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REFERENTENENTWURF

Hersteller furchten hohe
Entwicklungskosten bei Pflege-Apps

Das Bundesgesundheitsministerium hat in einem 72-
seitigen Papier Details zu den digitalen Pflegeanwendungen
bekannt gegeben. Start-ups furchten eine Kostenexplosion
bei der App-Entwicklung.

@ Lukas Hoffmann
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Altenpflege

Digital Pflegeanwendungen sollen den Personalmangel in der Altenpflege entscharfen.
(Foto: dpa)

zumindest eine Idee von Jens Spahn’s Gesundheitsministerium gewesen.

Im letzten Jahr ist das Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungsgesetz (DVPMG) in Kraft getreten. Es regelt die
Erstattung von Pflege-Apps, sogenannten digitalen Pflegeanwendungen
(DiPA), durch die Kasse. Welche Kriterien eine DiPA erfullen soll, war
lange unklar. Mit dem kurzlich veroffentlichten 72-seitigen
Referentenentwurf zur DiPA werden Herstellern viele Fragen beantwortet.
Die hohen Anforderungen lassen aber explodierende Kosten befurchten.

Entwicklungskosten in sechsstelliger Hohe erwartet

Helmut Ristok ist Vorstand beim Digitalverband Sozialwirtschaft Finsoz,
der laut eigenen Angaben Uber 200 Mitgliedsunternehmen aus der
Sozialwirtschaft hat. Ristok schatzt, dass die Summe der Kosten fur eine
App-Entwicklung, den Evidenznachweis zum pflegerischen Nutzen, zum
Datenschutz, zu den Schulungsmafinahmen, den Anwendersupport und
den Zertifizierungen auf einen sechsstelligen Betrag hinauslaufen.
~Welches Start-up soll diese Finanzierung stemmen?“, fragt er. ,Diese
Voraussetzungen werden die Entwicklungen von DiPA im Markt deutlich
hemmen.”

Der Digitalverband Finsoz regt fur die DiPA eine Art , Zertifizierungsstelle
fur Studien® oder ein Fast-Track-Verfahren an. Letzteres gibt es bereits fur
die digitale Gesundheitsanwendung (DiGA), die vom Arzt verschrieben
werden kann.

Dank des Fast-Track-Verfahrens wird eine DiGA auch ohne
Wirksamkeitsnachweis vorlaufig zugelassen. Das Verfahren wurde
eingerichtet, um Start-ups die teure Studien vor der Zulassung zu
ersparen. Innerhalb eines Jahres muss das Unternehmen den Nutzen
seiner dann vorlaufigen DiGA in einer Studie belegen. Ein solches Fast-
Track-Verfahren ist fur die DiPA im Referentenentwurf aber nicht
vorgesehen. Wenn Unternehmen beim zustandigen Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) die Aufnahme einer DiPA ins
Verzeichnis beantragen, mussen sie den Wirksamkeitsnachweis bereits
bei der Erstbeantragung vorlegen.

,ES ist komplett offen, wie viel wir investieren mussen®

FUr Diana Heinrichs, Grunderin des Berliner Start-ups Lindera, ist die
DiPA eine grofRe Investition angesichts eines noch unklaren
Antragsprozesses und Fragen zur Praxistauglichkeit. ,Es ist komplett
offen, wie viel wir investieren mussen®, sagt sie. Ein erstes Datenschutz-
Zertifikat muss bis zum 1. Januar 2023 vorliegen.

Der zeitliche Rahmen sei mit der Personalnot bei den benannten Stellen
unrealistisch, sagt Heinrichs ,Auflerdem ist uns nicht klar, wie den
Millionen Senioren, die aktuell noch keine E-Mailadressen und mobile
Gerate haben, Zugang zur DiPA ermoglicht werden soll.“ Auf diese Fragen
finde sie im Referentenentwurf keine Antworten. Dennoch plant sie die
Lindera-App, eine digitale Sturz- und Ganganalyse fur Pflegebedurftige,
als DiPA zertifizieren zu lassen.

Interessant ist die DiPA fir Unternehmen aus monetarer Sicht, weil sie
dauerhaft einen Betrag einspielen konnte. Wahrend die DiGA vom Arzt
nur fir ein Quartal verschrieben wird, konnen die Kosten einer DiPA
unbefristet erstattet werden. Heifdt im Klartext: Pflegebedurftige mussen
DiPA nur einmal beantragen und konnten sie uber Jahre nutzen.

Dabei wird der Preis der App innerhalb der ersten drei Monate nach
Aufnahme ins BfArM-Verzeichnis zwischen dem Hersteller und der Kasse
verhandelt. Einigen die Verhandler sich nicht - bei der DiGA ist das die
Regel - legt ein Schiedsgericht den Preis der DiPA fest. Dieser wird bei
der DiPA bei maximal 50 Euro im Monat liegen. Dieser Hochstbetrag
wurde im DVPMG festgelegt.

