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Stellungnahme

Vorbemerkung

Der Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V. (bpa) bildet mit
mehr als 14.000 aktiven Mitgliedseinrichtungen die gréfite Interessen-
vertretung privater Anbieter sozialer Dienstleistungen in Deutschland.
Einrichtungen der ambulanten und (teil-)stationaren Pflege, der Behinderten-
hilfe sowie der Kinder- und Jugendhilfe in privater Tragerschaft sind
systemrelevanter Teil der Daseinsvorsorge. Als gutes Beispiel fur Public-
private-Partnership tragen die Mitglieder des bpa die Verantwortung fir rund
465.000 Arbeitsplatze und circa 23.000 Ausbildungsplatze. Die Investitionen
in die pflegerische Infrastruktur liegen bei etwa 31 Milliarden Euro. Mit rund
7.400 Pflegediensten, die circa 420.000 Patienten betreuen, und 6.700
stationaren Pflegeeinrichtungen mit etwa 390.000 Platzen vertritt der bpa
mehr als jede dritte Pflegeeinrichtung bundesweit. Vor diesem Hintergrund
nimmt der bpa wie folgt Stellung.

Stellungnahme

Der bpa begruf3t digitale Pflegeanwendungen (DiPAs) als potenziell wert-
volle Instrumente zur Unterstitzung und Entlastung pflegebedurftiger
Menschen, ihrer An- und Zugehorigen sowie des Pflegepersonals im All-
tag. Sie kénnten dazu beitragen, die Selbststandigkeit zu férdern, pflege-
rische Ablaufe zu strukturieren und die Versorgungsqualitat nachhaltig zu
verbessern.

Angesichts der Tatsache, dass bislang keine DiPA zur Verfiigung steht,
sind mit dem vorliegenden Referentenentwurf grole Hoffnungen verbun-
den, die EinfGhrung und Nutzung endlich voranzubringen.

Um das volle Potenzial digitaler Losungen auszuschdpfen, betont der
bpa, dass DiPAs nicht nur im hauslichen Umfeld, sondern auch im (teil-
)stationdren Bereich und insbesondere bei Ubergangen wie der Kurzzeit-
pflege eingesetzt werden missen. Gerade bei haufigen Versorgungs-
wechseln — etwa von Krankenhaus zu Kurzzeitpflege und dann zurtick
ins hausliche Umfeld — ist eine durchgehende Nutzung digitaler Anwen-
dungen entscheidend fir Stabilitat, Entlastung und eine héhere Akzep-
tanz. Vor diesem Hintergrund fordert der bpa Anpassungen in der Ge-
setzgebung, beispielsweise bei § 39a und § 40a SGB XI, um DiPAs in-
klusive notwendiger Unterstitzungsleistungen in allen Versorgungsset-
tings zuverlassig und regelhaft nutzbar zu machen.
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Der Referentenentwurf enthalt insgesamt positive Ansatze: Vor allem das
Erprobungsverfahren, die Weiterentwicklung des pflegerischen Nutzen-
begriffs und der Abbau burokratischer Hirden lassen erstmals einen rea-
listischeren Marktzugang erkennen. Unverandert hoch bleibt jedoch die
methodische und statistische Anforderungstiefe des Nutzennachweises,
die fur viele innovative Anbieter weiterhin eine wesentliche Markteintritts-
barriere darstellt.

Zu §§ 2 Abs. 3, 13, 14 und 16 DiPAV (Erprobungsverfahren)

Der bpa begru3t ausdriicklich die Einflihrung eines eigenstandigen Er-
probungsverfahrens fur digitale Pflegeanwendungen als wichtigen Schritt
zur Weiterentwicklung des DiPA-Systems. Mit der Mdglichkeit, DiPAs be-
reits vor Abschluss des vollstdndigen Nutzennachweises zur Erprobung
in das Verzeichnis aufzunehmen, wird ein zentraler struktureller Engpass
des bisherigen Verfahrens adressiert. Damit wird erstmals anerkannt,
dass sich der pflegerische Nutzen digitaler Anwendungen haufig erst im
praktischen Einsatz unter realen Versorgungsbedingungen valide nach-
weisen lasst.

