neben den oben genannten pflegerischen Versor-
gungsmafnahmen kann sich die digitale Pflegeanwendung auch direkt auf Aktivitaten der
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Haushaltsfiihrung beziehen. Dazu gehéren das Einkaufen fir den taglichen Bedarf, die Zu-
bereitung einfacher Mahlzeiten, Aufraum- und Reinigungsarbeiten einschlielllich Wasche-
pflege. Im Ergebnis muss jeweils ein positiver Einfluss auf die Fahigkeit, den Haushalt selb-
standig zu fihren, gegeben sein.

Der pflegerische Nutzen einer digitalen Pflegeanwendung ist auch dann gegeben, wenn
diese dazu beitragt, die im Zusammenhang mit den Bereichen des § 14 Absatz 2 SGB Xl
stehenden pflegerischen Risiken zu verringern oder zu vermeiden. Ein pflegerisches Risiko
ist als eine Gefahr oder Gefahrensituation fur die Gesundheit im Hinblick auf den pflegeri-
schen Zustand der pflegebedirftigen Person zu verstehen, die sich als Folge einer fehlen-
den oder vom jeweils geltenden medizinisch-pflegefachlichen Standard abweichenden Ver-
sorgung in einem Schaden oder einer Verschlimmerung der Pflegedurftigkeit realisieren
kann (z. B. Sturz-, Kontraktur-, Dekubitus- oder Dehydrationsgefahr).

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 liegt ein pflegerischer Nutzen auch vor, wenn die digitale Pflegeanwendung
primar pflegenden Angehdrigen oder sonstigen ehrenamtlich Pflegenden in ihrem pflegeri-
schen Alltag nutzt und sich zugleich zugunsten der pflegebediirftigen Person im Sinne von
Absatz 1 positiv auswirkt. Hintergrund ist, dass von dem Leistungsanspruch gemaf
§ 40a Absatz 1 SGB XI auch solche Anwendungen erfasst werden kénnen, die schwer-
punktmaRig von pflegenden Angehérigen genutzt werden, aber auch der pflegebedurftigen
Person zugutekommen. Dies kann beispielsweise der Fall sein, wenn die pflegebediirftige
Person dadurch weiterhin im hauslichen Umfeld gepflegt und ein Wechsel in eine vollstati-
onéare pflegerische Versorgung hinausgezdgert oder vermieden werden kann.

Die Anerkennung eines Nutzens fiir pflegende Angehdorige oder sonstige ehrenamtlich Pfle-
gende setzt weiter voraus, dass dieser bei den pflegerischen Aufgaben oder Hilfen in einem
der in Absatz 2 genannten Bereiche gegeben ist und die digitale Pflegeanwendung der Sta-
bilisierung der hauslichen Versorgungssituation dient. Ferner kénnen digitale Pflegeanwen-
dungen beispielsweise die Pflegeablaufe und den alltaglichen Umgang mit der Pflegesitu-
ation fur die Pflegebedurftigen und ihre Angehdrigen effektiver organisieren helfen und da-
mit Zeit und Aufwande sparen oder auch vermeidbare kdrperliche oder psychische Belas-
tungen reduzieren.

Zu § 10 (Nachweis des pflegerischen Nutzens)
Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Digitale Pflegeanwendungen werden nach § 78a Absatz 4 SGB Xl in das Verzeichnis nach
§ 78a Absatz 3 SGB XI aufgenommen, wenn sie einen pflegerischen Nutzen nachweisen.
Entsprechend hat der Hersteller diesen zu konkretisieren und insofern nachzuweisen.

Zu Nummer 2

Der Nachweis, der darlegt, dass eine digitale Pflegeanwendung einen pflegerischen Nutzen
im Sinne von § 9 aufweist, kann sich nur auf die vom Hersteller definierten Gruppen der
Pflegebediirftigen und sonstigen Nutzern beziehen. Entsprechend hat der Hersteller diese
zu benennen.

Zu Absatz 2

Eine digitale Pflegeanwendung ist ein softwarebasiertes Produkt, das der Hersteller mit ei-
ner Zweckbestimmung fir den hauslichen Pflegekontext zu versehen hat. Diese hat auch
nach einer Aufnahme der Anwendung in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen
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nach § 78a Absatz 3 des SGB Xl Bestand und determiniert die spateren Bereiche nach § 9
Absatz 2 sowie Funktionen und Inhalte der digitalen Pflegeanwendung im hauslichen Pfle-
gekontext. Der vom Hersteller nachzuweisende pflegerische Nutzen muss nach Absatz 2
innerhalb dieser Bereiche angesiedelt sein, damit die fur die Verzeichnisaufnahme der di-
gitalen Pflegeanwendung erforderlichen Nachweise nach § 11 erbracht werden kénnen.

Es wird daruber hinaus in Absatz 2 gefordert, dass der von dem Hersteller nach Absatz 1
Nummer 1 darzulegende pflegerische Nutzen mit den Funktionen und Inhalten der digitalen
Pflegeanwendung einschliel3lich der erforderlichenfalls ergdnzenden Unterstutzungsleis-
tungen Dritter konsistent ist. Das heil3t, dass der Hersteller nachvollziehbar darlegen kann,
wie Funktionen, Wirkungsweise, Eigenschaften und Inhalte der digitalen Pflegeanwendung
insgesamt zur Darlegung des pflegerischen Nutzens im Sinne von § 9 beitragen und welche
Nachweise, beziehungsweise insbesondere bei Medizinprodukten welche Zertifikate, hier-
fur erforderlich und geeignet sind (vgl. Abschnitt 3). Hintergrund hierfir ist, dass nur nach-
gewiesene Inhalte, Eigenschaften und Funktionen, die fir die Erreichung des pflegerischen
Nutzens nach § 9 erforderlich sind, der Pflegeselbstverwaltung eine Orientierung fur die
Mafstabe und Grundsatze nach § 78a Absatz 2 SGB Xl und die Vereinbarungen mit den
Herstellern zu den Vergltungsbetragen nach den § 78a Absatz 1 SGB XI| geben kénnen.

Zu Absatz 3

Wesentliche Voraussetzung fir die Erstattungsfahigkeit einer digitalen Pflegeanwendung
in der Sozialen Pflegeversicherung ist der Nachweis eines pflegerischen Nutzens fur eine
oder mehrere definierte Gruppen der Pflegebedirftigen und sonstige Nutzer
(§§ 39a, 40a Absatz 1, 1a und 1b SGB XI). Es wird nach Absatz 3 gefordert, dass die De-
finition der Zweckbestimmung einer digitalen Pflegeanwendung und Eingrenzung dieser
Gruppen anhand der in § 9 Absatz 2 genannten Bereiche erfolgt.

Auch wird grundsatzlich gefordert, dass der Nachweis des pflegerischen Nutzens nach § 11
fur jede einzelne definierte Nutzergruppe in den nach § 9 Absatz 2 genannten Bereichen
zu erbringen ist, um die digitale Pflegeanwendung unter diesem Bereich im Verzeichnis fiir
digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl zu listen. Gibt der Hersteller
mehrere Bereiche ganz oder teilweise an, so kann er den Nachweis grundsatzlich Gbergrei-
fend fir alle Bereiche gemeinsam fiihren, wenn diese Bereiche im Hinblick auf den nach-
gewiesenen pflegerischen Nutzen in wesentlichen Grundmerkmalen Ubereinstimmen und
vergleichbar sind. Bezogen auf die Nachweisfuhrung sollten Methode, Gestaltung, Umset-
zung und Auswertung aus wissenschaftlicher wie praktischer Sicht geeignet sein, ausrei-
chend aussagekraftige Ergebnisse auch zu den einzelnen Bereichen zu erbringen. Die Ver-
gleichbarkeit ist vom Hersteller zu begriinden und bei der Durchflihrung der jeweiligen Stu-
dien nach § 11 zu berticksichtigen. Soweit eine Vergleichbarkeit nicht gegeben ist, hat der
Hersteller den Nachweis fiir den jeweiligen Bereich gesondert zu flihren.

Zu § 11 (Studien zum Nachweis des pflegerischen Nutzens)
Zu Absatz 1

Zum Nachweis des pflegerischen Nutzens werden nach Absatz 1 in der Regel verglei-
chende Studien gefordert. Mit diesem Studiendesign wird eine angemessene Balance zwi-
schen notwendigen leistungsrechtlichen Evidenzanforderungen einerseits und dem Ziel,
wirksame und wirtschaftliche digitale Versorgungsangebote im hauslichen Pflegekontext
verfugbar zu machen, erzielt.

Der personliche pflegerische Nutzen digitaler Pflegeanwendungen ergibt sich vielfach aus
Verbesserungen in der hauslichen Versorgungssituation und aus deren Unterstitzung bei
der Bewaltigung und Organisation des Pflegealltags. Daher sollen Studien zu digitalen Pfle-
geanwendungen in der hauslichen Versorgungsrealitat angesiedelt und moglichst mit Hilfe
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der Erhebung und Aufbereitung versorgungsnaher Daten durchgefiihrt werden, auch Simu-
lationen sind denkbar.

Zu Absatz 2

Anstelle der mindestens geforderten und im Sinne von Absatz 1 als ausreichend anzuse-
henden retrospektiven Vergleichsstudien kann der Hersteller auch prospektive Vergleichs-
studien und damit Studien héherer Evidenzstufe vorlegen. Hierfir kdnnen beispielsweise
eine fur den zu erbringenden Nachweis ungeniigende Datenlage, eine leichtere Durchfihr-
barkeit, eine bessere wissenschaftlich-methodische Belastbarkeit oder andere Griinde
sprechen.

Die Umsetzbarkeit retrospektiver Studien hangt davon ab, ob die verfligbaren Datenquellen
die notwendigen Daten in der erforderlichen Qualitat bereits enthalten. Wichtig ist es vor
allem, dass Interventionsgruppe und Kontrollgruppe ausreichend vergleichbar sind. In ret-
rospektiven Studiendesigns missen Verzerrungen, die sich insbesondere beziiglich der
Vergleichbarkeit der Populationen oder anderer relevanter Faktoren wie Zeitpunkt, Art und
Dauer der Datenerhebung ergeben kénnen, durch geeignete statistische Methoden mini-
miert werden. Soweit dies im Einzelfall nicht im notwendigen Umfang mdéglich ist, um eine
ausreichende Aussagesicherheit zu gewahrleisten, wird von der Regelung nach Absatz 1
abgewichen und die Vorlage einer prospektiven Vergleichsstudie verlangt.

