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"Pflege-Tandem™ — Ein Gesundheitsangebot der SVLFG fir pflegende und

pflegebedurftige Personen

Dr. Christian Hetzel

Pflegende Angehérige sind fiir die pflegerische Versorgung tragend und eine gesundheitlich gefédhrdete Zielgruppe.
Ziel dieses Artikels ist es, das Konzept fiir ein mehrtégiges, stationdres und multimodales Gesundheitsprogramm der
SVLFG einschlie8lich Nachsorge fiir pflegende und pflegebediirftige Personen zu beschreiben (,Pflege-Tandem®).
Dazu wurde ein Grobkonzept entwickelt, in einer Fokusgruppe konkretisiert und in einer Pilotwoche erprobt. Zudem
wurden 2.000 Versicherte angeschrieben und Daten zum Teilnahmeinteresse sowie zur Struktur und zu Motiven

der Interessierten erhoben. Die ersten ,,Pflege-Tandems* haben stattgefunden. Angesichts der Beschrédnkungen der
Corona-Pandemie wurde die Durchfiihrung unterbrochen, die Wiederaufnahme ist aktuell in Planung.

1 Hintergrund

Im Jahr 2019 waren in Deutschland 4,1 Millionen Per-
sonen anerkannt pflegebedirftig. Von diesen wurden
80 Prozent im hauslichen Umfeld’ versorgt, davon 51
Prozent allein durch Angehorige, 24 Prozent zusammen
mit ambulanten Diensten und 5 Prozent mit landesrecht-
lichen bzw. ohne Leistungen (nur Pflegegrad 1) [5]. In
der vorliegenden Arbeit steht der griine Sektor, d. h. Per-
sonen insbesondere aus der Landwirtschaft, im Vorder-
grund — der Anteil der hauslichen Pflege ist dort deutlich
héher (92 Prozent in 2019) [15].

Die Familie ist damit der grofte ,Pflegedienst® in
Deutschland [9,23] und eine tragende Saule pflegeri-
scher Versorgungsstrukturen [20]. Im eigenen Haushalt
werden am haufigsten die Ehepartner und Ehepartnerin-
nen und auerhalb des eigenen Haushalts die Eltern und
Schwiegereltern gepflegt. Die Pflege im eigenen Haus-
halt ist mit Abstand am zeitintensivsten. Zugleich werden
diese Pflegenden am seltensten durch andere Personen
unterstutzt [7].

Belastungen der hauslichen Pflege sowie deren Folgen
fir die Gesundheit der Pflegenden sind vielfach und
belastbar untersucht (fiir einen Uberblick siehe [6], zum
Einkommensrisiko siehe [8]), so dass pflegende Ange-
hdrige als vulnerable Zielgruppe gelten. Zwar bietet die
soziale Pflegeversicherung zahlreiche Leistungen zur
Unterstiitzung und Entlastung der pflegenden Angehé-
rigen. Doch werden diese Moglichkeiten Uberwiegend
nicht genutzt, was in den Angeboten selbst oder in sub-
jektiven Barrieren grindet [1,12,17]. Insgesamt wird die
praventive und rehabilitative Versorgung pflegender
Angehdriger als defizitar bewertet [10].

1 Die Begriffe ,pflegende Angehdrige®, ,versorgende Angehdrige®,
,hausliche Pflege® und ,informelle Pflege” werden hier synonym ver-
wendet. Gemeint sind Personen, die fur eine anerkannt pflegebe-
durftige Person im hauslichen Umfeld und nicht erwerbsmaRig die
pflegerische, medizinische und psychosoziale Versorgung leisten.

Stresstheoretische Ansatze in Verbindung mit pflege-
bezogener Konzeptualisierung [19,22,24] erklaren die
Auswirkungen von Pflegeanforderungen auf die psychi-
sche Gesundheit der pflegenden Angehdérigen. Primare
Stressoren resultieren direkt aus mit der Pflege verbun-
denen Aufgaben und Anforderungen. Sie wirken sich
auf weitere Lebensbereiche aus, vor allem auf Beruf,
Familie und Freizeit (sekundare Stressoren). Auf beiden
Ebenen sind objektive Stressoren und subjektive, d. h.
aus der individuellen Wahrnehmung und Bewertung
der Pflegeanforderungen resultierende, Stressoren zu
unterscheiden. Sind diese dauerhaft und deutlich aus-
gepragt, drohen negative Gesundheitsfolgen fir die pfle-
gende Person, wobei allen voran die Depressivitat zu
nennen ist. Das Auftreten negativer Gesundheitsfolgen
und deren Auspragung wird dabei insbesondere beein-
flusst durch Bewaltigungsstrategien, wahrgenommene
und verflgbare Unterstiitzung sowie Kontext (z. B. Alter,
finanzielle Ressourcen).

