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Stellungnahme des VDGH zum „Referentenentwurf eines 
Gesetzes zur Stärkung der Pflegekompetenz 
(Pflegekompetenzgesetz – PKG)“ vom 23.06.2025

 

1 Grundsätzliches 

Der VDGH begrüßt, dass das Gesetzesvorhaben zur Stärkung der Pflegekompetenz in der neuen Legisla-

turperiode erneut aufgegriffen und zügig vorangetrieben wird. Die Herausforderungen der Akut- und 

Langzeitpflege sind im demografischen Wandel begründet – diese im Referentenentwurf getroffene Fest-

stellung bringt es auf den Punkt. Alle politischen und gesetzgeberischen Maßnahmen müssen daran an-

setzen. Der Entwurf des Pflegekompetenzgesetzes enthält ein Bündel verschiedener zielführender Maß-

nahmenvorschläge.  

In diesem Lichte sind Maßnahmen zur Kompetenzsteigerung von Pflegefachpersonen und zur Übertra-

gung von selbständigen Tätigkeiten und Leistungen auf diese geradezu unerlässlich. Der VDGH begrüßt 

deshalb die vorgesehenen Regelungen in § 73d SGB V. Es ist sinnvoll, die bislang modellhafte Erprobung 

in die Regelversorgung zu überführen und um zusätzliche Befugnisse für qualifizierte Pflegefachpersonen, 

wie etwa die Verordnung von und Versorgung mit Medizinprodukten und Hilfsmitteln, zu erweitern. Die 

Erweiterung dieses Ansatzes auf die Krankenhausbehandlung durch einen neuen § 112 a SGB V erscheint 

folgerichtig. 

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 ausdrücklich die in dem Pflegekompetenzgesetz (PKG) vorgesehene Präzisierung digitaler Pflegean-

wendungen (DiPA) nach § 40a SGB XI.  

 

Da der demographische Wandel angesichts des zu erwartenden Rückgangs des Erwerbpersonenpoten -

zials auch die Finanzierung der sozialen Pflegeversicherung unter Druck setzt, wünscht sich der VDGH in 

dem Gesetzgebungsvorhaben eine noch stärkere Hinwendung zu der Überlegung, wo der Einsatz moder-

ner Technologien die Effizienz der pflegerischen Versorgung erhöhen kann und damit unterm Strich die 

Pflegekassen entlastet. Weiterführend sind damit insbesondere digitale Pflegeanwendungen, Telepflege 
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und die patientennahe Sofortdiagnostik angesprochen. Sowohl die Pflege in der häuslichen Umgebung als 

auch in stationären Einrichtungen kann dadurch optimiert werden. 

Zur Erreichung des Ziels, die Pflege auch künftig sicherzustellen und den Anstieg der Zahl der Pflegebe-

dürftigen dämpfen zu können, sieht der VDGH Ergänzungsbedarf hinsichtlich der Definition digitaler Pfle-

geanwendungen und unterbreitet einen Vorschlag, mit dem sinnvolle digitale Pflegeanwendungen zeit-

nah in die Pflegeversorgung gemäß SGB XI eingehen können.  

Aus Sicht des VDGH ist es darüber hinaus wünschenswert, dass Pflegefachpersonen künftig befähigt und 

berechtigt sind, bestimmte Point-of-Care-Diagnostikverfahren eigenständig durchzuführen. Dies verbes-

sert nicht nur die Versorgungsqualität, sondern trägt auch zur Entlastung anderer Berufsgruppen bei und 

gestaltet Abläufe insbesondere in der ambulanten und stationären Pflege effizienter.  

 

2 Zu den einzelnen Regelungen 

 

Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe b)  

Die Einfügung eines § 8 Abs. 3a SGB XI – neu – zur Förderung wissenschaftlicher Expertisen zur konkreten 

Ausgestaltung und Weiterentwicklung der Inhalte von Leistungen nach dem SGB XI und dem SGB V, die 

durch Pflegefachpersonen erbracht werden können, wird begrüßt.  

Um in diesem Zusammenhang die Bedeutung neuer Technologien zu unterstreichen, wird eine textliche 

Ergänzung vorgeschlagen (fett, kursiv). 