Zu Absatz 3

Zur Untersuchung der jeweiligen Fragestellungen kdnnen Methoden beispielsweise der
Verhaltensforschung, der Sozialforschung, der klinischen Forschung, der Epidemiologie
oder der Versorgungsforschung zur Anwendung kommen. Die Regelung stellt klar, dass
der Forschungsfrage angemessene, wissenschaftlich adaquate Methoden zu wahlen sind.
Unabhangig von der gewahlten wissenschaftlichen Disziplin sind ausschlief3lich quantita-
tive vergleichende Studiendesigns zugelassen, um eine ausreichende Aussagekraft der
Nachweise zu gewahrleisten.

Zu Absatz 4

Durch die értliche Begrenzung der Studiendurchfiihrung auf Deutschland wird gewahrleis-
tet, dass die Studienergebnisse ausreichend aussagekraftig fur den konkreten Pflegekon-
text in Deutschland sind. Digitale Pflegeanwendungen sind vielfach so ausgelegt, dass sie
die Interaktion zwischen Pflegebedirftigen und pflegende Angehdrigen, sonstigen ehren-
amtlich Pflegenden oder mit ambulanten Pflegeeinrichtungen erleichtern. Damit nehmen
sie gezielt interaktive Prozesse im hauslichen Pflege- und Versorgungskontext auf und un-
terstlitzen und erganzen die Nutzung primar aus der Perspektive der Pflegebediirftigen. Die
hausliche Versorgungssituation, in der digitale Pflegeanwendungen eingesetzt werden, ist
insofern nicht ablosbar von der Frage, welche positiven Wirkungen die digitale Pflegean-
wendung dort entfalten kann. Sofern im Einzelfall hinreichende Nachweise fiir eine Ver-
gleichbarkeit der hauslichen Versorgungssituationen erbracht werden kdnnen, werden
auch Studien anerkannt, die ganz oder teilweise nicht innerhalb Deutschlands durchgefuhrt
wurden.

Zu Absatz 5

Die Veroffentlichung von Studienergebnissen starkt das Vertrauen der Pflegebedurftigen
und der weiteren Nutzer in das Anzeige-, Aufnahme- und Prifverfahren fiir digitale Pfle-
geanwendungen mit einem anerkannten pflegerischen Nutzen. Zudem profitiert die For-
schung von der Transparenz und vom Zugang zu den Datenquellen. Wichtig ist beispiels-
weise, dass auch negative Ergebnisse veroéffentlicht werden. Die vorrangige Fokussierung
auf anerkannte Studienregister sichert die Qualitat und Vergleichbarkeit der erhobenen An-
gaben und stellt sicher, dass die Studien beispielsweise tUber die WHO zusammengefiihrt
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und damit weltweit an zentraler Stelle zuganglich gemacht werden. Die Studien sind grund-
satzlich vollumfanglich zu veréffentlichen. Soweit rechtliche Anforderungen an den Schutz
der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder an den Schutz personenbezogener Daten
oder des geistigen Eigentums einer Veroffentlichung entgegenstehen, ist durch das Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte von einer Veroffentlichung der entspre-
chenden Abschnitte abzusehen. Steht kein Primarregister, kein Partnerregister der World
Health Organisation International Clinical Trials Registry Platform oder kein Datenlieferant
der World Health Organisation International Clinical Trials Registry Plattform fir die Regist-
rierung zur Verfigung, kann auf anderweitige anerkannte Studienregister zurlickgegriffen
werden oder die Registrierung der Studien entfallen. Ein Grund fur die mangelnde Eignung
eines entsprechenden Registers kann etwa in der primar medizinischen Widmung der in
Betracht kommenden Register bestehen.

Zu Absatz 6

Berichte Uber Studienergebnisse mussen moglichst umfassend sein: die Studien- und die
Berichtsqualitat sind untrennbar miteinander verbunden, da ein unvollstandiger Bericht es
nicht erlaubt, zwischen den Mangeln des Berichts und denen der Studie zu unterscheiden.
Die prazise Information Uber Details der Planung und zur Durchflihrung ist wichtig, um die
Qualitat insgesamt einschatzen und Schwachstellen identifizieren zu kénnen. Anhalts-
punkte fur eine korrekte Studiendarstellung und -berichterstattung bietet beispielsweise das
sog. Consort Statement.

Zu § 12 (Bewertungsentscheidung uber das Vorliegen eines hinreichenden
Nachweises)

Zu Absatz 1

Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte bewertet die aus dem Antrags-
und Aufnahmeverfahren vorliegenden Darlegungen, Nachweise und Zertifikate insbeson-
dere fir den pflegerischen Nutzen im Sinne von § 9 im Zusammenhang mit der hauslichen
Versorgungssituation daraufhin, ob der pflegerische Nutzen hinreichend nachgewiesen ist.
Im Rahmen dieser Bewertung sind auch méglicherweise zu erwartende weitere positive wie
negative Wirksamkeiten der digitalen Pflegeanwendung durch das Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte zu prifen.

Zu Absatz 2

Ein Abweichen von den Vorgaben nach § 11 kann im Einzelfall in Betracht kommen, wenn
die dort vorgesehenen Anforderungen zur Darlegung und zum Nachweis aufgrund der be-
sonderen Funktionen, Wirkungsweisen, Eigenschaften und Inhalte einer digitalen Pflegean-
wendung oder aus anderen Griinden ungeeignet erscheinen. Dies kann beispielsweise der
Fall sein, wenn aufgrund der Komplexitat unterschiedlicher Pflegekonstellationen die Rea-
litat der hauslichen Versorgungssituation von pflegebedurftigen Personen fir die Studien-
durchflihrung nicht abgebildet bzw. simuliert werden kann.

Zu Abschnitt 4 (Erganzende Vorschriften fiir das Verwaltungsverfahren)
Zu § 13 (Allgemeine Vorschriften)

Die Regelung enthalt allgemeine Vorschriften fur das Verwaltungsverfahren beim Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Die allgemeinen Vorschriften sind nach Maf3-
gabe des § 78a Absatz 5 Satz 5 SGB Xl dabei uneingeschrankt auf die Bearbeitung von
Antragen sowie die Anzeige wesentlicher Veranderungen (§§ 14, 15) in entsprechender
Anwendung des § 139e Absatz 6 bis 8 SGB V anzuwenden.
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Zu Absatz 1

Die im Internet durch das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte in entspre-
chender Anwendung des § 139e Absatz 8 SGB V in deutscher und englischer Sprache ver-
offentlichten elektronischen Antrags- und Anzeigeformulare nebst Leitfaden tragen zur Ver-
einfachung des Verwaltungsverfahrens und dessen Transparenz sowie Straffung bei. Der
Hersteller ist gehalten, nur diese Formulare zu verwenden.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel bestatigt dem Antragssteller innerhalb von 14 Tagen
nach Ubermittlung eines Antrags oder einer Anzeige die formale Vollstéandigkeit des Antra-
ges oder der Anzeige. Der mit Ubersendung der vollstandigen Antragsunterlagen nach
§ 78a Absatz 5 Satz 1 SGB XI vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
vorgesehene Beginn der einzuhaltenden Bearbeitungsfrist bleibt hiervon unberihrt. Eine
Anderung des Antrags ist nach Antragstellung nur noch auf Aufforderung des Bundesinsti-
tuts fur Arzneimittel und Medizinprodukte mdoglich. Dabei ist es dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte ermdglicht, auch mehrmals Ruckfragen, etwa zu einer An-
zeige wesentlicher Anderungen, zu stellen.

Zu Absatz 3

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte lehnt den Antrag des Herstellers
ab, wenn die Antragsunterlagen unvollstandig sind und der Hersteller auf Aufforderung des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte keine Erganzung vornimmt. Es kann
dem Hersteller einer digitalen Pflegeanwendung eine Frist von bis zu drei Monaten zur Er-
ganzung der Antragsunterlagen setzen.

Zu § 14 (Wesentliche Veranderungen)
Zu Absatz 1

Der Hersteller ist in entsprechender Anwendung des § 139e Absatz 6 SGB V nach § 78a
Absatz 5 Satz 5 SGB Xl verpflichtet, gegeniiber dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte wesentliche Veranderungen an der digitalen Pflegeanwendung sowie er-
forderliche Anderungen an dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach
§ 78a Absatz 3 SGB Xl anzuzeigen. Im Umfang nur geringfigige und lediglich redaktionelle
Korrekturen der Angaben in dem Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen, wie zum Bei-
spiel Schreibfehler oder Preisangaben in den Nachkommastellen, stellen keine wesentli-
chen Veranderungen nach Satz 1 dar. Zur Vermeidung eines Ubermafligen Aufwands fur
die Hersteller ist es gerechtfertigt, diese auf einfachem Wege und aulierhalb des formellen
Anzeigeverfahrens zu Gbermitteln, wenn diese nicht aufgrund von Anpassungen an der di-
gitalen Pflegeanwendung oder den Angaben, Nachweisen und Studien zum pflegerischen
Nutzen veranlasst sind.

Zu Nummer 1

Das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl soll jederzeit
eine umfassende Information der Pflegeselbstverwaltung und weiterer Interessierter Uber
erstattungsfahige digitale Pflegeanwendungen ermdéglichen. Hierzu ist es erforderlich, dass
die verdffentlichten Angaben vollstandig und aktuell sind. Der Hersteller ist daher verpflich-
tet, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte umfassend Anderungen zu
Angaben und Informationen der jeweiligen digitalen Pflegeanwendung einschlieRlich der
sie erforderlichenfalls ergdnzenden Unterstltzungsleistungen Dritter zur Verfligung zu stel-
len, die im Rahmen des Antragsverfahrens gemacht und nach MalRRgabe dieser Verordnung
veroffentlicht wurden. Im Ubrigen ist § 139e Absatz 6 bis 8 SGB V entsprechend anzuwen-
den.
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Zu Nummer 2

Wesentlich sind insbesondere solche Veranderungen an digitalen Pflegeanwendungen, die
bei der Beurteilung der Erflllung der Anforderungen an Sicherheit, Gebrauchs- und Funk-
tionstauglichkeit, Qualitat, Datenschutz, Datensicherheit oder den Nachweis des pflegeri-
schen Nutzens (§§ 3 bis 11) bei der initialen Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Pfle-
geanwendungen Einfluss auf die Entscheidung gehabt und zu einer ablehnenden Entschei-
dung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte gefuhrt hatten. Unbeachtlich
und unwesentlich sind dabei etwa kleinere Anpassungen der Bedienflhrung, des Layouts
oder Anpassungen sowie solche, die der Beseitigung nicht nutzerrelevanter Softwarefehler
sowie Updates des Betriebssystems dienen.

