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Vorbemerkung

Pharma Deutschland e.V. vertritt die Interessen der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie
sowohl auf Bundes- als auch Landesebene gegentiber der Politik, Behérden und Institutionen im
Gesundheitswesen. Mit rund 400 Mitgliedsunternehmen ist er der mitgliederstarkste Verband im
Arzneimittel- und Medizinproduktebereich. Die politische Interessenvertretung und die Betreuung
der Mitglieder erstrecken sich auf das Gebiet der verschreibungspflichtigen und nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie auf Medizinprodukte, wie z.B. Medical Apps und
digitale Gesundheitsanwendungen.

Hinweis: Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personen- oder Berufsbezeichnungen die
maskuline Form verwendet. Jedoch gelten samtliche Bezeichnungen gleichermalden fir alle
Geschlechter.
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Allgemeine Anmerkungen

Die Versorgung der in Deutschland mehr als 5,6 Millionen Pflegebedurftigen erfolgt zum
Grol3teil im eigenen Wohnumfeld von Angehdrigen oder von sonstigen ehrenamtlich
Tatigen. Um pflegende Angehorige sowie den Pflegebedurftigen im Alltag zu entlasten,
konnen digitale Technologien eingesetzt werden. Digitale Pflegeanwendungen (DiPA)
wurden bereits 2021 gesetzgeberisch mit dem Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) intendiert. Jedoch waren die Rahmenbedingungen fur
die Entwicklung eines nachhaltigen Marktes fir DiPA nicht gegeben und bis heute gibt es
keine DiPA fur pflegende Angehdrige oder Pflegebedurftige. Pharma Deutschland begrufdt
die grundsatzliche Starkung des Bereiches der DiPA mit dem Pflegekompetenzgesetz. Ob
die Nachjustierung der gesetzlichen Regelungen einen Markt von DiPA entstehen lassen
bleibt jedoch abzuwarten. DiPA sowie DiGA bieten einen immer grof3er werdenden Beitrag
zur Entlastung des GKV-/ Pflegekassensystems. Dieser Beitrag sollte sich entsprechend in
der Honorierung der DiGA bzw. DiPA wiederspiegeln. Generell ist aus Sicht des Pharma
Deutschland der BfArM-Prozess sowie die Anforderungen an eine DiPA, wie auch an
DiGA, enorm und teilweise uneindeutig. Zudem zeigt die Erfahrung der DiGA-Hersteller,
dass die personelle Ausstattung des BfArM und damit die zligige Bearbeitung der Antrage
oft zeitlich verzogert erfolgen, was eine mangelnde Planbarkeit der DiGA- und DiPA-
Hersteller bedeutet. Hier setzt sich Pharma Deutschland fur eine Allokation im Sinne der
DiGA und DiPA-Hersteller innerhalb des BfArM ein.

Zu Artikel 1 Nummer 22 Aufteilung der DiPA-Kosten

Mit der eindeutigen Aufteilung erstattungsfahiger Kosten flir DiPA an sich sowie der
erganzenden Unterstitzungsleistungen wurde ein wesentlicher bisheriger Kritikpunkt des
Pharma Deutschland aufgegriffen. Die Regelung flhrt zu mehr Klarheit in der Abrechnung
von DiPA und wird als sinnvoll erachtet. Die Hohe der Erstattung ist mit 40 EURO aus
Sicht des Pharma Deutschland weiterhin zu gering und wird die Entwicklung mehrerer
DiPA erschweren. Aus Sicht von Pharma Deutschland mussten mindestens 50 EURO pro
DiPA als Erstattungspauschale festgelegt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 35 Erprobungszeitraum fiir DiPA

Pharma Deutschland begruRt die Regelungen zur EinfUhrung eines Erprobungszeitraumes
fur DiPA. Bereits im DiGA-Bereich zeigt sich, dass eine Vielzahl der in Erprobung
befindlichen DiGA schlussendlich dauerhaft gelistet werden. Die Regelung erlaubt zudem,
die engen Fristen einer Studiendurchfuhrung im Rahmen der Entwicklung einer DiPA bei
einem begrundeten Hinweis eines positiven Versorgungseffektes zeitlich planbarer zu
gestallten.
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Artikel 3 Nr. 5 (neu) Beriicksichtigung von In Vitro Diagnostica

Die im PKG vorgesehenen Regelungen fur DiPA setzen positive Impulse fur potenzielle
Hersteller in diesem Bereich. Pharma Deutschland merkt jedoch an, dass ein bedeutendes
Anwendungsfeld bislang unbertcksichtigt bleibt: DiPA in Kombination mit In-vitro-
Diagnostika. In diesem Segment existieren bereits einsatzbereite DiPA-Losungen, die
jedoch aufgrund einer unzureichenden rechtlichen Definition digitaler
Gesundheitsanwendungen keinen Eingang in die Pflegeversorgung finden kénnen. Diese
Situation verhindert, dass vielversprechende und praxistaugliche Innovationen im
Pflegebereich genutzt werden kénnen.

Pharma Deutschland schlagt daher vor, in § 33a Abs. 2 SGB V ist folgender Satz
anzufugen:

»In-vitro-Diagnostika nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse A, B
oder C nach Artikel 47 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Anhang VIIlI der
Verordnung (EU) 2017/746 liber In-vitro-Diagnostika zugeordnet und als solche
bereits in den Verkehr gebracht sind.“