Thomas Heinrich, Grunder des Unternehmens ,Herz Begleiter” ist der
Meinung, dass mit dem Referentenentwurf wichtige Anforderungen an
die Qualitat und Sicherheit vorgegeben sind. ,Wenn eine App bereits die
CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt besitzt, fallen viele Vorgaben als
DiPA weg“, sagt er. Andere Nachweise, wie etwa das Datensicherheits-
Zertifikat ISO27001 mussten allerdings erbracht werden, selbst wenn die
App schon ein Medizinprodukt ist. Wie teuer die Beantragung zusatzlicher
Zertifikate wird, ist fUr Thomas Heinrich eine ,Gretchenfrage®. Dennoch
plant auch er seine Mobilitats-Forderungs-App ,,Herz Begleiter” als DiPA
zertifizieren zu lassen.

BfArM begleitet Zertifizierungsprozess

Das BfArM wird - wie bereits bei der DiGA - die Zertifizierung betreuen.
Es begutachtet nicht nur die Antrage, sondern stellt auch ein Verzeichnis
mit gelisteten DiPA zur Verfugung. Auflerdem beantworten BfArM-
Mitarbeiter Fragen zum Zulassungsprozess. Bei geringem Aufwand sind
die Auskinfte kostenlos, bei umfangreicher Beratung darf das BfArM bis
zu 5000 Euro in Rechnung stellen.

Sobald die Rechtsverordnung vorliege, wurde das BfArM Fragen zur DiPA
beantworten, schreibt die Behorde auf Anfrage von Handelsblatt Inside.
Das konnte schon bald sein. Bei der DiGA lagen zwischen der
Veroffentlichung des Referentenentwurfs und der finalen
Rechtsverordnung im April 2020 nur wenige Wochen. Im Oktober des
gleichen Jahres nahm das BfArM die ersten DiGA ins Verzeichnis auf.
Orientiert an diesem Zeitplan, ist es wahrscheinlich, dass in diesem Jahr
die erste DiPA in die Versorgung kommt.

Handelsblatt A hnen gefallt dieser Beitrag aus unserem
DIGITAL HEALTH exklusiven Fachbriefing?

= E-MAIL ) POCKET Id FLIPBOARD

Auch interessant: &< Smartfeed [>

BLOOMBERG GASTKOMMENTAR HANDELSBLATT TODAY
JP-Morgan-Chef: ,Machen Sie sich auf Toxische Maskulinitat: Wie krank ist Mussen Reiche und Krisengewinner
etwas gefasst” - Jamie Dimon sieht Wiladimir Putin? bald mehr Steuern zahlen?
,Hurrikan“ auf Weltwirtschaft

zukommen

® ®

00:30 00:37
JOYN ELITEHOMES KOLN GMBH JOYN

Die neue Staffel hier kostenlos Lohnt sich der Immobilienverkauf? In Ein Mann, 4 Ehefrauen, 18 Kinder. Jetzt
anschauen! wenigen Klicks erfahren anschauen!

Das kostenlose E-Book mit den Themen KOMMENTAR FAMILIENUNTERNEHMEN
dieser Zeit - exklusiv und aktuell Die USA und die Inflation: Das Dream- Guerilla-Marketing fur Luxusmobel: Wie

Team Powell und Yellen hat es vergeigt = Katharina Hartmann die Traditionsfirma
ihrer Familie umkrempelt

(ANZEIGE

TIPPS-ZUM-REISEN.DE JOYN JOYN
[Fotos] Reiseverbot: 11 kuriose Jetzt schon vor TV-Ausstrahlung die Roland Garros: Alle Courts, alle
Reiseziele rund um die Welt heue Folge sehen! Matches hier im Stream.

AUTOINDUSTRIE IMMOBILIENPREISE Neue Freiheit fir das Lenkrad - was
,<Qualitat nicht wie sie sein sollte“: Immowelt prognostiziert das Ende des den Lexus RZ 450e besonders macht
Stellantis-Chef macht Opel Druck Immobilienbooms

0 Kommentare zu "Referentenentwurf: Hersteller furchten
hohe Entwicklungskosten bei Pflege-Apps"

Bitte bleiben Sie fair und halten Sie sich an unsere Community_Richtlinien sowie unsere Netiquette. Sie kdnnen wochentags von 8 bis 18
Uhr kommentieren, wenn Sie angemeldeter Handelsblatt-Online-Leser sind. Die Inhalte sind bis zu sieben Tage nach Erscheinen
kommentierbar. Wir behalten uns vor, Leserkommentare, die auf Handelsblatt Online und auf unser Facebook-Fanpage eingehen,

geklrzt und multimedial zu verbreiten.