Zu Buchstabe a

Der Hersteller ist verpflichtet, Anderungen anzuzeigen, die zu einer abweichenden Bewer-
tung der Erfullung der Anforderungen an Sicherheit, Gebrauchs- und Funktionstauglichkeit
und Qualitat fihren.

Zu Buchstabe b

Anzuzeigen sind zudem Anderungen, die eine Neubeurteilung der Erfillung der Anforde-
rungen des Datenschutzes und der Datensicherheit (§ 5) erforderlich machen.

Zu Buchstabe c

AuRerdem sind Anderungen anzuzeigen, die eine Neubeurteilung des nachgewiesenen
pflegerischen Nutzens im Sinne von § 9 oder insbesondere der nach Gruppen von Pflege-
bedurftigen und Nutzern vorgeschlagenen Zuordnung(en) des pflegerischen Nutzens erfor-
derlich machen.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unterstiitzt nach § 78a Absatz 5
Satz 4 SGB Xl die Hersteller bei der unverbindlichen Selbsteinschatzung hinsichtlich des
Vorliegens der Voraussetzungen einer wesentlichen Anderung. Hierzu stellt das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte den Herstellern elektronisch einen Prifbogen
zur Vornahme einer Ersteinschatzung zur Verfligung. In dem Prifbogen ist auf die Befug-
nisse des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte in entsprechender Anwen-
dung des § 139e Absatz 6 bis 8 SGB V, insbesondere zur zwangsweisen Durchsetzung der
Anzeigepflicht oder der Streichungsbefugnis aus dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwen-
dungen, hinzuweisen. Die Hersteller sind aufgefordert, eine Selbsteinschatzung bei jeder
Veranderung der digitalen Pflegeanwendung durchzufiihren und geeignete Verfahren zur
Dokumentation der Vornahme der Selbsteinschatzung zunachst auf freiwilliger Grundlage
einzurichten. Die Durchfihrung und Dokumentation des Selbsteinschatzungsverfahrens
dient neben der Sensibilisierung der Hersteller hinsichtlich des Umfangs der Anzeigepflicht
und der Konsequenzen einer unterlassenen Anzeige auch der Nutzersicherheit. Der Her-
steller kann sich fiir den Fall der Fehleinschatzung nicht darauf berufen, die Selbsteinschat-
zung habe zur Annahme einer unwesentlichen Anderung gefiihrt.

Zu § 15 (Verfahren bei wesentlichen Veranderungen)

Zu Absatz 1

Der Antrag auf Streichung aus dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen oder die
Anzeige wesentlicher Veranderungen kann nach Einreichung beim Bundesinstitut fir Arz-

neimittel und Medizinprodukte nur noch auf Aufforderung des Bundesinstituts fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte geandert werden.
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Zu Absatz 2

Sind die flr die Entscheidung des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte er-
forderlichen Unterlagen unvollstandig, fordert das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte den Hersteller zur Erganzung auf.

Zu Abschnitt 5 (Inhalte und Veroéffentlichung des Verzeichnisses fiir digitale
Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu § 16 (Inhalte des elektronischen Verzeichnisses)
Zu Absatz 1

Pflegebedirftige, Kostentrager, ambulante Pflegeeinrichtungen, pflegende Angehdrige und
sonstige ehrenamtlich Pflegende miissen sich in geeigneter Weise Uber die nach § 40a Ab-
satz 1 SGB Xl in der Sozialen Pflegeversicherung erstattungsfahigen digitalen Pflegean-
wendungen informieren kénnen.

Zu Absatz 2

Um die Information der Nutzer zu unterstitzen, fihrt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3
SGB XI. Die in dem Verzeichnis flr digitale Pflegeanwendungen zu den dort verzeichneten
digitalen Pflegeanwendungen veroffentlichten Angaben schaffen umfangreiche Transpa-
renz und geben detaillierte Informationen zu den gelisteten Produkten, insbesondere wird
auf die Studien nach § 11 verlinkt. Beispielsweise werden auch die mit dem Hersteller nach
§ 78a Absatz 1 SGB Xl vereinbarten Vergutungsbetrage oder die Mehrkosten, die der Pfle-
gebedurftige im Falle der Wahl der digitalen Pflegeanwendung nach § 40a Absatz 2 Satz 3
SGB Xl selbst zu tragen hat, ausgewiesen. Damit wird eine informierte Entscheidung auf
Seiten der Pflegekassen oder der Trager der Sozialhilfe, aber auch fiir Pflegebedurftige,
ambulante Pflegeeinrichtungen, pflegende Angehoérige und sonstige ehrenamtlich Pfle-
gende unterstitzt. Durch spezielle Such- und Filterfunktionen kénnen durch das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gruppenspezifische Einsichtnahmen auf dem
Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen angelegt werden, so dass zum Beispiel Pfle-
gebedurftige zunachst nur die flr sie besonders relevanten Informationen in Ubersichtlicher
Darstellung erhalten. Das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen soll so aufgebaut
sein, dass es den verschiedenen Gruppen der Pflegebediirftigen und Nutzer geeignete Zu-
gange zu den flr sie relevanten, nach § 40a Absatz 1 SGB Xl in der Sozialen Pflegeversi-
cherung erstattungsfahigen digitalen Pflegeanwendungen einschlie3lich der erforderlichen-
falls erganzenden Unterstitzungsleistungen Dritter bietet. Soweit es sich um dynamische
Angaben handelt, wie beispielsweise die Kompatibilitdtszusagen oder die Angaben zu den
genutzten interoperablen Formaten, werden sie im Verzeichnis durch eine Verlinkung auf
die entsprechenden Informationen abgebildet.

Zu Absatz 3
Zu Nummer 1

§ 78a Absatz 4 Satz 3 Nummer 3 SGB Xl legt fest, dass der Hersteller dem Antrag auf Auf-
nahme in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen Nachweise darlber beifiigt, dass
die digitale Pflegeanwendung einen pflegerischen Nutzen im Sinne des § 9 aufweist. Um
eine informierte Entscheidung zu unterstitzen, ist der Mehrwert einer digitalen Pflegean-
wendung fir die Gruppe der Pflegebediirftigen und Nutzer zu visualisieren.
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Zu Nummer 2

Der Hersteller veroéffentlicht Angaben zu den Studien nach § 2 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13
als Zusammenfassungen zu Design und Ergebnissen. Zugleich ist nach Verdffentlichung
der Studien im Internet dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ein Link
zur Veroffentlichung im Verzeichnis mitzuteilen.

Zu Nummer 3

In dem Verzeichnis sind nach Nummer 3 die Vergltungsbetrdge nach § 78a Absatz 1
SGB Xl anzugeben.

Zu Nummer 4

Fur digitale Pflegeanwendungen, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche lGber die in
das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB XI aufgenom-
menen digitalen Pflegeanwendungen hinausgehen oder deren Kosten die Vergitungsbe-
trage nach § 78a Absatz 1 Satz 1 SGB Xl Ubersteigen, haben Pflegebedirftige gemaf
§ 40a Absatz 2 SGB Xl die Mehrkosten selbst zu tragen. Um das Vertrauen der Akteure in
die in der Sozialen Pflegeversicherung erstattungsfahigen digitalen Pflegeanwendungen zu
schaffen und zu erhalten, muss im Falle einer Listung im Verzeichnis in Bezug auf den
Pflegebedirftigen potenziell entstehende Kosten gréltmaogliche Transparenz hergestellt
werden. Der Hersteller einer digitalen Pflegeanwendung muss daher Angaben machen, die
vollstandig, verstandlich und nachvollziehbar begriindet aufflihren, welche Funktionen und
Anwendungsbereiche nicht durch die Erstattung gedeckt sind und welche Kosten flir wen
entstehen, wenn diese Funktionen und Anwendungsbereiche aktiviert werden. Nach Num-
mer 4 soll das vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gefuhrte Verzeich-
nis fur digitale Pflegeanwendungen auch Angaben zu Mehrkosten enthalten.

Zu Nummer 5

GemalR § 39a SGB Xl haben Pflegebedurftige bei der Nutzung digitaler Pflegeanwendun-
gen Anspruch auf erganzende Unterstltzungsleistungen. Diese Leistungen Dritter sollen
nach Art, Inhalt, Umfang und Dauer im Verzeichnis veréffentlicht und damit fir Pflegebe-
dirftige, pflegende Angehdrige und sonstige ehrenamtlich Pflegende, ambulante Pflege-
einrichtungen und Kostentrager (Pflegekassen, Trager der Sozialhilfe) veranschaulicht wer-
den.

Darlber hinaus sind die anfallenden Kosten fiir die erganzenden Unterstiitzungsleistungen
Dritter wesentlich fur die Pflegebedurftigen. Diese Informationen missen aus den von den
Landesverbanden der Pflegekassen gefiuhrten Leistungs- und Preisvergleichslisten aufge-
nommen werden (vgl. § 7 Absatz 3 SGB Xl). Es sollte daher ein entsprechender Hinweis
durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Verzeichnis verdffentlicht
werden.

Zu § 17 (Weitere Ausgestaltung des elektronischen Verzeichnisses)
Zu Absatz 1

Pflegebedurftige und alle weiteren Nutzer sowie Pflegekassen missen uUber das Verzeich-
nis flr digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl in die Lage versetzt wer-
den, sich umfanglich und neutral Gber das in Zukunft wachsende Angebot digitaler Pfle-
geanwendungen und die mit den im Verzeichnis gelisteten Pflegeanwendungen gegebe-
nenfalls verbundenen zusatzlichen Funktionen oder erganzenden Unterstiitzungsleistun-
gen Dritter informieren zu kénnen. Dies zeigt, dass auch weitere Angaben fir eine Ent-
scheidung relevant sein kdnnen und auch diese in strukturierter, Ubersichtlicher und ver-
standlicher Form in das Verzeichnis aufgenommen werden sollten. Die konkrete technische
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Umsetzung, der Betrieb und die Pflege des Verzeichnisses fur digitale Pflegeanwendungen
nach § 78a Absatz 3 SGB Xl liegen vor allem in der Verantwortung des Bundesinstituts flr
Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Absatz 2

Damit sich Angaben der Pflegeselbstverwaltung zu den erforderlichenfalls ergdnzenden
Unterstitzungsleistungen Dritter ohne weiteren Aufwand im Verzeichnis nach § 78a Ab-
satz 3 SGB XI widerspiegeln kénnen, sollen sie aus den von der Pflegeselbstverwaltung
regelmafig im Internet veroffentlichten Leistungs- und Preisvergleichslisten nach § 7 Ab-
satz 3 Satz 1 SGB XI iUbernommen werden. Dazu stellt das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen
eine Programmierschnittstelle bereit, Uber die die entsprechend notwendigen Angaben ge-
genseitig abgerufen werden kdnnen.