§ 8 Abs. 3a Satz 1 SGB XI sollte lauten: 

„Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen fördert gemeinsam mit dem Spitzenverband Bund der Kran-

kenkassen wissenschaftliche Expertisen zur konkreten Ausgestaltung und Weiterentwicklung der Inhalte 

von Leistungen nach dem SGB XI und dem SGB V, die durch Pflegefachpersonen jeweils abhängig von ih-

ren Kompetenzen und unter Berücksichtigung des technischen Fortschritts erbracht werden können.“ 

 

Artikel 1 Nr. 66 

Die geänderte Formulierung des § 125 a SGB XI wird grundsätzlich begrüßt. Zu vergegenwärtigen ist, dass 

digitale Pflegeanwendungen und digitale Gesundheitsanwendungen wichtige Bestandteile der Telepflege 

darstellen können. Insofern ist es folgerichtig, die Benehmensregelung über den Kreis der geeigneten 

Verbände der Digitalwirtschaft hinaus zu verbreitern und die Verbände der Hersteller von DiPA/DiGA ein-

zubeziehen. 
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§ 125 a Abs. 3 sollte lauten: 

„Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erarbeitet im Benehmen mit den Verbänden der Träger der 

Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene, mit geeigneten Verbänden der Digitalwirtschaft, mit maßgebli-

chen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen und digitalen Pfle-

geanwendungen und mit der Gesellschaft für Telematik  sowie unter Beteiligung der maßgeblichen Orga-

nisationen der Pflegeberufe auf Bundesebene, den auf Bundesebene maßgeblichen Organisationen für 

die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe pflegebedürftiger und behinderter Menschen nach 

§ 118 und der oder des Bevollmächtigten der Bundesregierung für Pflege bis zum 31. Dezember 2027 

Empfehlungen zur Umsetzung der Ergebnisse der wissenschaftlich gestützten Erprobung von Telepflege 

zur Verbesserung der pflegerischen Versorgung in der ambulanten und in der stationären Langzeit-

pflege.“ 

 

Artikel 2 Nr. 14 

Die Einfügung eines § 112 a SGB V – neu wird begrüßt. Die eigenverantwortliche Erbringung von Leistun-

gen der ärztlichen Behandlung durch Pflegefachpersonen ist auch im Rahmen der Krankenhausbehand-

lung ein relevantes Thema. Hinzu kommt die Fragestellung, ob und wie die interprofessionelle Zusam-

menarbeit zwischen Pflegefachpersonen und Ärzten durch Rahmenvorgaben regelbar ist. Eine Regelung 

an dieser Stelle, die sich an die Struktur und die Regelungsinhalte des § 73 d SGB V – neu anlehnt, ist fol-

gerichtig.  

 

3       Weiterführende Vorschläge 

3.1       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 gemäß § 78a Absatz 6 SGB XI vorzulegen hat. 

Damit wird ein gut erprobtes Instrument aus dem Bereich der Digitalen Gesundheitsanwendungen nach 

§33a SGB V in das SGB XI transferiert. 

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. 
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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: Digitale Pflegeanwendungen in Verbindung mit In-vitro-Diagnostika. Hier gibt es 

anwendungsreife potenzielle DiPA, die lediglich aufgrund einer unzulänglichen rechtlichen Definition digi-

taler Pflegeanwendungen nicht in der pflegerischen Versorgung ankommen können.  

Der VDGH schlägt daher die folgende Ergänzung im PKG vor. 

Artikel 2 Nr. 4 (neu) 

Der § 33a Abs. 2 SGB V ist wie folgt zu fassen: 

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse I oder 

IIa nach § 13 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie 

93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte (ABl. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), die zu-

letzt durch die Verordnung (EU) 2020/561 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2020 

zur Änderung der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte hinsichtlich des Geltungsbeginns ei-

niger ihrer Bestimmungen (ABl. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geändert worden ist oder nach Artikel 51 in 

Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates 

vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) 

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG 

und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9) zugeordnet und als 

solche bereits in den Verkehr gebracht sind, als Medizinprodukt der Risikoklasse IIa auf Grund der Über-

gangsbestimmungen in Artikel 120 Absatz 3 oder Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr ge-

bracht wurden, als Medizinprodukt der Risikoklasse I auf Grund unionsrechtlicher Vorschriften zunächst 

verkehrsfähig bleiben und im Verkehr sind oder 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 zugeord-

net und als solche bereits in den Verkehr gebracht sind. 

Medizinprodukte mit höherer Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse IIb nach 

Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 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, 
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ausgeschlossen. Denn für das Inverkehrbringen solcher DiPA führt der Weg ausschließlich über die Ver-

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

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

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

Beobachtung dieser Parameter trägt aber wesentlich dazu bei, dass auch pflegende Angehörige oder an-

dere 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 wer-

den. 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 personalisiert 

aus. Auf diese Weise kann der Nährstoff- und Wasserhaushalt für die pflegenden Angehörigen digital, ver-

lässlich sowie reproduzierbar abgebildet und kontrolliert werden. Ergänzend kann auch die Medikamen-

teneinnahme 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. 