Besonders positiv ist die formale Ausgestaltung des Verfahrens zu be-
werten, die den Herstellern eine klare und bewusste Entscheidung zwi-
schen einer dauerhaften Aufnahme und einer Aufnahme zur Erprobung
erdffnet. FUr das Erprobungsverfahren wird ein verlasslicher zeitlicher
Rahmen geschaffen, der durch die Méglichkeit einer einmaligen Verlan-
gerung um bis zu zwoIf Monate den realen Entwicklungs- und Evaluati-
onszyklen digitaler Innovationen Rechnung tragt. Diese Flexibilitat er-
mdglicht es, belastbare Evidenz schrittweise zu generieren, und gestaltet
die Mdglichkeit des Marktzugangs insbesondere fur innovative Anbieter
deutlich realistischer als bislang.

Ausdricklich zu begrifien ist zudem die Klarstellung in der Begriindung,
dass bei der Entscheidung Uber die endgliltige Aufnahme einer zuvor zur
Erprobung aufgenommenen DiPA regelmafig keine erneute Prifung der
bereits im Rahmen der Erprobungsaufnahme gepruften Anforderungen —
insbesondere in Bezug auf Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat,
Datenschutz und Datensicherheit — vorzunehmen ist. Dies erhdht die Pla-
nungs- und Rechtssicherheit fiir Hersteller und beschleunigt den Uber-
gang von der Erprobung in die dauerhafte Versorgung.

Insgesamt schafft das Erprobungsverfahren damit eine zentrale Voraus-
setzung dafir, dass digitale Pflegeanwendungen kunftig tatsachlich in
der pflegerischen Versorgung erprobt, weiterentwickelt und in die Regel-
versorgung Uberfihrt werden kénnten. Gleichzeitig ist jedoch festzuhal-
ten, dass das Verfahren zwar den Zeitpunkt des Nutzennachweises ver-
lagert, die inhaltliche und methodische Anforderungstiefe des pflegeri-
schen Nutzennachweises nach §§ 9—11 DiPAV aber unverandert fortbe-
steht. Die Einflihrung der Erprobung fihrt somit nicht zu einer Absenkung
der wissenschaftlichen Anforderungen, sondern lediglich zu einer
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zeitlichen Entzerrung. Die zentrale Markteintrittsbarriere flir viele innova-
tive Anbieter bleibt damit auch unter dem neuen Verfahren im Kern be-
stehen.

Vor diesem Hintergrund sieht der bpa weiteren Anpassungsbedarf bei
der Ausgestaltung des Erprobungsverfahrens. Um den realen Entwick-
lungs- und Evaluationszyklen digitaler Pflegeanwendungen besser Rech-
nung zu tragen, erscheint die Einfuhrung einer gestuften Evidenzlogik
sinnvoll. Neben der bestehenden Aufnahme zur Erprobung sollte ein zu-
satzlicher Zwischenschritt vorgesehen werden, der nach Abschluss des
initialen Erprobungszeitraums einen erweiterten Bewahrungs- oder Eva-
luationsabschnitt ermdglicht. Ziel sollte es sein, auf Basis erster indikato-
rischer Ergebnisse zusatzliche Zeit fir die Durchfiihrung einer metho-
disch belastbaren Hauptstudie zu schaffen, bevor liber die dauerhafte
Aufnahme entschieden wird. Eine solche mehrstufige Ausgestaltung
wirde die wissenschaftlichen Anforderungen nicht absenken, sondern
sie realistisch in den Entwicklungsprozess digitaler Anwendungen einbet-
ten und damit die Chancen auf eine qualitatsgesicherte Uberfiihrung in
die Regelversorgung deutlich erhéhen.