Zu Absatz 3

Fir die erfolgreiche Implementierung von digitalen Pflegeanwendungen in die hausliche
Versorgung Pflegebedurftiger ist es unabdingbar, gréRtmaogliche Transparenz zu schaffen
und damit informierte Entscheidungen seitens der Pflegebedurftigen wie auch der weiteren
Nutzer zu unterstutzen. Es ist wichtig, dass sich Pflegebedurftige, ambulante Pflegeeinrich-
tungen, Pflegekassen, pflegende Angehorige und sonstige ehrenamtlich Pflegende sowie
andere interessierte Akteure aus moglichst vielen, qualifizierten Quellen Gber das Angebot
digitaler Pflegeanwendungen und Uber die Erfahrungen mit der Anwendung derselben in-
formieren kénnen. Hierzu sollen Dritte in die Lage versetzt werden, auf Basis der Angaben
der Hersteller im Verzeichnis eigene Angebote zur allgemeinen Information bzw. zur Infor-
mation von spezifischen Gruppen der Pflegebedurftigen und Nutzer aufzusetzen. Beispiele
sind Foren von Selbsthilfegruppen zum Austausch von Nutzungserfahrungen oder Internet-
portale von Pflegekassen. Dabei ist es wichtig, dass eine missbrauchliche Verwendung
oder eine verzerrende Darstellung verhindert wird und die Quelle der Informationen fiir die
Nutzer immer erkennbar bleibt.

Uber die geforderte Schnittstelle kénnen Dritte die dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte vorliegenden Angaben tagesaktuell in elektronischer Form abfragen und
in eigene Angebote einbeziehen. Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprojekte
muss die interoperable Schnittstelle offenlegen, das heilt Syntax und Semantik sowie tech-
nische Spezifikationen fur Abfragen von Angaben nach § 16 Absatz 2 und 3 aus dem Ver-
zeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB XI missen vom Bun-
desinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte dokumentiert und verdffentlicht werden.
Die Veroffentlichung muss Uber das Verzeichnis nach § 385 SGB V (vesta-Verzeichnis der
gematik) erfolgen, da diese Schnittstelle kiinftig einem auch im Bereich der Sozialen Pfle-
geversicherung verbindlichen Standard entspricht.

Der Schutz der Hersteller digitaler Pflegeanwendungen bleibt gewahrleistet, da von ihm bei
Antragsstellung nach § 2 Absatz 2 nicht zu verdffentlichende und entsprechend gekenn-
zeichnete Angaben nicht Uber die Schnittstelle des Verzeichnisses nach § 78a Absatz 3
SGB Xl bereitgestellt werden dirfen.

Zu Nummer 1 bis Nummer 11
Die in den Nummern 1 bis 11 benannten Institutionen sind zur Verarbeitung und Veroffent-

lichung der Angaben nach § 16 Absatz 2 und 3 des Verzeichnisses nach § 78a Absatz 3
SGB Xl berechtigt.
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Zu Nummer 12

Zum Bezug, zur Verarbeitung und zur Veroéffentlichung der Angaben nach § 16 Absatz 2
und 3 des Verzeichnisses nach § 78a Absatz 3 SGB XI sollen auch sonstige 6ffentliche
Stellen des Bundes, der Lander und der Kommunen befugt sein, soweit sie nicht bereits
durch Nummer 1 erfasst sind.

Zu Nummer 13

Gemeinnutzige juristische Personen des Privatrechts wie etwa Stiftungen oder Vereine dur-
fen die Angaben nach § 16 Absatz 2 und 3 des Verzeichnisses nach § 78a Absatz 3
SGB Xl ebenfalls verarbeiten und veréffentlichen.

Zu Absatz 4

Das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen soll allen Nutzern einen zielgruppenge-
rechten, barrierefreien und intuitiv zugénglichen Zugang zum neuartigen Informationsange-
bot Uber erstattungsfahige digitale Pflegeanwendungen bieten. Auch soll damit Pflegebe-
dirftigen, pflegenden Angehdrigen und sonstigen ehrenamtlich Pflegenden, ambulanten
Pflegeeinrichtungen, Pflegekassen und sonstigen Kostentradgern eine leichte Orientierung
und eine fundierte Entscheidung ermdéglicht werden. Ein entsprechendes Webportal hat
beispielsweise eine flexible Gruppierungs- und Vergleichsmdglichkeit im Sinne einer Suche
nach strukturierten Merkmalen, eine Volltextsuche; eine Suche nach allgemeinverstandli-
chen Begriffen, die beispielsweise auf pflegerische Fachbegriffe verweisen; eine je nach
Nutzergruppe unterschiedliche Aufbereitung und Darstellung der Informationen; eine nut-
zerfreundliche Staffelung der Informationstiefe und anderes mehr zu umfassen. Zudem soll
das Verzeichnis eine Beschreibung des Nutzungskontexts im hauslichen Umfeld beinhal-
ten, damit die Nutzer wissen, wie die digitale Pflegeanwendung beispielsweise auch in der
Interaktion zwischen pflegebedirftigen Personen und pflegenden Angehérigen — gegebe-
nenfalls auch in unterschiedlichen Nutzungsszenarien und -konstellationen — eingesetzt
werden kann. Es sollen den Nutzern verschiedene Zugange zu den angebotenen Informa-
tionen zur Auswahl gestellt werden, um damit die jeweiligen Anforderungen und Praferen-
zen verschiedener Nutzer und Nutzergruppen angemessen zu berlcksichtigen. Ziel ist es,
dass der Nutzer die im Verzeichnis gelisteten digitalen Pflegeanwendungen und ihre Funk-
tionalitat moglichst gut verstehen, sie untereinander vergleichen kann, und dass alle mal3-
geblichen fir eine qualitatsgesicherte Verwendung relevanten Informationen in seine Ent-
scheidung einflieRen kénnen.

Der Zugang zum Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl
muss dabei fir alle Pflegebedurftigen und weiteren Nutzer barrierefrei moglich sein, insbe-
sondere durfen keine Personen aufgrund von bestehenden Behinderungen oder Beein-
trachtigungen ausgeschlossen werden.

Der Zugang zu den einzelnen Inhalten und Angaben des Verzeichnisses muss daher die
einschlagigen Anforderungen der Verordnung zur Schaffung barrierefreier Informations-
technik nach dem Behindertengleichstellungsgesetz (Barriere-freie-Informationstechnik-
Verordnung — BITV 2.0) erfiillen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
hat den barrierefreien Zugang zu dem Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach
§ 78a Absatz 3 SGB XI als dedizierte elektronische Anwendung umzusetzen, so dass ins-
besondere Menschen mit Behinderungen dieses Angebot nutzen kénnen, ohne vorher Kon-
figurationsumstellungen an der elektronischen Verzeichnis-Anwendung vornehmen zu
mussen.

Zu Absatz 5

Es ist grundsatzlich zu vermeiden, dass Hersteller digitaler Pflegeanwendungen alleine aus
wettbewerblichen Grinden oder aufgrund von rechtlichen Anforderungen an den Schutz
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der Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse von einem Antrag auf Aufnahme einer digitalen
Pflegeanwendung in das Verzeichnis flr digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3
SGB Xl absehen. Bereits mit der Antragstellung muss der Hersteller gegentber dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die einer Veroffentlichung entgegenstehen-
den rechtlichen Anforderungen (zum Beispiel zum Schutz der Betriebs- und Geschaftsge-
heimnisse) oder besondere Schutzanforderungen (zum Beispiel im Hinblick auf personen-
bezogene Daten oder des geistigen Eigentums) darlegen und deren Relevanz begriinden
(vgl. § 1 Absatz 2). Sofern ein Hersteller also der Veroffentlichung bestimmter Angaben wi-
dersprochen hat und sich dabei auf die aufgefiihrten Griinde beruft, sind diese im Rahmen
einer vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte noch festzulegenden Lizenz
nach § 17 Absatz 3 Satze 2 und 3 flir Angaben nach § 16 Absatz 2 und Absatz 3 auszu-
nehmen.

Zu § 18 (Bekanntmachung des Verzeichnisses fiir digitale Pflegeanwendungen im
Bundesanzeiger)

Zu Absatz 1

Dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB XI kommt eine
besondere Bedeutung zu, weil die Aufnahme einer digitalen Pflegeanwendung in das Ver-
zeichnis die Kernvoraussetzung fiir den Leistungsanspruch der Pflegebedurftigen bildet.
Daher sieht § 78a Absatz 3 Satz 2 SGB Xl neben der Veroffentlichung der Inhalte nach
§ 16 auch eine Bekanntmachung des Verzeichnisses im Bundesanzeiger vor, um dem be-
sonderen Publizititsinteresse der Offentlichkeit Rechnung zu tragen. § 139e Absatz 1
Satz 3 SGB V gilt entsprechend.

Zu Nummer 1

Die Errichtung des Verzeichnisses flr digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3
SGB Xl ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

Zu Nummer 2

Bekanntzumachen sind auch die durch die Bildung von Gruppen fir die digitalen Pflegean-
wendungen entstehende Struktur in dem Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach
§ 78a Absatz 3 SGB Xl sowie die Anderungen der Gruppenbildung einschlieRlich der Auf-
I6sung bestehender Gruppen.

Zu Nummer 3

Die Aufnahme neuer digitaler Pflegeanwendungen in das Verzeichnis fur digitale Pflegean-
wendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl ist bekannt zu machen.

Zu Nummer 4

Bekanntzumachen sind nach Nummer 4 die vom Hersteller angezeigten wesentlichen Ver-
anderungen an den digitalen Pflegeanwendungen (vgl. § 14 Absatz 1) sowie von diesem
gemeldete Anderungen an den im Verzeichnis verdffentlichen Informationen und Angaben
zu digitalen Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 5 Satz 5 SGB XlI. § 139e Absatz 6
Satz 1 SGB V gilt entsprechend.