Sie kdnnen noch 2000 Zeichen schreiben.

UBERSICHT SERVICE LINKS

() Meine News Facebook WirtschaftsWoche karriere.de

Home Twitter Handelsblatt-Shop Absatzwirtschaft

Politik Flipboard iq digital Morning Briefing
Unternehmen Kontakt/Hilfe Research Institute Finanzvergleiche
Technologie Online-Archiv vwd Vereinigte Wirtschaftsdienste Organisations-Entwicklung
Finanzen Veranstaltungen GBI-Genios Creditreform

Mobilitat Netiquette PMG DUB Unternehmensnachfolge
Karriere Sitemap DUB Franchiseunternehmen Fair Company Initiative
Arts & Style Nutzungsrechte erwerben Kreditkarten-Vergleich Sudoku online spielen
Meinung AGB Infoseiten Brutto-Netto-Rechner
Video Datenschutzerklarung Bellevue Ferienhaus Geschaftskonto-Vergleich
Service Datenschutzeinstellungen Handelsblatt Studium Handelsblatt Coupons

Impressum

Handelsblatt

© 2022 Handelsblatt GmbH - ein Unternehmen der Handelsblatt Media Group GmbH & Co. KG
Verlags-Services fur Werbung: igdigital.de (Mediadaten) | Verlags-Services fur Content: Digitale Unternehmens-Losungen

Innovation Week - grofde Antworten auf grofRe Probleme

-V
m Eine Woche voller innovativer und inspirierender Ideen. Seien Sie vom 10. - 17 Juni
mit dabei - in der Zeitung, digital und live!