Interventionsstrategien nehmen die einzelnen Ebenen
dieses Wirkungsgefliges mehr oder weniger intensiv in
den Fokus. Meta-Analysen und systematische Ubersich-
ten zu Interventionsstrategien im demenziellen Bereich
[3,18,21] unterscheiden im Kern problem- und emoti-
onsorientierte Strategien. Die Arbeiten zeigen an, dass
das Potenzial emotionsorientierter Interventionsformen
bislang zu wenig ausgeschopft wird. Dazu zahlen die
Bearbeitung von Beziehungswandel und Verlusten, die
Veranderung von Einstellungen und Bewertungen sowie
die Anleitung zur Selbstflrsorge. Insgesamt wird kom-
plexen, haufigen und langandauernden Interventionen,
die zudem die soziale Unterstutzung innerhalb der Fami-
lie starken, praktische Verhaltensubungen einbeziehen
und die pflegerische Kompetenz erhdhen, die groflte
Wirksamkeit zugesprochen. Per Leitlinie werden fiir den
demenziellen Bereich empfohlen [6]: Teilnahme an pfle-
geentlastenden Angeboten, an Tagespflege, an psycho-
edukativen MaRnahmen, an Angehdrigengruppen, an
kognitiver Verhaltenstherapie, an telefonischem Coun-
selling sowie psychosozialer Beratung, an computerba-
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sierten Interventionen, an Interventionen mit kérperlicher
Aktivitat sowie an Entspannungsverfahren. Fur den nicht-
demenziellen Bereich ist die Evidenz sehr begrenzt, so
dass nur unspezifische Empfehlungen vorliegen [6].

Gibt es mehrtagige Entlastungsprogramme auferhalb
der hauslichen Umgebung seitens der Sozialversiche-
rung?

Die Sozialversicherung fir Landwirtschaft, Forsten und
Gartenbau (SVLFG) bietet die ,Trainings- und Erho-
lungswoche fur pflegende Angehdrige” an [14]. Inhalte
der achttagigen Gruppenintervention sind ein Pflege-
kurs, Bewegungs- und Entspannungseinheiten sowie
moderierter Erfahrungsaustausch. Das Konzept ist auf
circa zwolf Personen ausgerichtet. Es findet derzeit bun-
desweit an elf Standorten und mehrheitlich in Rehabi-
litationskliniken statt. Seit 2006 haben mehr als 3.000
pflegende Angehdrige daran teilgenommen.

Die BARMER bietet die viertagige Gruppenintervention
»lch pflege — auch mich, an [13]. Die Inhalte des Ange-
bots basieren u. a. auf einer Erhebung des subjektiven
Bedarfs [12] und ahneln dem vorgenannten Angebot.
Allerdings unterscheidet sich die Organisationsform deut-
lich. Das Konzept ist auf bis zu 50 Personen ausgerich-
tet und findet an derzeit drei Standorten im Hotelsetting
statt. Die GroRgruppe erlaubt eine parallele Differenzie-
rung von Angeboten. In der Zeit des Kompaktangebotes
werden weiterfilhrende individuelle MalRnahmen ange-
legt (hausliche Familien- und Gesundheitspflege, hausli-
che Schulung). Seit 2014 haben mehr als 500 pflegende
Angehdrige daran teilgenommen.