Zu Nummer 5
Zudem ist durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auch eine Strei-

chung digitaler Pflegeanwendungen aus dem Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen
nach § 78a Absatz 3 SGB Xl im Bundesanzeiger bekanntzugeben.
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Zu Absatz 2

Die Bekanntmachung im Bundesanzeiger nach Absatz 1 soll grundsatzlich in einem viertel-
jahrlichen Rhythmus erfolgen. Im Einzelfall kann es geboten sein, eine Bekanntmachung
im Bundesanzeiger vorzuziehen, wenn an deren Veroffentlichung ein besonderes Publizi-
tatsinteresse, wie etwa bei Streichung einer digitalen Pflegeanwendung mit gro3er Nutzer-
zahl, besteht. Zugleich kann eine Bekanntmachung entfallen, wenn fiir die in dem Verzeich-
nis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB XI gelisteten digitalen Pfle-
geanwendungen keine verdffentlichungspflichtigen Anderungen vorgenommen wurden
oder keine Neuaufnahme erfolgen soll.

Zu Absatz 3

Entsprechend der Veréffentlichungspraxis des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
nach § 139 Absatz 1 SGB V ist nach Absatz 3 im Bundesanzeiger lediglich auf die Durch-
fiihrung einer Anderung nach Absatz 1 hinzuweisen. Um das Publizitatsinteresse der Of-
fentlichkeit zu wahren, ist in der Bekanntmachung im Bundesanzeiger auf die gleichzeitige
Volltextverdffentlichung in dem elektronischen Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen
auf den Internetseiten des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte hinzuwei-
sen. In der jeweiligen Bekanntmachung im Bundesanzeiger ist die entsprechende Internet-
adresse anzugeben.

Zu Abschnitt 6 (Beratung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte)

Zu § 19 (Beratung)
Zu Absatz 1

Hersteller digitaler Pflegeanwendungen sehen sich im Hinblick auf die Einfiihrung eines
neuen Verfahrens zur Prifung der Erstattungsfahigkeit mit den rechtlichen Anforderungen
des SGB Xl sowie gegebenenfalls des Medizinprodukterechts konfrontiert. Um eine frih-
zeitige Betreuung der Antragsteller zu gewabhrleisten, Informationsdefiziten entgegenzu-
wirken und eine effiziente Durchfiihrung des Antragsverfahrens zu gewahrleisten, berat
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die Hersteller digitaler Pflegean-
wendungen umfassend zu den Voraussetzungen der Aufnahme in das Verzeichnis fur di-
gitale Pflegeanwendungen (§ 78a Absatz 3 Satz 4 und 5 SGB Xl). Die Beratung erfolgt
auf Anfrage des Herstellers. Die Anfrage an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte ist elektronisch zu Gbermitteln. Sollte sich im Beratungsprozess herausstellen,
dass es sich nach Einschatzung der Beteiligten um eine Anwendung mit vorrangig medizi-
nischer Zweckbestimmung zum Zwecke der Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Ab-
satz 1 SGB V handelt, ist auf das Verfahren nach § 139e SGB V zur Aufnahme in das
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen hinzuweisen. Fir diese, bereits erfolg-
ten Beratungsleistungen sind Geblihren vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte zu bertcksichtigen.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Neben Hinweisen zu den allgemeinen Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit,
Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit nach Abschnitt 2 berat das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte nach Absatz 1 insbesondere zu den Anforderungen an
den Nachweis eines pflegerischen Nutzens (vgl. Abschnitt 3). Gegenstand der Beratung
sind auch Methoden und Verfahren der Evidenzgenerierung. So kdnnen Hersteller ihr Stu-
dienvorhaben gegebenenfalls frihzeitig anpassen und so die Chancen auf erfolgreiche Auf-
nahme ins Verzeichnis digitaler Pflegeanwendungen erhéhen.
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Zu Nummer 2

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat die Hersteller digitaler Pfle-
geanwendungen zudem zu Fragestellungen im Kontext der Anzeige und Dokumentation
wesentlicher Veranderungen nach § 78a Absatz 6 Nummer 3 SGB Xl (vgl. auch § 14).

Zu Absatz 3

Die Beratung erfolgt nur auf elektronische Anfrage und ist unter Verwendung des dafir
durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite be-
reitgestellten Anfrageformulars zu Ubermitteln. Der Beratungsanfrage hat der Hersteller be-
reits zu diesem Zeitpunkt vorliegende Unterlagen, Nachweise und sonstige verfligbare In-
formationen, wie zum Beispiel Ansichts- oder Schulungsmaterialien beizufligen, die insbe-
sondere fiir einen kinftigen Antrag auf Aufnahme einer digitalen Pflegeanwendung in das
Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 SGB Xl bedeutsam sind.
Zudem sind durch den Hersteller auch konkrete Fragen vorzulegen, zu denen er geblhren-
pflichtig beraten werden mdchte.

Zu Absatz 4

Die Beratung durch das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte ist vertraulich.
Zu Abschnitt 7 (Gebiihren und Auslagen)

Zu § 20 (Grundsatze)

Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte ist entsprechend dieses Abschnit-
tes berechtigt, fur seine individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen Verwaltungsge-
blhren und Auslagen zu erheben und festzusetzen (vgl. § 78a Absatz 6 Nummer 6
SGB Xl). Fur die Erhebung der Gebuhren und Auslagen durch das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte gelten grundsatzlich die §§ 13 bis 21 des Bundesgebiihren-
gesetzes (BGebG) entsprechend.

Zu § 21 (Gebiihren fiir die Entscheidungen uber die Aufnahme digitaler
Pflegeanwendungen in das Verzeichnis)

Fur die Entscheidung Gber den Antrag des Herstellers zur Aufnahme der digitalen Pflegean-
wendung in das Verzeichnis nach § 78a Absatz 3 SGB Xl fallen Verwaltungsgebuhren in
Hoéhe von mindestens 3 000 und hdchstens 9 900 Euro an.

Zu § 22 (Gebiihren fiir Anderungsanzeigen und die Streichung)
Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Die Regelung umfasst in Nummer 1 die Gebihrensatze fiir die Prifung wesentlicher Ver-
anderungen an den digitalen Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 5 Satz 5 SGB Xl in
Verbindung mit § 139e Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Bei der Bemessung der Hohe
der Gebiihr ist der Personal- und Sachaufwand zu beachten. Unter Beriicksichtigung des
anzusetzenden Personal- und Sachaufwandes betragt die Gebuhr dabei mindestens 1 500
und héchstens 4 900 Euro.

Zu Nummer 2

Bei den Anderungsanzeigen zu an den im Verzeichnis veréffentlichten Informationen kann
es sich beispielsweise um einfache Informationen bis hin zu inhaltlichen Anderungen der
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Informationen handeln. Der fir die GebUhrenerhebung anzusetzende Personal- und Sach-
aufwand betragt dabei mindestens 300 und hochstens 1 000 Euro.

Zu Absatz 2

Die Streichung digitaler Pflegeanwendungen aus dem Verzeichnis erfordert lediglich einen
administrativen Aufwand ohne weitergehende inhaltliche Prifung. Er wird auf circa
zwei Stunden geschatzt. Daraus resultiert entsprechend des Personal- und Sachaufwands
eine Gebuhr jeweils in Héhe von 200 Euro.

Zu Absatz 3

Die einfache Anzeige im Umfang geringfligiger und lediglich redaktioneller Anderungen von
Angaben und Informationen nach § 14 Absatz 1 Satz 2 und 3 stellt keine geblihrenpflichtige
Leistung dar.

Zu § 23 (Gebiihr fur Beratungen)
Zu Absatz 1

Die Regelung umfasst die Gebuhrensatze fur die Beratungsleistung des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78a Absatz 5 Satz 4 SGB XI gegenuber ei-
nem Hersteller digitaler Pflegeanwendungen (vgl. Abschnitt 6).

Der Gebuhrenrahmen orientiert sich an der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung. Basierend auf den dort geschatzten Durchschnittskosten ergibt sich eine Gebuhr fir
Beratungsleistungen fir potentielle Hersteller digitaler Pflegeanwendungen von mindestens
250 und héchstens 5 000 Euro.

Zu Absatz 2

Allgemein geringflugige mundliche, schriftliche oder elektronische Auskunfte stellen keine
gebihrenpflichtige Beratungsleistung dar. Weder Gebihren noch Auslagen fallen an. Die
Beurteilung der Geringfligigkeit wird im Rahmen einer Einzelfallentscheidung im Hinblick
auf die Unerheblichkeit des Verwaltungsaufwands in persénlicher und sachlicher Hinsicht
getroffen. Eine Auskunft ist dabei insbesondere dann geringfligig, wenn zwischen der Hohe
der nach Absatz 1 zu bemessenden Gebuhren und dem tatsachlich erbrachten Personal-
und Sachaufwendungen ein objektives Missverhaltnis besteht. Eine geringfligige Auskunft
liegt beispielsweise dann vor, wenn ohne vertiefte Erérterung der Besonderheiten einer di-
gitalen Pflegeanwendung, des individuellen Verfahrens zur Aufnahme in das Verzeichnis
fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 4 SGB Xl oder der individuellen Voraus-
setzungen des Herstellers Auskinfte erbeten und erteilt werden.

Zu § 24 (Gebiihren in besonderen Fillen)
Zu Absatz 1

Die Regelung betrifft die GeblUhrenerhebung in Sonderféallen, in denen es geboten sein
kann, die Gebuhr nicht in voller Hohe zu erheben. Die Vorschrift entspricht § 10 Ab-
satz 2 BGebG. Im Falle der vollstandigen oder teilweisen Ablehnung eines Aufnahmean-
trags ist eine Gebuhr bis zu der Hohe zu erheben, die fiur die mafigebliche zurechenbare
offentliche Leistung vorgesehen ist. Keine Gebuhren werden bei Ablehnung allein aufgrund
der Unzustandigkeit des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte erhoben.
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Zu Absatz 2

Fur die Durchfiihrung des Widerspruchsverfahrens ist, soweit dieses erfolglos geblieben
ist, eine Gebuhr bis zur Hoéhe zu erheben, die fur die angefochtene Leistung vorgesehen
ist. Richtet sich der Widerspruch allein gegen die Kostenfestsetzung, betragt die Gebuhr
bis zu 25 Prozent des Betrages, hinsichtlich dessen dem Widerspruch nicht abgeholfen
wurde. Keine Geblhren fallen an, wenn der Widerspruch aufgrund der Verletzung von Ver-
fahrens- oder Formvorschriften nach § 41 SGB X keinen Erfolg hat.

