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Rechtsverordnung konkretisiert Apps auf Rezept

Mit einer Rechtsverordnung zur Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen
in der gesetzlichen Krankenversicherung (DiGAV) hat das Bundesgesundheitsministerium
die Vorgaben des Digitale-Versorgung-Gesetzes fir die ,Apps-auf-Rezept” konkretisiert.
Fir die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA) wird geregelt, welche Anfor-
derungen ihre Produkte erfiillen missen, damit sie in das 6ffentlich einsehbare Verzeichnis
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) aufgenommen und da-
nach von den Krankenkassen fir mindestens ein Jahr erstattet werden. Das Verzeichnis
der erstattungsfahigen Anwendungen soll bis zum 01.01.2021 fertiggestellt sein.

Hohe Anforderungen an Datenschutz und Interoperabilitat

Nach der Zertifizierung der digitalen Gesundheitsanwendungen werden kiinftig die Anga-
ben der Hersteller zu Datensicherheit und -schutz, Funktionstauglichkeit, Sicherheit und
Qualitat durch das BfArM geprtift. Darliber hinaus mussen positive Versorgungseffekte der
Anwendung nachgewiesen werden. Dies konnen laut Verordnung ein medizinischer Nut-
zen oder patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Versorgung
sein. Die daflir notigen Evidenzanforderungen missen noch durch das BfArM konkretisiert
werden.

In der Verordnungsbegriindung ist festgelegt, wann die Verarbeitung personenbezogener
Daten durch den DiGA-Hersteller zulassig ist. Dies ist etwa der Fall, wenn die generierten
Daten dem wissenschaftlich begleiteten Nachweis positiver Versorgungseffekte dienen.
Die Datenverarbeitung ist zum Beispiel auch in dem Umfang zulassig, wie es der Gewahr-
leistung der Nutzerfreundlichkeit dient.

Im Vergleich zu sonstigen Apps werden hohe Datenschutzanforderungen an die DiGA-Her-
steller gestellt. Laut Verordnungsbegriindung soll damit eine umfassende Analyse und das
Tracking des Nutzenverhaltens ausgeschlossen werden, so sie nicht der Versorgung der
Versicherten dienen.

Eine zusatzliche Finanzierung der digitalen Gesundheitsanwendung durch Werbung ist laut
Verordnungsentwurf nicht gestattet. Den Herstellern wird auf3erdem mit Fristsetzung zum
01.07.2021 vorgegeben, dass die Daten einer DiGA in die elektronische Patientenakte
(ePA) tiberfiihrt werden kénnen und interoperabel sein miissen. Letzteres wird unter ande-
rem damit begriindet, dass die Finanzierung der DiGA durch die Krankenkassen dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot unterliege. Interoperabilitat sei eine wesentliche Eigenschaft wirt-
schaftlicher Softwareprodukte, da nur so innovationshemmende Marktkonzentrationen
nachhaltig vermieden werden konnten.

Die Rechtsverordnung stellt mit einem umfangreichen Fragebogen richtigerweise sehr
hohe Anforderungen an die Hersteller und ist insgesamt positiv zu bewerten. Abzuwar-
ten bleibt, in welchem Umfang die qualitative Priifung dieser Angaben durch das BfArM
erfolgen kann. Noch zu regeln ist, wie das BfArM die schnellen Veranderungszyklen digi-
taler Anwendungen, bspw. bei der Weiterentwicklung von Apps, priifen wird. Moglich
sind Engpasse bei der CE-Zertifizierung der DiGA aufgrund der geringen Zahl der bisher
Benannten Stellen. Die Forderungen zur Importmoglichkeit der DiGA-Daten in die ePA
und zur Interoperabilitat sind notwendig, der dafiir vorgegebene Zeitrahmen ambitio-
niert.
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Pflege bleibt Schwerpunktthema der Koalition

Die Weiterentwicklung der Pflege bleibt auch im Jahr 2020 eines der wichtigsten Hand-
lungsfelder der Koalition. Bundesgesundheitsminister Spahn hat angekiindigt, in diesem
Jahr ein weiteres Gesetz zur Pflege vorzulegen. Ab Februar sind dazu auch Veranstaltun-
gen mit Pflegebedurftigen und deren Angehdrigen geplant.

Pflegepolitisches Papier vorgelegt

Im Vorfeld ist am 16.01.2020 ein pflegepolitisches Forderungspapier des Bundestagsab-
geordneten Dr. Roy Kiihne (CDU) bekannt geworden. Darin werden konkrete MaRnahmen
zur Sicherstellung der pflegerischen Versorgung vorgeschlagen. Dazu gehort eine neue
zentrale Stelle, die — unter Einbindung von Krankenkassen, Bund, Landern und Kommunen
— die Kapazitaten der einzelnen Pflegeeinrichtungen abgleichen soll. Erganzt wird dies um
die Forderung nach einem Pflegebeauftragten in jedem Bundesland.

