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Grundlagen / Hintergründe



Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG): Erstattung von 
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)



Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG): Erstattung von 
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)



Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-
Gesetz (DVPMG): Erstattung von digitalen 
Pflegeanwendungen (DiPA)



Erstattungsrechtliche 
Voraussetzungen



PKV-Erstattung von DiPA

Entwicklung DiPA

Aufnahme ins DiPA-Verzeichnis

Antrag des Pflegebedürftigen / Bewilligung der 
Pflegekasse

Festlegung Erstattungspreis/
Verhandlung mit GKV-SV

Prozess:



Was ist eine DiPA?

• Muss kein Medizinprodukt sein! Wenn doch, dann niedrige Risikoklasse (Klasse I, IIa)

Definition (§ 40a Abs. 1, 1a SGB XI):

• Hauptfunktion beruht „wesentlich“ auf digitalen Technologien

• Zweckbestimmung: „um Beeinträchtigungen der Selbständigkeit oder der Fähigkeiten 
des Pflegebedürftigen zu mindern oder einer Verschlimmerung der 
Pflegebedürftigkeit entgegenzuwirken“

 von Pflegebedürftigen• Nutzung:

 Interaktion Pflegebedürftiger mit Angehörigen, ehrenamtlich 
Pflegenden oder ambulanten Pflegeeinrichtungen

• die pflegende Angehörige od. ehrenamtlich Pflegende bei der Pflege oder bei der 
Haushaltsführung unterstützen und die häusliche Versorgungssituation des 
Pflegebedürftigen stabilisieren (Abs. 1a)



Was ist eine DiPA?
Definition (§ 40a Abs. 1, 1a SGB XI):

 Anwendungen, deren Zweck dem allgemeinen Lebensbedarf oder der allgemeinen 
Lebensführung dient

Keine DiPA:

 Anwendungen zur Arbeitsorganisation von ambulanten Pflegeeinrichtungen

 Anwendungen zur Wissensvermittlung

 Anwendungen zur Information oder Kommunikation

 Anwendungen zur Beantragung oder Verwaltung von Leistungen

 Anwendungen, die ausschließlich auf Auskunft oder Beratung zur Auswahl und 
Inanspruchnahme von Sozialleistungen oder sonstigen Hilfsangeboten 
ausgerichtet sind



Was ist eine DiPA?
Beispiele
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Beispiele



DiPA-Verzeichnis

Schritt 1: Aufnahme ins DiPA-Verzeichnis



DiPA-Verzeichnis

• Vom BfArM geführt (= Positivliste)

Schritt 1: Aufnahme ins DiPA-Verzeichnis

• Voraussetzungen (§ 78a Abs. 4 SGB XI):

 Datenschutz und Datensicherheit

 Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualität

 Pflegerischer Nutzen

Konkretisiert durch 
DiPAV und BfArM-
Prüfkriterien



BfArM-Prüfkriterien Datenschutz



Datenschutzbezogene Spezifi-
kationen für die Erstattung von 
DiPA

 Rechenschaftspflicht

 Intervenierbarkeit

 Datenminimierung / 
Speicherbegrenzung

130 Spezifi-
kationen

 Integrität / Richtigkeit 
/ Vertraulichkeit

 Rechtmäßigkeit
 Verarbeitung nach Treu und 

Glauben
 Transparenz

 Nichtverkettbarkeit

BfArM-Prüfkriterien Datenschutz

 Wahrnehmung / Verantwortung
 Auftragsverarbeitung

 Datenschutzfolgenabschätzung
 Techn. / Org. Maßnahmen



Brennpunkt: Einbindung von Hosting-Dienst-
leistern in EU/USA
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DiPAV