Zu Absatz 3

Werden Verwaltungsakte aufgehoben, fallen, soweit der Adressat dies zu vertreten hat,
Geblhren bis zur Héhe der fir den Erlass des Verwaltungsaktes im Zeitpunkt der Aufthe-
bung vorgesehenen Gebuhr an.

Zu Absatz 4

Bei Rucknahme oder Erledigung eines Antrags vor Erbringung der individuell zurechenba-
ren Offentlichen Leistung werden Gebuhren in Hohe von bis zu 75 Prozent der fur die Leis-
tung vorgesehenen Gebulhrensatze erhoben. Die Regelung gilt fir das Widerspruchsver-
fahren entsprechend. Hat das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte mit der
sachlichen Bearbeitung noch nicht begonnen, entfallen die Gebulhren, sofern sich aus Ab-
satz 5 nichts anderes ergibt.

Zu Absatz 5

Eine Gebuhr ist bis zur Hohe des fir die vollstandige zurechenbare 6ffentliche Leistung
vorgesehenen Betrages zu erheben, wenn die Erbringung der Leistung aus Griinden, die
der Betroffene zu vertreten hat, nicht fristgerecht erbracht werden kann oder abgebrochen
werden muss.

Zu § 25 (Sonstige Gebiihren)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift schafft Tatbestande flir die Erhebung von Geblhren fiir sonstige individuell
zurechenbare o6ffentliche Leistungen, die auf Antrag erbracht werden. Darunter fallen Ge-
buhren flr nicht einfache schriftliche Auskiinfte, sofern diese nicht bereits von anderen Re-
gelungen erfasst werden, furr die Herstellung und Uberlassung von Dokumenten und elekt-
ronisch gespeicherten Dateien sowie fiir die Einsichtnahme in Akten auf3erhalb eines Wi-
derspruchsverfahrens. Die Hohe der Gebuhrensatze wird vor dem Hintergrund vergleich-
barer Gebuhrentatbestande, wie etwa § 8 Satz 1 Nummer 2, 4 und 5 GebuUhrenverordnung
zum Medizinproduktegesetz und den zu seiner Ausflihnrung ergangenen Rechtsverordnun-
gen (Medizinprodukte-Gebihrenverordnung - BKostV-MPG) in der bis zum 26. Mai 2020
geltenden Fassung, festgelegt. Fir die Einsichtnahme in Akten gilt Abschnitt 8, Tabelle 2,
Nummer 5.5 und in Abschnitt 9 Nummer 6.5 Besondere Gebuihrenverordnung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (BMGBGebV) entsprechend.

Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Fur die Erteilung nicht einfacher schriftlicher Ausktinfte wird eine Gebuhr erhoben. Das Vor-
liegen einer nicht einfachen, gebuhrenpflichtigen Auskunft ist vor dem Hintergrund des kon-
kreten Personal- und Zeitaufwands im Einzelfall zu beurteilen. Lediglich aufgrund der Quan-
titat kann nicht von einem erheblichen Verwaltungsaufwand ausgegangen werden. Regel-
mafig dirfte jedoch ein erheblicher Verwaltungsaufwand und somit eine nicht einfache
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Auskunft vorliegen, wenn jenseits einer allgemeinen Erorterung von Verfahrensschritten
oder Rechtsansichten eine individualisierte Auskunft unter Berticksichtigung der besonde-
ren Voraussetzungen eines einzelnen Antragstellers oder Anfragenden erbeten oder erteilt
wird.

Zu Nummer 2

Fir die Herstellung und Uberlassung papiergebundener Dokumente oder elektronischer
Datensatze wird eine Geblhr erhoben, wenn der Verwaltungsaufwand nicht bereits im Rah-
men eines anderen individuell zurechenbaren Gebuhrentatbestands erfasst ist. Im Rahmen
der nach Sach- und Personalaufwand zu bemessenden Geblihr ist auch zu berlicksichti-
gen, ob eine Digitalisierung papiergebundener Unterlagen erforderlich ist. Ein entsprechen-
der zusatzlicher Aufwand ist bei der Gebuhrenbemessung im Einzelfall zu bertcksichtigen.

Zu Nummer 3

Fur die Akteneinsicht wird eine Geblhr erhoben. Bei der Bemessung der Geblihrenhéhe
ist der im Einzelfall erforderliche Personal- und Sachaufwand zu bertcksichtigen.

Zu Absatz 2

Der Betroffene ist auf die Gebulhrenpflichtigkeit der Amtshandlungen nach Absatz 1 vor
Vornahme der Handlung hinzuweisen.

Zu Absatz 3

Die Regelung in § 25 Absatz 3 sieht vor, dass Kosten fir individuell zurechenbare 6ffentli-
che Leistungen, die nicht in die Geblhren einbezogen sind, als Auslagen gesondert in der
tatsachlich entstandenen Héhe vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
erhoben werden.

Zu § 26 (GebiihrenermaBigung und Gebiihrenbefreiung auf Antrag)

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann unter bestimmten Voraus-
setzungen auf Antrag des Gebuhrenschuldners die Gebuhren nach Auslibung pflichtgema-
Ren Ermessens ermaliigen.

Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Eine ErmaRigung der Gebuhren kann in Betracht kommen, wenn seitens des Antragstellers
ein wirtschaftlicher Nutzen nicht zu erwarten ist.

Zu Nummer 2

Eine ErmafRigung kann auch dann in Betracht kommen, wenn die von der zu prifenden
digitalen Pflegeanwendung adressierten Anwendungsfalle gering sind. Hier kann es im Hin-
blick auf das Interesse der Solidargemeinschaft an einer Versorgung mit der entsprechen-
den digitalen Pflegeanwendung geboten sein, die Verwaltungsgebihren zu ermafigen.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann auf Antrag des Gebuhren-
schuldners nach Auslbung pflichtgemalien Ermessens von der Erhebung von Gebiihren
absehen. Ein Absehen von der Gebuhrenerhebung kommt dann in Betracht, wenn der zu
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erwartende wirtschaftliche Nutzen im Verhaltnis zu den zu erwartenden GeblUhren beson-
ders gering ist.

Zu § 27 (Auslagen)

Es handelt sich um einen konstitutiven Verweis auf die Regelungen des BGebG, welches
abweichend von § 2 Absatz 2 Nummer 2 BGebG hinsichtlich der Erstattung von Auslagen
hier Anwendung findet. Nach Maligabe des § 12 Absatz 1 Satz 1 BGebG in Verbindung mit
§ 78a Absatz 5 Satz 5 SGB Xl sind die Auslagen zusatzlich zu den erbrachten Verwaltungs-
leistungen in der tatsachlich entstandenen Héhe zu erheben. Eine Befugnis zur Festlegung
pauschaler Gebuhrensatze oder Hochstbetrage nach § 12 Absatz 2 Nummer 3 BGebG be-
steht nicht.

Zu § 28 (Entstehung der Gebiihren- und Auslagenschuld)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift legt in Anlehnung an § 4 BGebG den Zeitpunkt der Entstehung der Geblih-
renschuld fest. Die Regelung des § 4 BGebG ist nach § 78a Absatz 5 Satz 5 SGB Xl in
Verbindung mit § 139e Absatz 7 Satz 4 SGB V nicht unmittelbar anzuwenden. Die Entste-
hung der Geblhrenschuld ist nicht zuletzt Voraussetzung fir die Geblhrenfestsetzung
nach § 13 BGebG.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt den Zeitpunkt der Entstehung der Gebuhrenschuld fir Sonderfalle, in de-
nen ein anderer Anknipfungszeitpunkt als die Beendigung der individuell zurechenbaren
offentlichen Leistung nach Absatz 1 erforderlich ist. Wird ein Antrag oder ein Widerspruch
zurickgenommen oder erledigt sich dieser auf sonstige Weise, entsteht die Gebiihren-
schuld mit der Vornahme der maf3geblichen Verfahrenshandlung, die der Riicknahme oder
der Erledigung zu Grunde liegt.

Zu Nummer 2

Die Gebuhrenschuld entsteht abweichend von Absatz 1 zum Zeitpunkt des flir die Erbrin-
gung der Leistung festgesetzten Termins oder zum Zeitpunkt des Abbruchs der Leistung,
wenn eine Leistung aus Grunden, die der Gebuhrenschuldner zu vertreten hat, nicht er-
bracht werden kann oder abgebrochen werden muss.

Zu Absatz 3

Die Regelungen der Absatze 1 und 2 gelten fur Auslagen entsprechend.

Zu § 29 (Gebiihren und Auslagenschuldner)

Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Die Verpflichtung zur Zahlung von Gebiihren und Erstattung von Auslagen trifft denjenigen,

dem die offentliche Leistung zuzurechnen ist. Die Regelung entspricht § 6 Absatz 1 Num-
mer 1 BGebG.
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Zu Nummer 2

Hat ein Dritter durch direkte oder mitgeteilte Erklarung gegentiber dem Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte die Pflicht zur Tragung der Gebihren und Erstattung von
Auslagen Ubernommen, ist er GeblUhrenschuldner. Die Regelung entspricht § 6 Absatz 1
Nummer 2 BGebG.

Zu Nummer 3

Haftet ein Dritter kraft Gesetzes fiir die Zahlung der Geblhren und die Erstattung von Aus-
lagen, ist er ebenso Geblhrenschuldner. Die Regelung entspricht § 6 Absatz 1 Num-
mer 3 BGebG.

Zu Absatz 2

Mehrere Gebuhrenschuldner nach Absatz 1 haften gesamtschuldnerisch. Dies bedeutet,
dass der Glaubiger von jedem Schuldner die volle Erfallung verlangen kann und dass jeder
Schuldner verpflichtet ist, die gesamte Leistung zu erbringen. Der Glaubiger kann die Ge-
samtschuld aber nur einmal fordern. Die Gesamtschuld ist in den §§ 420 ff. BGB geregelt.

Zu Absatz 3

Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend fur Auslagen.
Zu Abschnitt 8 (Schiedsverfahren)

Zu § 30 (Aufgaben der Schiedsstelle)

In § 78a Absatz 1 Satz 3 SGB Xl ist festgelegt, dass die Schiedsstelle nach § 134 Absatz 2
Satz 1 SGB V nach Ablauf von drei Monaten nach Aufnahme einer digitalen Anwendung in
das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen binnen drei Monaten die Vergltungsbe-
trage festsetzt, wenn die vorherigen Verhandlungen zwischen dem Hersteller und den Kos-
tentragern erfolglos bleiben.