Weiterhin sollen digitale Innovationen besser in die pflegerische VVersorgung eingebunden
werden und daftir Pflegekrafte als , Pflege-Digitalberater” eingestuft und durch die Pflege-
kassen finanziert werden konnen. Darlber hinaus soll es Zugriffsrechte fir Pflegekrafte
auf die elektronische Patientenakte (ePA) geben.

Anstatt neue Strukturen aufzubauen, sollten die bereits bestehenden Strukturen zur In-
formation Uber freie Pflegeplatze genutzt werden.

Es ist wichtig, dass Pflegeeinrichtungen die Maoglichkeiten der Digitalisierung besser
nutzen. Dazu gehort auch die Anbindung an die ePA. Aufgrund des Pflegepersonal-Star-
kungsgesetzes erhalten Pflegeinrichtungen von den Pflegekassen umfangreiche finanzi-
elle Unterstiitzung fiir digitale Investitionen. Damit ist schon jetzt die Einrichtung von
IT-Arbeitsplatzen zur Entlastung der Pflegekrafte moglich. Bisher wurden diese Mittel
von den Einrichtungen jedoch nur teilweise abgerufen.

MaBnahmen zur Entlastung der Pflegekrafte

Zur Entlastung der Pflegekrdfte wird in dem Papier unter anderem vorgeschlagen, die
Pflegedokumentation weiter zu entbiirokratisieren. Dazu soll das bereits eingefiihrte Kon-
zept ,EinStep” in der ambulanten, (teil-)stationdren und Kurzzeit-Pflege ausgeweitet und
verpflichtend umgesetzt werden. RegelmaRige Leistungen sollen zum Beispiel nur einma-
lig dokumentiert werden mussen.

Gefordert wird auch, dass Pflegekrafte mehr Aufgaben als bisher tibernehmen. Im Papier
wird dafiir etwa empfohlen, Delegation und Substitution arztlicher Leistungen in den Fo-
kus zu nehmen, Empfehlungen fiir Heil- und Hilfsmittel durch Pflegekrafte zu ermoglichen
und Pflegekraften eine Verordnungsmaglichkeit zu schaffen. Nach den Vereinbarungen der
.Konzertierten Aktion Pflege” (KAP) im Jahr 2019 werden vom Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) aktuell bereits Standards zur Zusammenarbeit der Pflegekrafte mit ande-
ren Gesundheitsberufen, wie zum Beispiel Arzten, entwickelt.

Das Modell zur Entbiirokratisierung der Pflegedokumentation (EinStep) hat dazu beige-
tragen, die Pflegefachkrafte zu entlasten. Daher ist die Forderung nach einer verpflich-
tenden Ausweitung des Modells fiir alle Pflegebereiche richtig.

Die Initiative zur verbesserten Zusammenarbeit der Gesundheitsberufe ist wichtig. Sie
greift die Vereinbarungen der ,Konzertierten Aktion Pflege” auf.

Ein rascher Ausbau der Delegation arztlicher Leistungen ist richtig. Von einer Substitution
ist jedoch abzuraten, da eine neue Schnittstelle zwischen den Berufsgruppen entstande,
die die Kontinuitat der medizinischen Versorgung beeintrachtigen wiirde.
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Finanzierung der Pflege soll umfassend verandert werden

Das Papier enthdlt zudem umfangreiche Vorschlage zur kiinftigen finanziellen Ausgestal-
tung der Pflegeversicherung: Dazu gehort die Forderung, versicherungsfremde Leistungen
wie Rentenzahlungen fiir pflegende Angehdrige durch einen Steuerzuschuss zu decken.
Die Lander werden zudem aufgefordert, die Investitionskosten fiir die Pflegeeinrichtungen
zu Ubernehmen, damit Pflegebedtirftige nicht weiter belastet werden. Die Kosten der me-
dizinischen Behandlungspflege sollen in Zukunft auch fiir Bewohner von Pflegeeinrichtun-
gen vollstandig von den Krankenkassen tibernommen werden.

Da das Umlageverfahren an seine Grenzen stoRe, so das Papier, soll eine verpflichtende
kapitalgedeckte Pflegezusatzversicherung unter Einbeziehung von Bund und Landern dazu
beitragen, ein generationengerechtes Pflegeversicherungssystem auBRerhalb der Sozial-
hilfe aufzustellen.

Eine vollstandige Verlagerung der Kosten der medizinischen Behandlungspflege von den
Pflege- auf die Krankenkassen wiirde zu erheblichen Kostensteigerungen in Milliarden-
hohe fiir die gesetzliche Krankenversicherung fiihren und ware fiir die Krankenkassen
beitragssatzrelevant.

Das Umlageverfahren in der sozialen Pflegeversicherung (SPV) sollte weiter ausgebaut
werden, dazu gehort eine regelgebundene Dynamisierung der Leistungen der SPV.

