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STELLUNGNAHME 

Stellungnahme des VDGH zum „Referentenentwurf eines 
Gesetzes zur Stärkung der Pflegekompetenz 
(Pflegekompetenzgesetz – PKG)“

1 Grundsätzliches 

Von den in Deutschland mehr als 5,6 Millionen Pflegebedürftigen wird ein Großteil zu Hause im eigenen 

Wohnumfeld von Angehörigen oder von sonstigen ehrenamtlich Tätigen gepflegt. Mehr als die Hälfte der 

pflegenden Angehörigen sind neben der Pflege auch berufstätig. Technologien können einen wertvollen 

Beitrag dazu leisten, dass Pflegebedürftige möglichst lange und würdevoll zu Hause gepflegt werden kön-

nen und dass pflegende Angehörige entlastet werden. Der Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) be-

grüßt deshalb ausdrücklich die in dem Pflegekompetenzgesetz (PKG) vorgesehene Präzisierung digitaler 

Pflegeanwendungen (DiPA) nach § 40a SGB XI. Zur Erreichung des Ziels, die Pflege auch künftig sicherzu-

stellen und den Anstieg der Zahl der Pflegebedürftigen dämpfen zu können, sieht der VDGH noch Ergän-

zungsbedarf hinsichtlich der Definition digitaler Pflegeanwendungen und unterbreitet einen Vorschlag, 

mit dem sinnvolle digitale Pflegeanwendungen zeitnah in die Pflegeversorgung gemäß SGB XI eingehen 

können. 

Die demographische Entwicklung ist für die Pflegeversorgung eine immense Herausforderung, da hier die 

Verknappung des Arbeitskräfteangebots einerseits und die steigende Zahl der pflegebedürftigen Men-

schen andererseits zusammenkommen. Im Lichte dieser doppelten Belastung sind Maßnahmen zur Kom-

petenzsteigerung von Pflegefachpersonen und zur Übertragung von selbständigen Tätigkeiten und Leis-

tungen auf diese geradezu unerlässlich. Der VDGH begrüßt deshalb die vorgesehenen Regelungen in  

§ 73d SGB V. Es erscheint zielführend, die bislang modellhafte Erprobung in die Regelversorgung zu über-

führen und um zusätzliche Befugnisse für qualifizierte Pflegefachpersonen, wie etwa die Verordnung von 

und Versorgung mit Medizinprodukten und Hilfsmitteln, zu erweitern. Auf diese Weise lassen sich  

Effizienzsteigerungen in der Versorgung erzielen. 

2 Zu den einzelnen Regelungen 

2.1 Digitale Pflegeanwendungen (DiPA) 

In Zukunft sollen DiPA auch pflegende Angehörige oder sonstige ehrenamtlich Pflegende in ihrem Alltag 

entlasten. Der VDGH befürwortet den neueingeführten Erprobungszeitraum von zwölf Monaten, in der 

ein Hersteller von einer DiPA den Nachweis der Wirkungen nach dem neugefassten § 78a Absatz 6 SGB XI 

vorzulegen hat. Damit wird ein gut erprobtes Instrument aus dem Bereich der Digitalen Gesundheitsan-

wendungen nach §33a SGB V in das SGB XI transferiert. 
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Ebenso ist die Trennung der möglichen Erstattung von Aufwendungen in Höhe von insgesamt 40 Euro im 

Kalendermonat für DiPA und 30 Euro für ergänzende Unterstützungsleistungen ein wichtiger Schritt. Zwar 

wird mit der Formulierung auch klargestellt, dass die Leistungsbeträge nur einmalig je Kalendermonat pro 

Versicherten bestehen, jedoch stehen diese nicht mehr in Konkurrenz zu den ergänzenden Unterstüt-

zungsleistungen. 

Die Maßnahmen des PKG im Bereich DiPA senden die richtigen Signale für mögliche Hersteller von digita-

len Pflegeanwendungen. Aus Sicht des VDGH wird allerdings nach wie vor ein wichtiges Anwendungspo-

tential nicht adressiert und zwar digitale Pflegeanwendungen in Verbindung mit In-vitro-Diagnostika. Hier 

gibt es anwendungsreife potenzielle DiPA, die lediglich aufgrund einer unzulänglichen rechtlichen Defini-

tion digitaler Gesundheitsanwendungen nicht in der pflegerischen Versorgung ankommen können.  

Der VDGH schlägt daher die folgende Ergänzung im PKG vor. 

Artikel 3 Nr. 5 (neu) 

Dem § 33a Abs. 2 SGB V ist folgender Satz anzufügen: 

„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 VIII der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika 

zugeordnet und als solche bereits in den Verkehr gebracht sind.“ 

 

Begründung 

Die Zulassung einer Software als Medizinprodukt („Inverkehrbringen“) ist europaweit rechtlich geregelt. 

Software als Medizinprodukt kann entweder nach der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte 

oder nach der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika in Verkehr gebracht werden. Die Zu-

ordnung in die jeweilige Verordnung wird durch die Zweckbestimmung und den Ursprung der in der Soft-

ware verarbeiteten Rohdaten bestimmt. Der Wortlaut des § 33a Abs. 1 und Abs. 2 SGB V stellt ausschließ-

lich auf die Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte ab. Durch den Querverweis des § 40a  

Abs. 1b SGB XI auf den § 33a SGB V sind DiPA, die Rohdaten aus In-vitro-Diagnostika verarbeiten, ausge-

schlossen. Denn für das Inverkehrbringen solcher DiPA führt der Weg ausschließlich über die Verordnung 

(EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika. 

Die Konsequenzen dieser zu engen Definition sind beträchtlich. IVD-DiPA, die objektiv messbare Parame-

ter des Pflegebedürftigen - z.B. aus dem Urin - einbeziehen, sind rechtlich nicht möglich. Gerade die Be-

obachtung dieser Parameter trägt aber wesentlich dazu bei, dass auch pflegende Angehörige oder andere 

ehrenamtlich Pflegende den Pflegebedürftigen zu Hause in seiner häuslichen Umgebung besser im Blick 

behalten können und damit die Pflegesituation entlastet wird. 

Wird die Definition des § 33a SGB V sachgerecht erweitert, so könnten auch DiPA stärker in der pflegeri-

schen Versorgung zum Tragen kommen. Insbesondere das Monitoring pflegebedürftiger Menschen zu 

Hause ist bedeutsam. Zur Veranschaulichung dient dieses Beispiel: Eine pflegebedürftige Person lebt zu 

Hause und ihr Nährstoffbedarf kann nicht mehr durch den Verzehr normaler Lebensmittel gedeckt 
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werden. Zusätzlich nimmt die Person Medikamente. Zur Überwachung kann ein Messgerät, z.B. einfach in 

der Toilette installiert, die Urindaten sammeln. Die darauf aufgesetzte DiPA wertet diese Daten personali-

siert aus. Auf diese Weise kann der Nährstoff- und Wasserhaushalt für die pflegenden Angehörigen digi-

tal, verlässlich sowie reproduzierbar abgebildet und kontrolliert werden. Ergänzend kann auch die Medi-

kamenteneinnahme abgebildet werden. Die häusliche Pflege könnte für Angehörige und Pflegepersonal 

durch die Überwachung des Nährstoffhaushalts und/oder der Medikamenteneinnahme mittels einer 

„IVD-DiPA“ deutlich erleichtert werden. 
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