Zu § 31 (Zusammensetzung der Schiedsstelle und Bestellung der Mitglieder der
Schiedsstelle)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt die Bildung und Zusammensetzung der Schiedsstelle. Entsprechende
Regelungen existieren bereits fur das Schiedsverfahren nach § 134 Absatz 3 SGB V, die
hier Gbernommen werden.

Zu Absatz 2

Die zu benennenden Mitglieder der Schiedsstelle sind der Geschaftsstelle nach § 36 mit-
zuteilen.

Zu Absatz 3

Die Benennung der Mitglieder der Schiedsstelle erfolgt mit der Erklarung der Bereitschaft
zur Amtsiibernahme gegentiber den mafigeblichen Verbanden.

Zu Absatz 4

Die benannten Mitglieder der Schiedsstelle sind dem Bundesministerium fir Gesundheit
bekannt zu geben. Mit Bekanntgabe gelten die Mitglieder als bestellt.
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Zu § 32 (Grundsatze)
Zu Absatz 1 bis Absatz 4

Die Vorschriften regeln Naheres insbesondere zum Verfahren und zur Organisation der
Schiedsstelle (Absatz 1), die Teilnahme des Bundesministeriums flr Gesundheit an den
Beratungen der Schiedsstelle (Absatz 2) und sehen eine Genehmigung der Geschéaftsord-
nung durch das Bundesministerium fir Gesundheit (Absatz 3) sowie einen Rechtsschutz
gegen Entscheidungen der Schiedsstelle (Absatz 4) vor. Entsprechende Regelungen exis-
tieren in ahnlicher Form fur das Schiedsverfahren nach § 134 Absatz 2 und 3 SGB V.

Zu § 33 (Amtsperiode)
Zu Absatz 1

Die Amtsdauer der nach § 78a Absatz 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 134 Absatz 3
Satz 2, 3 und 5 SGB V zu benennenden Mitglieder betragt grundsatzlich vier Jahre. Die
Amtsdauer wahrend einer Amtsperiode im Wege der Nachbestellung neu bestellter Mitglie-
der endet mit Ablauf der Amtsperiode.

Zu Absatz 2

Die Amtsdauer der nach § 78a Absatz 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 134 Absatz 3
Satz 2 SGB V anlasslich eines Schiedsverfahrens zu benennenden Vertreter der Pflege-
kassen und der Hersteller digitaler Pflegeanwendungen endet abweichend von Absatz 1
mit Wirksamwerden des Schiedsspruchs.

Zu § 34 (Abberufung und Amtsniederlegung)
Zu Absatz 1

Nach Anhoérung der beteiligten Verbande kann das Bundesministerium fur Gesundheit auf
Antrag einer Vertragspartei Mitglieder der Schiedsstelle oder deren Stellvertreter aus wich-
tigem Grund abberufen. Ein wichtiger Grund liegt insbesondere dann vor, wenn die abzu-
berufende Person aus persdnlichen oder sachlichen Griinden fir die Ausibung des Schied-
samtes ungeeignet ist und daher nicht die Gewabhr fir die zuverlassige und unparteiische
Auslibung des Schiedsamtes bietet.

Zu Absatz 2

Legen Mitglieder der Schiedsstelle nach § 134 Absatz 3 Satze 2 und 3 SGB V ihr Amt nie-
der, so ist die Niederlegung gegenuber den fir die Benennung zustandigen Verbanden oder
Vertragsparteien, dem Vorsitzenden der Schiedsstelle und dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit zu erklaren.

Zu Absatz 3

Scheiden Mitglieder der Schiedsstelle wahrend der Amtsperiode aus ihrem Amt aus und
kdénnen sich die Parteien nicht auf die Besetzung der Schiedsstelle einigen, gelten die Re-
gelungen nach § 134 Absatz 3 Satze 4 und 5 SGB V entsprechend.

Zu § 35 (Teilnahme an Sitzungen)

Die Mitglieder der Schiedsstelle sind verpflichtet, an den Sitzungen der Schiedsstelle teil-
zunehmen. Sind die Mitglieder verhindert, sind die jeweiligen Stellvertreter zu benachrich-
tigen. Diese sind im Falle der Benachrichtigung ebenfalls zur Teilnahme an den Sitzungen
der Schiedsstelle verpflichtet.
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Zu § 36 (Geschaftsstelle)

Die Geschaftsstelle der Schiedsstelle wird zur Verwaltungsvereinfachung beim Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen eingerichtet. Die Geschaftsstelle unterliegt den Weisungen
des Vorsitzenden der Schiedsstelle.

Zu § 37 (Einleitung des Schiedsverfahrens und Fristen)
Zu Absatz 1

Das Verfahren vor der Schiedsstelle beginnt nach MalRgabe des Absatzes 1 mit einem ver-
fahrenseinleitenden Antrag einer der nach § 78a Absatz 1 Satz 1 SGB XI beteiligten Ver-
tragspartei. Der Antrag ist schriftlich oder elektronisch an den Vorsitzenden der Schieds-
stelle zu richten.

Zu Nummer 1
Der Antrag soll eine umfassende Darstellung des Sachverhaltes enthalten.
Zu Nummer 2

Die Ergebnisse der bisherigen Verhandlungen sind darzulegen. Insbesondere sind dabei
Angaben zu den nicht oder nur teilweise geeinten Inhalten vorzunehmen, die nach
§ 78a Absatz 1 Satz 4 SGB Xl Vereinbarungsgegenstand sind.

Zu Nummer 3

Konnte bereits hinsichtlich einzelner Bestandteile einer Vereinbarung eine Einigung erzielt
werden, so ist neben dem Ergebnis der bisherigen Verhandlungen nach Nummer 2 anzu-
geben, fir welche Bestandteile einer Vereinbarung eine Einigung bisher nicht zustande ge-
kommen ist.

Zu Absatz 2

Fur den Fall der Kiindigung einer bestehenden Vereinbarung beginnt das Schiedsverfahren
mit dem auf den Ablauf der Kiindigungsfrist folgenden Tag, wenn nicht zuvor eine neue
Vereinbarung nach § 78a Absatz 1 SGB Xl getroffen wurde. Von der Kindigung einer Ver-
einbarung sowie der Kiindigungsfrist ist die Schiedsstelle rechtzeitig durch die kiindigende
Vertragspartei unter Angabe des maf3geblichen Sachverhalts sowie der Inhalte nach § 78a
Absatz 1 Satz 4 SGB Xl zu unterrichten.

Zu Absatz 3

Die Schiedsstelle kann Dritten, wie beispielsweise dem Verband der Privaten Krankenver-
sicherung oder der Bundesarbeitsgemeinschaft der tGiberértlichen Trager der Sozialhilfe und
der Eingliederungshilfe, vor ihrer Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme geben. Das
Nahere zum Verfahren ergibt sich aus der Geschéaftsordnung, insbesondere hinsichtlich
einer Zuleitung relevanter Unterlagen zum Sachverhalt. Diese Stellungnahmen sind recht-
zeitig zur mundlichen Verhandlung einzuholen.

Zu Absatz 4

Die Mitglieder der Schiedsstelle sind nach Eingang des Antrages auf Durchfiihrung eines
Schiedsverfahrens bei der Schiedsstelle durch den Vorsitzenden zu laden. Die Ladungsfrist
betragt mindestens zwei Wochen. Dem Ladungsschreiben sind die beratungsgegenstand-
lichen Sitzungsunterlagen beizufiigen. Dazu gehdéren insbesondere die Antragsunterlagen
nach Absatz 1.
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Zu § 38 (Vorlagepflicht)

Die beteiligten Vertragsparteien sind verpflichtet, der Schiedsstelle auf deren Verlangen die
entscheidungserheblichen Unterlagen vorzulegen.

Zu § 39 (Beratung und Beschlussfassung)
Zu Absatz 1

Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, wenn von den nach § 78a Absatz 1 Satz 3 SGB Xl in
Verbindung mit § 134 Absatz 3 Satz 2, 3 und 5 vorgesehenen Mitgliedern mindestens der
Vorsitzende und ein unparteiisches Mitglied oder deren Stellvertreter sowie jeweils ein Ver-
treter der Pflegekassen bzw. der Hersteller anwesend sind. Die Schiedsstelle entscheidet
unter freier Wirdigung aller Umstande des Einzelfalls und beriicksichtigt dabei die Beson-
derheiten der digitalen Pflegeanwendung mit einfacher Mehrheit. Bei Stimmengleichheit
gibt die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag. Stimmenthaltungen sind unzulassig.

Zu Absatz 2

Die Schiedsstelle 1adt zu den mindlichen Verhandlungen die Vertragsparteien sowie das
Bundesministerium fir Gesundheit und die Interessenvertretungen nach § 118 SGB XI. Die
Entscheidung ergeht aufgrund der mindlichen Verhandlung. Sofern Stellungnahmen nach
§ 37 Absatz 3 vorliegen, sind diese einzubeziehen. Eine Entscheidung ist auch bei Abwe-
senheit der Geladenen zuldssig. Uber die Inhalte der Verhandlung ist eine Niederschrift zu
fertigen.

Zu Absatz 3

FUr die Beratung und Beschlussfassung der Schiedsstelle ist die Anwesenheit der Gelade-
nen nicht vorgesehen.

Zu Absatz 4

Die Entscheidung der Schiedsstelle ergeht schriftlich oder in elektronischer Form. Wegen
der besonderen Rechtswirkung und Erforderlichkeit, in diesem Kontext die Authentizitat des
Schiedsspruchs zu gewahrleisten, ist die Verwendung der elektronischen Form geboten.
Die Entscheidung der Schiedsstelle ist zu begriinden und den beteiligten Vertragsparteien
nach MaRgabe allgemeiner Regelungen zuzustellen.

Zu Absatz 5

Zu Nummer 1

Das Bundesministerium fir Gesundheit und die Interessenvertretungen nach § 118 SGB Xl
sind von dem Vorsitzenden unverzuglich Uber die Einleitung des Schiedsverfahrens zu in-
formieren.

Zu Nummer 2

Das Bundesministerium fir Gesundheit und die Interessenvertretungen nach § 118 SGB Xl
sind zudem Uber die Verhandlungstermine der Schiedsstelle zu informieren.