https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/
https://www.handelsblatt.com/
https://handelsblattgroup.com/
https://www.iqdigital.de/
https://www.iqdigital.de/marken/handelsblatt-online/
https://www.handelsblatt.com/service-angebote/werbung-content/business-content/
https://www.norkon.net/
https://livecenter.com/
https://www.ls-tc.de/en/
https://www.iqdigital.de/news/nutzungsbasierte-onlinewerbung/
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/ueber-uns-ihre-digital-health-expertenredaktion/26604688.html
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/events/
https://inside.handelsblatt.com/digital-health/
https://www.handelsblatt.com/autoren/lukas-hoffmann/25696178.html
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/referentenentwurf-hersteller-fuerchten-hohe-entwicklungskosten-bei-pflege-apps/v_detail_tab_comments/28410464.html
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/referentenentwurf-hersteller-fuerchten-hohe-entwicklungskosten-bei-pflege-apps/28410464.html#
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/laendlicher-raum-forschungsprojekt-zur-digitalen-pflege-im-eigenheim-endet/27529810.html
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/erfolg-fuer-buendnis-digitale-pflege-in-sondierungspapier-aufgenommen/27711028.html
mailto:?subject=%20Empfehlung:%20Handelsblatt%20Inside%20Digital%20Health%20&body=Hallo,%0D%0A%0D%0Akennen%20Sie%20schon%20das%20Fachbriefing%20%E2%80%9EHandelsblatt%20Inside%20Digital%20Health%E2%80%9C?%20Jeden%20Montag%20und%20Donnerstag%20berichtet%20dort%20ein%20eigenes%20Handelsblatt-Redaktionsteam%20%C3%BCber%20alle%20Themen%20rund%20um%20den%20Einsatz%20von%20Technologie%20in%20der%20Gesundheitsbranche.%20Hier%20k%C3%B6nnen%20Sie%20das%20Angebot%20testen:%20https://www.handelsblatt.com/digital-health
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/preisverhandlung-darf-eine-diga-mehr-als-243-euro-kosten/28342582.html
https://www.outbrain.com/what-is/default/de
https://www.handelsblatt.com/finanzen/jp-morgan-chef-machen-sie-sich-auf-etwas-gefasst-jamie-dimon-sieht-hurrikan-auf-weltwirtschaft-zukommen/v_detail_tab_print/28394602.html?obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/meinung/gastkommentar-expertenrat-toxische-maskulinitaet-wie-krank-ist-wladimir-putin/28380032.html?obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/audio/today/handelsblatt-today-muessen-reiche-und-krisengewinner-bald-mehr-steuern-zahlen/28415386.html?obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/referentenentwurf-hersteller-fuerchten-hohe-entwicklungskosten-bei-pflege-apps/28410464.html#
https://elitehomes.de/immobilienbewertung/?utm_source=outbrain&utm_medium=native&utm_campaign=howmuchcol&utm_content=Lohnt+sich+der+Immobilienverkauf%3F+In+wenigen+Klicks+erfahren&utm_term=$publisher_name$_$section_name$&obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/referentenentwurf-hersteller-fuerchten-hohe-entwicklungskosten-bei-pflege-apps/28410464.html#
https://www.euroforum.de/geschaeftsfuehrer/e-book-gmbh-geschaeftsfuehrung-2022/?referer=RDAHB&obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/meinung/kommentare/kommentar-die-usa-und-die-inflation-das-dream-team-powell-und-yellen-hat-es-vergeigt/28416264.html?obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/unternehmen/mittelstand/familienunternehmer/familienunternehmen-guerilla-marketing-fuer-luxusmoebel-wie-katharina-hartmann-die-traditionsfirma-ihrer-familie-umkrempelt/28347824.html?obOrigUrl=true
http://trk.ajaska.de/click/NjAxMA==/?utm_source=o&utm_campaign=0071bf3e457fe8fbe4cc558e0ccc54e401&utm_medium=$section_id$&shortmode=adx&obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/inside/digital_health/referentenentwurf-hersteller-fuerchten-hohe-entwicklungskosten-bei-pflege-apps/28410464.html#
https://www.joyn.de/sport?utm_source=outbrainDNI&utm_campaign=009aa9ca1188994f60ae761cbc7524eda7&utm_term=Roland+Garros%3A+Alle+Courts%2C+alle+Matches+hier+im+Stream.&obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/unternehmen/industrie/autoindustrie-qualitaet-nicht-wie-sie-sein-sollte-stellantis-chef-macht-opel-druck/28400452.html?obOrigUrl=true
https://www.handelsblatt.com/finanzen/immobilienpreise-immowelt-prognostiziert-das-ende-des-immobilienbooms/28369198.html?obOrigUrl=true
https://app.handelsblatt.com/mobilitaet/elektromobilitaet/lenkung-neue-freiheit-fuer-das-lenkrad-was-den-lexus-rz-450e-besonders-macht/28301196.html?obOrigUrl=true
https://handelsblattgroup.com/agb
https://www.handelsblatt.com/impressum/netiquette/
https://www.handelsblatt.com/
https://www.handelsblatt.com/politik/
https://www.handelsblatt.com/unternehmen/
https://www.handelsblatt.com/technik/
https://www.handelsblatt.com/finanzen/
https://www.handelsblatt.com/mobilitaet/
https://www.handelsblatt.com/karriere/
https://www.handelsblatt.com/arts_und_style/
https://www.handelsblatt.com/meinung/
https://www.handelsblatt.com/video/
https://www.handelsblatt.com/service-angebote/
https://www.facebook.com/handelsblatt
https://twitter.com/handelsblatt
https://flipboard.com/@Handelsblatt
https://www.handelsblatt.com/service-angebote/kontakt-hilfe/faq-kontakt/21073530.html
https://www.handelsblatt.com/archiv/
https://live.handelsblatt.com/
https://www.handelsblatt.com/impressum/netiquette/
https://www.handelsblatt.com/sitemap/
https://www.handelsblatt.com/service-angebote/werbung-content/nutzungsrechte/
https://handelsblattgroup.com/agb/
https://www.handelsblatt.com/impressum/datenschutzerklaerung/
https://www.handelsblatt.com/impressum/
https://www.absatzwirtschaft.de/
https://www.wiwo.de/
https://www.karriere.de/
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fshop.zeit.de%2Fhandelsblatt-x-zeit-shop%2F&data=04%7C01%7CP.Kanovich%40handelsblattgroup.com%7Ce5d616a42d6f4da0ae7b08d895d861af%7C78a6b313ae8f4324ba3685e7b2bc6f1d%7C0%7C0%7C637424103865429090%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=CL68O7RslUz9VVjh7HN4kT28GQwefIjShiVVTeMUeHg%3D&reserved=0
https://www.iqdigital.de/
https://morningbriefing.handelsblatt.com/de/
https://research.handelsblatt.com/de/
https://www.handelsblatt.com/vergleich/
https://www.vwd.com/home/
https://www.zoe-online.org/
https://www.genios.de/
https://creditreform-magazin.de/
https://www.pressemonitor.de/
https://www.dub.de/unternehmensnachfolge/
https://www.dub.de/franchise/franchise-unternehmen/
https://www.faircompany.de/
https://kreditkartenvergleich.handelsblatt.com/
https://www.handelsblatt.com/arts_und_style/spiele/sudoku/
https://www.handelsblatt.com/adv/firmen
https://www.handelsblatt.com/brutto-netto-rechner/
https://www.bellevue-ferienhaus.de/handelsblatt/
https://www.handelsblatt.com/geschaeftskonto-vergleich/
https://www.handelsblatt.com/studium/
https://www.handelsblatt.com/gutscheine/
http://www.dpa.de/
https://www.handelsblatt.com/unternehmen/innovationweek/