Sonstige produktbezogene Spezi-
fikationen für die Erstattung von 
DiPA

 Allg. Pflichten
 QMS

 Verbraucherschutz

 Dokumentation

 RMS

 Produktüberwachung

 Interoperabilität
 Robustheit

 Evidenznachweis des pflegerischen Nutzens

Anhang 1
67 Spezifikationen

Anhang 2
63 Spezifikationen

 Versicherung

 Auslegung / Produktion
 Gebrauchsanweisung / 

Information

 Nutzerfreundlichkeit
 Unterstützung
 Qualität d. Inhalte
 Patientensicherheit



Pflegerischer Nutzen
„Pflegerischer Nutzen“

Pflegerischer Nutzen bzgl. pflege-
bedürftiger Person

Pflegerischer Nutzen bzgl. pflegen-
der Angehöriger oder ehrenamtlich 
Pflegender
(≠ professioneller Pflegedienst 
/Pflegeheim)

Pflegerischer Nutzen bzgl. pflege-
bedürftiger Person

Pflegerischer Nutzen bzgl. pflegen-
der Angehöriger oder ehrenamtlich 
Pflegender
(≠ professioneller Pflegedienst 
/Pflegeheim)



Pflegerischer Nutzen
Pflegerischer Nutzen bzgl. pflegebedürftiger Person

• Minderung der Beeinträchtigungen der Selbständigkeit/Fähigkeiten der 
pflegebedürftigen Person

• Entgegenwirken der Verschlimmerung der Pflegebedürftigkeit

Pflegerischer Nutzen bzgl. pflegender Angehöriger oder ehrenamtlich 
Pflegender

• Unterstützung bei pflegerischen Aufgaben oder Hilfen zur Stabilisierung der häuslichen 
Versorgungssituation des Pflegebedürftigen 



Bereiche des pflegerischen Nutzens
7 Bereiche:

• Mobilität

• kognitive und kommunikative Fähigkeiten

• Verhaltensweisen und psychische Problemlagen

• Selbstversorgung

 Erhalt und Förderung motorischer Aspekte (z. B. Körperkraft, Balance, Koordination)

 Erkennen, Entscheiden oder Steuern als Denkprozess (z. B. Erkennen von Personen, örtliche 
und zeitliche Orientierung)

 nächtliche Unruhe, selbstschädigendes und autoaggressives Verhalten, das Beschädigen von 
Gegenständen

 Selbstständige Lebensführung in relevanten Verrichtungsbereichen (z. B. Waschen, An- und 
Auskleiden)



Bereiche des pflegerischen Nutzens

• Bewältigung von und selbständiger Umgang mit krankheits- oder therapiebedingten 
Anforderungen und Belastungen

• Gestaltung des Alltagslebens und sozialer Kontakte

• Haushaltsführung 

 Selbständigkeit (z. B. Medikation, Verbands- und Hilfsmittel)

 z. B. Tagesablauf, Ruhen und Schlafen, Interaktionen

 Aktivitäten der Haushaltsführung (z. B. Zubereitung von Mahlzeiten, Reinigungsarbeiten)



Pflegerischer Nutzen
Studiennachweise

• Quantitative vergleichende Studie

• 3 Studienmöglichkeiten:  Retrospektive vergleichende Studie

 Retrospektive Studie m. intraindividuellem Vergleich

 Prospektive Vergleichsstudie

 im Inland (Alt: Beleg der Übertragbarkeit auf den 
deutschen Versorgungskontext)

• Studiendurchführung:

 in häuslicher Versorgungsrealität (zur Erhebung
versorgungsnaher Daten)



Pflegerischer Nutzen
Studiennachweise



Kein Erprobungszeitraum

 Wenn (noch) kein positiver Versorgungseffekt vorliegt (Studie muss 
noch durchgeführt werden)

 Listung im DiGA-Verzeichnis zur Erprobung; Während dieser Zeit 
Erstattung durch KKen

 Dauer: Max. 12 Monate (Verlängerung für max. 12 weitere Monate
möglich)

• Bei DiGA:

• Bei DiPA: Nicht vorgesehen



Ergänzende Unterstützungsleistungen 
Rechtsgrundlage (§ 39a SGB XI)

• Werden durch zugelassene ambulante Pflegeeinrichtungen als Sachleistung 
erbracht

• Erforderlichkeit muss vom BfArM festgestellt und im DiPA-Verzeichnis 
aufgenommen werden