Zu Nummer 3

Das Bundesministerium fir Gesundheit und die Interessenvertretungen nach § 118 SGB XI
sind Uber die Entscheidung der Schiedsstelle zu informieren.
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Zu § 40 (Entschadigung und Kosten)
Zu Absatz 1

Die finanziellen Aufwande des Vorsitzenden und der unparteiischen Mitglieder der Schieds-
stelle bzw. ihrer Stellvertreter werden durch die Erstattung der Reisekosten und die Erstat-
tung weiter Aufwendungen im Rahmen eines Pauschalbetrages abgegolten. Fir die Erstat-
tung der Reisekosten kdnnen diejenigen Kosten zum Ansatz gebracht werden, die nach
Reisekostenstufe C der Reisekostenverglitung der Bundesbeamten erstattungsfahig sind.
Der Pauschalbetrag flr Barauslagen und Zeitaufwand wird von den beteiligten Verbanden
festgelegt und bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Der Erstat-
tungsanspruch richtet sich gegen den Spitzenverband Bund der Pflegekassen.

Zu Absatz 2

Die Mitglieder der Schiedsstelle bzw. ihre Stellvertreter haben erganzend Anspruch auf Er-
stattung von Barauslagen und Entschadigung fir den zeitlichen Aufwand nach den fir Be-
schaftigte des malgeblichen Verbandes geltenden Grundsatzen. Die Verbande und Ver-
tragsparteien tragen dabei die Kosten fur die von ihnen benannten Mitglieder selbst.

Zu Absatz 3

Die Kosten der Geschaftsfihrung und die Aufwendungen nach Absatz 1 sind zwischen dem
Spitzenverband Bund der Pflegekassen und den Herstellern bzw. den Herstellerverbanden
auf Bundesebene hélftig zu teilen. Uber die Aufteilung der verwaltungsinternen Kosten fiir
die Geschéftsfiihrung und die Aufwendungen nach Absatz 1 treffen der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der Spitzenverband Bund der Pflegekassen eine Vereinba-
rung, an dieser Finanzierung ist der Verband der Privaten Krankenversicherung sowie die
Bundesarbeitsgemeinschaft der Uberortlichen Trager der Sozialhilfe und der Eingliede-
rungshilfe zu beteiligen.

Zu Abschnitt 9 (Inhalte und Bekanntmachung des Berichtes liber digitale
Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 9 des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu § 41 (Inhalte des Berichtes liber digitale Pflegeanwendungen)
Zu Absatz 1

Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen ist nach § 78a Absatz 9 SGB XI verpflichtet,
dem Deutschen Bundestag jahrlich tber das Versorgungsgeschehen zu den digitalen Pfle-
geanwendungen inklusive der erganzenden Unterstitzungsleistungen  Dritter
(§8§ 394, 40a SGB Xl) in der Sozialen Pflegeversicherung zu berichten. Der Bericht hat sich
dabei auf das jeweils vorangegangene Jahr zu beziehen (Berichtsjahr).

Zu Nummer 1

Es sind grundlegende Informationen zu den digitalen Pflegeanwendungen bezogen auf das
Berichtsjahr im Bericht darzustellen, um einen Uberblick zu bekommen. Hierfir sind unter
anderem Anzahl und Zweckbestimmung der digitalen Pflegeanwendungen, die im Ver-
zeichnis nach § 78a Absatz 3 SGB XI aufgenommen sind, darzustellen. Darlber hinaus ist
der Anteil der digitalen Pflegeanwendungen, die allein oder nur mit erganzenden Unterstut-
zungsleistungen Dritter einen pflegerischen Nutzen zeigen, darzulegen. Es ist auch anzu-
geben, wie sich die Vergltungsbetrage fur digitale Pflegeanwendungen und die Vergltun-
gen fur ergdnzende Unterstutzungsleistungen entwickeln.



-71-
Zu Nummer 2

Es sind als wichtige Hinweise zum zukiinftigen Nachfrageverhalten insbesondere auch An-
gaben der Pflegekassen zum Antrags- und Genehmigungsgeschehen bei den Pflegekas-
sen, bezogen auf das jeweilige Berichtsjahr, im Bericht aufzubereiten. Hierbei sind zum
Beispiel erganzend Einschatzungen beziiglich des Innovationscharakters der neuen digita-
len Pflegeanwendungen mdglich. Gegeniiber dem Bundesministerium fir Gesundheit ist
insofern die Genehmigungspraxis seitens der Pflegekassen darzustellen. Dabei ist unter
anderem aufzuzeigen, wie viele Pflegebedurftige eine digitale Pflegeanwendung beantragt
haben, wie hoch der Anteil der abgelehnten Antrage war und wie oft eine Weiternutzung
erfolgte.

Zu Nummer 3

Es sind nach Nummer 3 Informationen rund um die Inanspruchnahme der digitalen Pfle-
geanwendungen und die Leistungsausgaben bezogen auf das jeweilige Berichtsjahr zu-
sammenzustellen. Hierbei interessieren unter anderem die Anzahl der Pflegebedurftigen
insgesamt und nach Pflegegrad, die eine digitale Pflegeanwendung als Leistung der Sozi-
alen Pflegeversicherung nutzen, sowie der Anteil der Leistungsbezieher, die eine die digi-
tale Pflegeanwendung erforderlichenfalls ergdnzende Unterstiitzungsleistung Dritter nach
§ 39a SGB Xl in Anspruch nehmen. Nach Nummer 3 Buchstabe ¢ und d sind im Ubrigen
auch die Leistungsausgaben fir digitale Pflegeanwendungen und die erganzenden Unter-
stutzungsleistungen Dritter der Sozialen Pflegeversicherung aufzufuhren.

Zu Nummer 4

Entsprechend der Angaben nach Nummer 4 sind Informationen zu anstehenden oder be-
reits durchgefiihrten Klageverfahren der Schiedsstelle nach § 134 Absatz 3 SGB V in den
Bericht aufzunehmen. Dies sollte getrennt erfolgen nach Streitverfahren zwischen dem
Spitzenverband Bund der Pflegekassen

- zu Vergutungsbetragsvereinbarungen oder zu technischen und vertraglichen Rah-
menbedingungen flr die Zurverfigungstellung der digitalen Pflegeanwendungen
mit dem Hersteller einer digitalen Pflegeanwendung (§ 78a Absatz 1 SGB Xl),

- zu den Malstaben fir die VergUtungsbetragsvereinbarungen und zu den Grunds-
atzen der technischen und vertraglichen Rahmenbedingungen fir die Zurverfigung-
stellung der digitalen Pflegeanwendungen mit den mafdgeblichen Spitzenorganisa-
tionen der Hersteller von digitalen Pflegeanwendungen auf Bundesebene (§ 78a
Absatz 2 SGB XI) und

den damit jeweils verbundenen Kosten. Das gibt Aufschluss Uber das Streitpotential in die-
sem neuen Leistungsbereich der Sozialen Pflegeversicherung.

Zu Nummer 5

Der Bericht soll nach Nummer 5 Auskunft dartiber geben, auf welche Art und in welchem
Umfang die Pflegekassen die Versicherten Uber den neuen Leistungsanspruch auf Versor-
gung mit digitalen Pflegeanwendungen inklusive der erforderlichenfalls ergdnzenden Un-
terstlitzungsleistungen Dritter informieren und beraten.

Zu Absatz 2

Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen hat rechtzeitig ein Verwaltungsverfahren zur
einheitlichen Abfrage und Ubermittlung aller statistischen und qualitativen Informationen
der Pflegekassen festzulegen, um mindestens die in Absatz 1 genannten Berichtsangaben
vorliegen zu haben (§ 78a Absatz 9 SGB Xl). Hierfur sollte ergdnzend eine entsprechende
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Vereinbarung mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung e.V. zum Zwecke der
Datenerhebung geschlossen werden.

Zu Abschnitt 10 (Schlussbestimmungen)
Zu § 42 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft. Das DVPMG begriindet einen
Anspruch Pflegebedurftiger auf Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen. Da nur sol-
che Anwendungen Gegenstand des Leistungsanspruches sind, die vom Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte zuvor in das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen
nach § 78a Absatz 3 SGB X| aufgenommen wurden, besteht ein besonderes Interesse an
einem raschen Inkrafttreten der Verordnung. Diese enthalt wesentliche Bestimmungen, die
fur die Durchfuhrung des Verfahrens zur Prifung der Erstattungsfahigkeit beim Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und damit die Verwirklichung des Leistungsan-
spruches selbst von grofer Bedeutung sind.

Zu Anlage 1 (Fragebogen gemaR § 4)

Der Hersteller bestatigt in dem Fragebogen die Erfullung der Anforderungen an Sicherheit
und Funktionstauglichkeit bei digitalen Pflegeanwendungen, die keine Medizinprodukte
darstellen. Erfillt eine digitale Pflegeanwendung die nach Maligabe der Regelung in § 4
und der Anlage 1 vorgesehenen Anforderungen, macht er dies durch entsprechende Kenn-
zeichnung (zutreffend) in dem Fragebogen kenntlich. Analog zum Verfahren bei digitalen
Gesundheitsanwendungen kann der Hersteller hinsichtlich jeden Fragebogenkriteriums
auch ,nicht zutreffend” bestatigen. Im Regelfall wird bei der Auswahl von ,nicht zutreffend®
eine zulassige Begrundung erforderlich, warum diese Qualitatsanforderung nicht vom Her-
steller erfullt wird oder werden kann.

Zu Anlage 2 (Fragebogen gemaR §§ 6 und 7)

Der Hersteller bestatigt in dem Fragebogen die Erflllung der Anforderungen an die Qualitat
der digitalen Pflegeanwendung, wie sie nach den §§ 6 und 7 und dieser Anlage vorgesehen
sind. Erflllt eine digitale Pflegeanwendung die vorgesehenen Anforderungen, macht der
Hersteller dies durch entsprechende Kennzeichnung (zutreffend) in dem Fragebogen
kenntlich. Analog zum Verfahren bei digitalen Gesundheitsanwendungen kann der Herstel-
ler hinsichtlich jeden Fragebogenkriteriums auch ,nicht zutreffend” bestatigen. Im Regelfall
wird bei der Auswahl von ,nicht zutreffend eine zulassige Begriindung erforderlich, warum
diese Qualitdtsanforderung nicht vom Hersteller erfullt wird oder werden kann.
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