Die Evaluationen dieser beiden Angebote zeigen posi-
tive Effekte auf die psychische Gesundheit [11,14]. Die
Effekte sind kurzfristig sehr deutlich und auch mittel-
fristig unter Kontrolle eines moglichen progredienten
Pflegeverlaufs noch signifikant. Wenige andere Kassen
haben vergleichbare Angebote (z. B. die Techniker Kran-
kenkasse bietet das siebentagige Seminar ,Pflegen und
sich pflegen lassen,,). Allerdings sind diese Angebote als
Solo-Angebot konzipiert, d. h., die pflegenden Angehori-
gen nehmen ohne ihre pflegebediirftigen Personen teil.
Nach Auskunft der Angebotsverantwortlichen kénnen
oder wollen aber nicht alle pflegenden Angehdrigen
unter dieser Bedingung teilnehmen und werden daher
nicht erreicht. Dies ist auch fir stationare (Frih-)Reha-
bilitationsmalRnahmen bekannt und eine gemeinsame
Teilnahme wird empfohlen [6]. Insgesamt besteht eine
Versorgungslicke bezlglich stationarer Tandem-Ange-
bote zur Férderung psychischer Gesundheit.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, das Konzept fir ein
mehrtagiges, stationares und multimodales Gesund-
heitsprogramm einschliellich Nachsorge fiir pflegende

und pflegebediirftige Personen zu beschreiben (,Pflege-
Tandem®). Folgende Fragen sind zentral:

m Wie kann die Ersatzpflege am Interventionsort im
bestehenden gesetzlichen Rahmen organisiert
werden?

m Wie missen die bestehenden Konzepte fiir Solo-
Angebote angepasst werden, um dem individuel-
len Bedirfnis nach Nahe und Distanz gerecht zu
werden?

m Ist die Zielgruppe des Tandem-Angebots eine andere
als die des Solo-Angebots?

Bindungshypothese: Pflegende mit héherer Bindung zu
ihren pflegebediirftigen Personen interessieren sich eher
fur das Tandem-Angebot, weil sie die raumliche Nahe
wlnschen oder bendétigen. Hohere Bindung kann emo-
tional (z. B. Pflegemotiv Liebe/Zuneigung, Partnerpflege)
oder in der Krankheit (z. B. bei Demenz) begriindet sein.

Erfahrungshypothese: Pflegende Personen ohne oder
mit geringeren Erfahrungen mit professioneller Pflege
interessieren sich eher fir das Pflege-Tandem, weil sie
das Tandem-Angebot als Annahrungsversuch an Ersatz-
pflege werten.

m Was folgt aus diesen Hypothesen flir das Interventi-
onskonzept?

m Wie hoch ist das Teilnahmeinteresse am Tandem-
Angebot im Vergleich zum Solo-Angebot?

2 Methode

Das Gesundheitsprogramm ,Pflege-Tandem“der SVLFG
wurde partizipativ in mehreren Schritten entwickelt:

1. Auf Basis der eingangs zitierten Quellen und Erfah-
rungen wurde ein Grobkonzept erstellt.

2. Im Rahmen einer Fokusgruppe wurden die Perspek-
tiven der handelnden Akteure und von pflegenden
Angehodrigen eingebracht. Nach einem Kennenler-
nen der beteiligten Einrichtungen (Rundgang) wurden
Erwartungen gesammelt. Danach wurde das Grob-
konzept partizipativ konkretisiert. Teilgenommen

2 Zum Zeitpunkt der Fokusgruppe war eine Pflegeeinrichtung ver-
treten, die noch vor der Pilotwoche die Kooperation beendet hat.
Daher wurde ein weiterer Workshop durchgefiihrt, um das Konzept
an die neuen Bedingungen anzupassen. Dies betraf das Einsteu-
ern in die Pflegeeinrichtungen, die Transfers in die Tagespflege und
die gemeinsamen Aktivitaten von pflegenden und pflegebedirftigen
Personen. Das inhaltliche Programm blieb unberihrt.
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haben die handelnden Akteure der Interventionsein-
richtung, der Pflegeeinrichtung?, des Tragers, der
Wissenschaft und pflegende Angehorige.

3. Dieses Konzept wurde in einer Pilotwoche mit sieben
teilnehmenden Tandems erprobt. Tragerseitig war
eine durchgehende teilnehmende Beobachtung ange-
legt. Die Rickmeldungen der Teilnehmenden wurden
dann im Rahmen eines Workshops mit den handeln-
den Akteuren bewertet und das Konzept finalisiert.