 Handlungen durch ambulante Pflegeeinrichtungen, die vom Hersteller als 
unverzichtbar für die Zweckerreichung der DiPA vorgesehen sind (Konzeption der DiPA
wird mit Unterstützungshandlung ergänzt)

• Zwei Formen:

 Hilfestellungen oder punktuelle Anleitungen zum bestimmungsgemäßen Gebrauch 
einer DiPA in konkreter pflegerischer Situation im Einzelfall (ergänzend zu 
Gebrauchsanweisung)



Grundprinzipien

Erstattungsprinzip Sachleistungsprinzip

Erstattungsprinzip vs. Sachleistungsprinzip

DiPAs Erg. Unterstützungsleistungen

Wichtig für Abrechnungswege



Anwendungshilfe



Antrag/Bewilligung

• Entscheidung/Bewilligung der Pflegekasse

Schritt 2: Antrag des Pflegebedürftigen / Bewilligung der Pflegekasse

• Nur bei häuslicher Pflege (ambulant)

 Pflegebedürftige in stationärer Pflege ausgeschlossen

 Wenn (+): Erstmalige Bewilligung befristet (max. 6 Monate)

 Innerhalb dieser Frist: Prüfung der Pflegekasse, ob DiPA genutzt und 
Zweckbestimmung der DiPA in der konkreten Versorgungssituation erreicht wird 
(Befragung der Pflegebedürftigen durch Pflegekasse)

 Wenn (+): Pflegekasse ist zur unbefristeten Bewilligung verpflichtet

 Entscheidung über Notwendigkeit der Versorgung mit DiPA



Preisregulierung
Schritt 3: Verhandlung/Festlegung Erstattungspreis

• Mit dem GKV-Spitzenverband verhandelter Vergütungsbetrag

• Ausgleichspflichten bei Preisdifferenzen zwischen Abgabepreis (während
Verhandlungszeitraum) und rückwirkendem Vergütungsbetrag

• Dreimonatiger Verhandlungszeitraum

• Verhandelter Vergütungsbetrag gilt rückwirkend zum Zeitpunkt der Listung im
DiPA-Verzeichnis

• Abgabepreis während des Verhandlungsverfahrens ist frei
 Preisgestaltungsfreiheit des Herstellers



Preisregulierung
Schritt 3: Verhandlung/Festlegung Erstattungspreis

• DiPA-Rahmenvereinbarung enthält konkrete Verhandlungs- und 
Preisregelungen (inkl. technische und vertragliche Regelungen zur
Zurverfügungstellung von DiPAs)

• Höchsterstattungsgrenze: 50 EUR/Monat
 Gilt für DiPA und ergänzende Unterstützungsleistungen zusammen

 Gilt auch für mehrere DiPAs?



Preisregulierung
DiPA-Rahmenvereinbarung



Preisregulierung
Rechtsfragen zur Preisregulierung

• Darf ein Hersteller für eine DiPA vom Pflegebedürftigen einen höheren Preis als
den verhandelten Vergütungsbetrag verlangen?

• Gilt die Höchsterstattungsgrenze (50 EUR/Monat) pro Pflegebedürftigem
und DiPA oder auch wenn Pflegebedürftiger mehrere DiPA nutzt? 

 GKV-SV: Nein, Vergütungsbetrag gilt auch zugunsten des Pflegebedürftigen

 Herstellerverbände: Ja, Bindungswirkung nur für Pflegekassen

 GKV-SV: Gilt pro Pflegebedürftigen und DiPA = bei mehreren genutzten DiPA gilt 
für jede DiPA die 50 EUR-Grenze

 Herstellerverbände: Gilt übergreifend für alle DiPA, die ein Pflegebedürftiger 
nutzt



Weiterführende Hinweise/Vertiefung



Q & A

Dr. iur. Julian Braun
Syndikusrechtsanwalt
Fachanwalt für Medizinrecht  



Dr. iur. Julian Braun
julian.braun@ada.com

Ada Health GmbH
Karl-Liebknecht-Str. 1
10178 Berlin
Germany

ada.com

Vielen Dank!
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