Daruber hinaus sieht der bpa Weiterentwicklungsbedarf hinsichtlich der
Rolle des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
im Erprobungsverfahren. Die derzeitige Ausgestaltung beschrankt sich
im Wesentlichen auf eine formale Prif- und Entscheidungsfunktion, was
aus Sicht des bpa zu kurz greift. Neben klar definierten formalen Anfor-
derungen ist auch die Verfahrenskultur entscheidend fur den Erfolg des
Erprobungsverfahrens. Der bpa spricht sich daher fir eine starkere Aus-
gestaltung des BfArM als begleitende und unterstiitzende Instanz aus.
Frihzeitige und iterative Abstimmungen, transparente Rlickmeldungen
sowie eine klare Orientierung an der bestmdglichen Erfolgswahrschein-
lichkeit bei gleichzeitiger Einhaltung der fachlichen Standards konnten
wesentlich dazu beitragen, die Planungs- und Rechtssicherheit weiter flr
Hersteller zu erhdhen und zugleich die Qualitat der Antradge und der spa-
teren Nutzennachweise zu verbessern. Eine solche Weiterentwicklung
der Rolle des BfArM wiurde das Erprobungsverfahren nicht verwassern,
sondern im Gegenteil dessen Ziel unterstitzen, digitale Pflegeanwendun-
gen qualitatsgesichert und praxistauglich in die Versorgung zu Uberfiih-
ren.

§ 9 Abs. 3 DIPAV + Begriindung

Der bpa bewertet die Weiterentwicklung des Begriffs des pflegerischen
Nutzens ausdrticklich positiv. Besonders hervorzuheben ist, dass nach
der Begriindung des Referentenentwurfs der pflegerische Nutzen digita-
ler Pflegeanwendungen nicht mehr nur strikt an die Module der Pflegebe-
durftigkeitsfeststellung nach § 14 Absatz 2 SGB Xl gekoppelt ist. In der
Begriindung zur Neufassung des § 9 Absatz 3 DiPAV wird ausdriicklich
klargestellt, dass ein pflegerischer Nutzen auch dann vorliegen kann,
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wenn sich die unterstitzten pflegerischen Aufgaben oder Hilfen nicht auf
einen der Module nach § 14 Absatz 2 SGB Xl| beziehen miissen.

Diese inhaltliche Offnung erméglicht ein deutlich breiteres Spektrum digi-
taler Pflegeanwendungen und tragt der Realitat pflegerischer Versor-
gungssituationen besser Rechnung. Soweit digitale Pflegeanwendungen
geeignet sind, pflegerische Tatigkeiten, organisatorische Anforderungen
oder Belastungssituationen fir pflegende Angehorige und sonstige eh-
renamtlich Pflegende zu reduzieren, liegt es nahe, dass entsprechende
Effekte auch im professionellen Pflegealltag eintreten kénnen. Digitale
Lésungen, die Prozesse strukturieren, Handlungssicherheit erhéhen oder
Belastungen reduzieren, liegt es nahe, dass entsprechende Effekte auch
im professionellen Pflegealltag eintreten kdnnen.

§39a SGB XI; §10 Abs.1 Nr.1, § 10 Abs. 2 DiPAV; Verzeichnisanga-
ben nach § 19 DiPAV (Unterstiitzende Entlastungsleistungen)

Der bpa nimmt die im Referentenentwurf vorgesehenen Anderungen im
Umgang mit erganzenden Unterstitzungsleistungen nach § 39a SGB X
differenziert zur Kenntnis. In der bisherigen Systematik der DiPAV wurde
der pflegerische Nutzen digitaler Pflegeanwendungen ausdrticklich ein-
schlie3lich der erforderlichenfalls ergdnzenden Unterstitzungsleistungen
betrachtet. Dies galt sowohl fur die Nutzenargumentation als auch fur die
Aulendarstellung der DiPA, insbesondere nach § 10 Absatz 1 Nummer 1
und § 10 Absatz 2 DiPAV. Damit war die Frage, ob und welche Unterstuit-
zungsleistungen zur bestimmungsgemaflen Nutzung erforderlich sind,
eng mit der Bewertung des pflegerischen Nutzens sowie mit Konsistenz-
und Plausibilitdtsanforderungen verknupft.