Zur Sicherung der Finanzierung der Pflegeversicherung ist es grundsatzlich notwendig,
die unterschiedlichen Risiken in gesetzlicher und privater Pflegeversicherung finanziell
auszugleichen. Wichtig ist zudem die Verpflichtung der Lander, die Investitionskosten fuir
die Pflegeeinrichtungen zu iibernehmen. Damit ware eine schnelle Entlastung der Pfle-
gebediirftigen und ihrer Angehorigen moglich.

Studie zur Umsetzung des Pflegebedirftigkeitsbegriffs

Das BMG hat eine aktuelle Studie zur Umsetzung des Zweiten Pflegestarkungsgesetzes
(PSG 1) veroffentlicht. Mit dem PSG Il wurde zum 01.07.2017 in der SPV ein neuer Pflege-
beddrftigkeitsbegriff eingefiihrt. Dadurch wurden die Pflegeleistungen auch auf demenziell
Erkrankte ausgeweitet. Das Gutachten kommt unter anderem zu dem Ergebnis, dass die
Ziele des PSG Il erreicht wurden.

Laut Gutachten ist die Zahl der Leistungsempfanger in der SPV auf 3,7 Mio. Menschen im
Jahr 2018 gestiegen — damit erhalten gut 20 Prozent mehr Menschen Leistungen der SPV
als zu Beginn der Reform. Besonders habe die Zahl der ambulant versorgten Leistungs-
empfanger zugenommen, das Prinzip ,ambulant vor stationar” sei gestarkt worden. Aus
der Studie geht hervor, dass der Anteil der Empfanger der Hilfe zur Pflege an allen Pflege-
bedurftigen auf den niedrigsten Wert seit Einflihrung der Pflegeversicherung gesunken ist.
Die Inanspruchnahme der Pflegeberatung wird positiv bewertet: 51 Prozent der Berechtig-
ten hatten 2018 Pflegeberatung nach § 7a SGB XI in Anspruch genommen, fiir die Mehr-
heit der Befragten habe sich die Pflegesituation dadurch deutlich verbessert.

Die aktuelle Studie des BMG belegt die Leistungsfahigkeit des umlagefinanzierten Sys-
tems der sozialen Pflegeversicherung. Es ist sehr positiv, dass die Mehrheit der Pflege-
bediirftigen mit den Leistungen der SPV und der Qualitat der Pflegeberatung zufrieden
ist. Die neuen Pflegegrade haben mit oft hoheren Leistungsanspriichen fiir viele Pflege-
bediirftige umfassende Verbesserungen gebracht.
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DKG, DPR und ver.di stellen Pflegepersonalbemessungsinstrument vor
Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG), Deutscher Pflegerat (DPR) und die Vereinte
Dienstleistungsgewerkschaft (ver.di) haben Eckpunkte fiir ein Instrument zur Bemessung
des Pflegepersonalbedarfs und der Pflegepersonalausstattung im Krankenhaus vorge-
stellt. Damit kommen die Beteiligten dem Auftrag der Konzertierten Aktion Pflege in einem
ersten Schritt nach.

Ziel des neuen Instruments, das auf der urspriinglichen Pflegepersonalregelung (PPR) aus
den 1990er-Jahren basiert, ist die Ermittlung des Pflegepersonalbedarfs flir das gesamte
Krankenhaus. Berticksichtigt werden sollen dabei alle bettenfiihrenden Stationen, ohne
dass der Personalbedarf auf die einzelnen Stationen umgelegt wird (Ganzhausansatz).

Das neue Personalbemessungsinstrument bildet die Grundlage fiir die ab 2020 zu verhan-
delnden Pflegebudgets. Nach der Einfiihrung soll auf die gesetzlichen Pflegepersonalun-
tergrenzen und deren Ausweitung verzichtet werden. Ebenso soll der Pflegepersonalquoti-
ent wegfallen, der das Verhaltnis der Anzahl der Vollzeitkrafte in der unmittelbaren Patien-
tenversorgung auf bettenflihrenden Stationen zum Pflegeaufwand eines Krankenhauses
beschreibt.

Bei einer Erprobung in 44 Krankenhdusern habe sich bereits gezeigt, dass das neue Instru-
ment gut anwendbar sei und die Zeitwerte und Einstufungskriterien plausibel erscheinen,
heil3t es in einer Mitteilung der drei Verbande.

Um eine leitliniengerechte Behandlung sicherzustellen, kann die Einfiihrung eines Pfle-
gepersonalbemessungsinstruments einen Beitrag leisten. Dieses sollte die bereits beste-
henden Pflegepersonaluntergrenzen und den Pflegepersonalquotienten, welche Min-
deststandards zur Gewadhrleistung der Patientensicherheit darstellen, jedoch erganzen.
Allein die Entwicklung eines Instruments zur Bemessung des Personalbedarfs reicht
nicht aus, damit zukiinftig ausreichend Pflegepersonal in den Krankenhausern vorhanden
ist. Hier sind auch die Kliniken selbst gefordert, attraktive Arbeitsbedingungen fiir das
Pflegepersonal zu schaffen.

Termine laufender Gesetzgebungsverfahren
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