3.2 Durchführung von Point-of-Care-Diagnostik in der Pflege im Rah-
men telemedizinischer Versorgung 

Um dem demografischen Wandel, dem Fachkräftemangel und der steigenden Morbidität der Bevölke-

rung wirksam zu begegnen, muss das Gesundheitswesen innovativ weiterentwickelt werden. Eine Schlüs-

selrolle kommt dabei der Pflege zu. Pflegefachpersonen sind in vie len Versorgungssettings – insbeson-

dere im häuslichen Bereich, in Pflegeeinrichtungen oder der ambulanten Pflege – häufig die ersten und 

kontinuierlich präsenten Gesundheitsberufe vor Ort. Ihre Kompetenzen werden bislang jedoch nicht in 

vollem Umfang genutzt. Dies gilt besonders im Bereich der diagnostischen Ersteinschätzung.  

Point-of-Care-Diagnostik (PoC-Diagnostik), also einfach durchführbare, patientennahe Tests mit unmittel-

barer Ergebnisverfügbarkeit (z. B. CRP, Urinstatus, Blutzucker, INR), bietet große Potenziale für eine früh-

zeitige Erkennung gesundheitlicher Risiken, eine effizientere Versorgung und die Entlastung anderer Ge-

sundheitsberufe, insbesondere der Hausärzteschaft. In anderen Ländern ist die Durchführung solcher 

Maßnahmen durch Pflegekräfte längst gelebte Praxis. Auch in Deutschland gibt es mit assistierten tele-

medizinischen Modellen, etwa in Apotheken oder durch Videosprechstunden, erste erfolgreiche Ansätze.  
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Der VDGH schlägt daher folgende Ergänzung im PKG vor: 

Artikel 2 Nr. 26 

Nach §37c wird der folgende §37d eingefügt: 

§37d Assistierte Durchführung diagnostischer Verfahren in der Pflege im Rahmen telemedizinischer Ver-

sorgung 

(1) Pflegefachpersonen dürfen im Rahmen einer ärztlich verantworteten, telemedizinisch assistierten 

Versorgung bestimmte patientennahe Sofortdiagnostikverfahren durchführen, wenn sie über die hier-

für erforderlichen Kenntnisse verfügen und die ärztliche Mitwirkung durch digitale Kommunikation si-

chergestellt ist. 

(2) Die Auswahl geeigneter Diagnostikverfahren, Qualitätsanforderungen sowie die Anforderungen an 

die Qualifikation der Pflegefachpersonen werden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss oder im 

Rahmen von Verträgen nach § 140a geregelt. 

(3) Die Verantwortung für die Bewertung der erhobenen Ergebnisse verbleibt grundsätzlich bei der ärzt-

lichen Person. 

(4) Die Durchführung dieser Maßnahmen durch Pflegefachpersonen steht der Leistungspflicht der ge-

setzlichen Krankenversicherung nicht entgegen. 

 

Begründung: 

Pflegekräfte sind häufig die ersten Ansprechpersonen im Versorgungsalltag und in vielen Settings unmit-

telbar am Patienten oder an der Patientin. Wird im SGB V die grundsätzliche Möglichkeit geschaffen, be-

stimmte diagnostische Leistungen durch qualifizierte und telemedizinisch unterstützte Pflegepersonen zu 

erbringen, unterstützt dies die klinische Entscheidungsfindung, reduziert unnötige Wartezeiten und ver-

meidet Doppeluntersuchungen. Zudem erweitert die gezielte Stärkung pflegerischer Kompetenzen die 

interprofessionelle Zusammenarbeit und begegnet dem Fachkräftemangel im Gesundheitswesen auf in-

novative Weise. Denkbare diagnostische Verfahren wären z. B. CRP-Schnelltests, Blutzuckermessungen 

oder Urinanalysen. Diese sind unkompliziert anwendbar, liefern schnelle Ergebnisse und ermöglichen so 

eine zeitnahe Einschätzung.  

Die Potenziale in der Pflege, Telemedizin und Point-of-Care Diagnostik werden auf diese Weise verant-

wortungsvoll genutzt. Durch die Anbindung an eine ärztlich verantwortete, telemedizinisch unterstützte 

Versorgung wird sichergestellt, dass diagnostische Maßnahmen nicht isoliert, sondern eingebettet in ei-

nen qualitätsgesicherten Behandlungszusammenhang erfolgen. Dabei bleibt die ärztliche Letztverantwor-

tung erhalten, während Pflegefachpersonen entlastend und handlungsfähig eingebunden werden.  
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