Der Referentenentwurf I0st diese enge Verknlpfung nunmehr auf. An
mehreren Stellen wird der Zusatz ,einschlieRlich der erforderlichenfalls
erganzenden Unterstlitzungsleistungen® gestrichen. Gleichzeitig sieht der
Entwurf vor, dass im DiPA-Verzeichnis kinftig die vom Hersteller fir er-
forderlich gehaltenen erganzenden Unterstiitzungsleistungen ausgewie-
sen werden. Damit wird die Rolle der ergdnzenden Unterstitzungsleis-
tungen neu justiert: Sie sind nicht mehr Teil der Nutzenbewertung, sollen
aber als Transparenzinformation im Verzeichnis sichtbar gemacht wer-
den.

Der bpa begriift grundsatzlich den Ansatz, durch eine klarere Darstel-
lung im DiPA-Verzeichnis mehr Transparenz Uber den Unterstutzungsbe-
darf bei der Nutzung digitaler Pflegeanwendungen zu schaffen. Gleich-
zeitig sieht der bpa die Gefahr, dass Herstellerangaben zu ergédnzenden
Unterstlitzungsleistungen in der Versorgungspraxis zu missverstandli-
chen oder unrealistischen Erwartungshaltungen fuhren kdnnen. Insbe-
sondere besteht das Risiko, dass Pflegeeinrichtungen faktisch als selbst-
verstandlich zustandige Leistungserbringer adressiert werden (,Pflege-
dienst muss das leisten®), ohne dass Umfang, Inhalte, Zustandigkeiten
und Finanzierung dieser Leistungen hinreichend geklart sind.
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Vor diesem Hintergrund halt der bpa eine eindeutige Klarung der Leis-
tungs- und Rollenlogik fir erforderlich. Die Angabe ergéanzender Unter-
stitzungsleistungen durch den Hersteller im DiPA-Verzeichnis darf aus-
dricklich keine Voraussetzung oder implizite Erwartung begriinden, dass
Pflegeeinrichtungen diese Leistungen im Versorgungsalltag ohne geson-
derte Vergutung erbringen. Sie ist vielmehr als reine Transparenzinfor-
mation zu verstehen, die weder eine Leistungsverpflichtung der Pflege-
einrichtungen noch eine unmittelbare Leistungspflicht der Hersteller be-
grindet. Die Verantwortlichkeiten zwischen Herstellern, Pflegeeinrichtun-
gen und Pflegekassen mussen daher eindeutig abgegrenzt werden, um
Fehlsteuerungen und eine faktische Verlagerung zusatzlicher Aufgaben
auf die Pflegepraxis zu vermeiden.

Entscheidend fiir die Akzeptanz digitaler Pflegeanwendungen ist dartiber
hinaus, dass erganzende Unterstlitzungsleistungen, die bei der Nutzung
digitaler Unterstitzungsinstrumente in der Pflege typischerweise anfallen,
rechts und prozesssicher gegeniber den Kostentragern abrechenbar
sind, sofern sie tatsachlich von ambulanten Pflegediensten erbracht wer-
den. Auch wenn bislang noch keine DiPA verflgbar ist, zeigen die Erfah-
rungen mit digitalen Anwendungen im Pflege- und Gesundheitsbereich,
dass sowohl pflegebedurftige Menschen als auch pflegende Angehdrige
regelmafig Unterstiitzung bei Anleitung, Einrichtung und Nutzung benéti-
gen.

Der bpa fordert daher eine praxistaugliche, bundesweit einheitliche Aus-
gestaltung der Abrechnungsmodalitaten. Nur wenn klar geregelt ist, wer
welche Leistungen erbringt und wie diese vergtitet werden, kann verhin-
dert werden, dass erganzende Unterstiutzungsleistungen zu einer unbe-
zahlten Zusatzbelastung fur Pflegeeinrichtungen werden und die Einfuh-
rung digitaler Pflegeanwendungen im Versorgungsalltag faktisch behin-
dern.
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