4. AnschlieBend hat die SVLFG aus ihrem Versicher-
tenbestand 2.000 Pflegepersonen aus der Nahe
des Interventionsortes einmalig angeschrieben und
Uber das ,Pflege-Tandem*” sowie das bereits beste-
hende Solo-Angebot informiert. Primares Ziel war
die Gewinnung von Teilnehmenden. Sekundares Ziel
war, Erkenntnisse zum Teilnahmeinteresse sowie
zur Struktur und zu Motiven der Interessierten zu
generieren. Die angeschriebenen Personen wurden
gebeten, eine beiliegende Postkarte mit wenigen
geschlossenen Fragen auszufiillen und anonym an
den wissenschaftlichen Partner zuriickzusenden.
Einschlusskriterien fir die Grundgesamtheit waren:
Distanz zwischen Wohnort Interventionsort < 150 km,
Alter der Pflegepersonen zwischen 18 und 75 Jahren,
pflegebediirftige Person ab 50 Jahren mit Pflegegrad
1-33. In dieser Grundgesamtheit sind 72 Prozent der
Pflegenden weiblich. 65 Prozent befinden sich in
einem Alter von 50 bis 64 Jahren, 14 Prozent sind
alter. 11 Prozent kiimmern sich um eine Person, die
héchstens 20 Jahre alter oder jinger ist (Naherung
fur Partnerpflege). 52 Prozent wohnen in Bayern, 39
Prozent in Hessen, 9 Prozent in Baden-Wirttemberg
und < 1 Prozent in Thiringen.

Zunachst werden das finale Konzept (nach Schritt 3)
sowie die Ergebnisse der Datenerhebung (Schritt 4)

Abbildung 1: Das Konzept "Pflege-Tandem"

dargestellt. Der jeweilige Beitrag zum Konzept aus der
Fokusgruppe (Schritt 2) bzw. der Pilotwoche (Schritt 3)
ist Gegenstand der Diskussion.

3 Das Konzept ,,Pflege-Tandem*

Herzstlck des Konzepts (siehe Abbildung 1) ist die acht-
tagige stationare Gruppenintervention fir pflegende und
pflegebedirftige Personen. Die Ersatzpflege wahrend
dieser Zeit wird im Rahmen einer vorgelagerten hausli-
chen Pflegeberatung organisiert. Die Nachsorge beginnt
mit dem Versenden des ,Brief an mich* an die Teilneh-
menden. Dieser Brief enthalt die in der Gruppeninterven-
tion formulierten Absichten zur Verhaltensanderung und
liefert Anknupfungspunkte fir die tragerseitige Telefon-
beratung.

341 Hausliche Pflegeberatung

Nach Bekundung des Teilnahmeinteresses und telefoni-
scher Grobklarung findet etwa drei Monate vor der Grup-
penintervention eine hausliche Pflegeberatung (SGB XI)
statt, in der geklart wird, ob und wie die Versorgung und
Unterbringung der pflegebedirftigen Person wahrend
der stationaren Gruppenintervention sichergestellt wird
(siehe dazu ,Ersatzpflege®). Je nach Beratungssituation
kann hier bereits ein Verdnderungsprozess angestolien
werden und ist damit Teil des Gesundheitsprogramms.

3 Hohere Pflegegrade wurden ausgeschlossen, weil zunachst nur
einzelne Kurzzeitpflegeplatze zur Verfigung standen. Die Kapazita-
ten werden aber im Projektverlauf ausgeweitet.

Stationare
Gruppen-
intervention

Hausliche
Pflege-
beratung

"Brief an
mich"

Telefonische Beratung

9 Monate
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3.2 Stationare Gruppenintervention

Die stationare Gruppenintervention ist der Kern des Kon-
zepts ,Pflege-Tandem*” und tragt daher diesen Titel. Das
,Pflege-Tandem* dauert acht Tage (Sonntag bis Sonntag)
und findet im Setting einer Rehaklinik an einem Kurort
(Praventions- und Rehazentrum Bad Bocklet, Bayern)
statt. Das Programm umfasst einen Pflegekurs, Bewe-
gungs- und Entspannungseinheiten sowie Heilmittelan-
wendungen. Samtliche Interventionen sind gesetzlich
finanziert (Pflegeversicherung SGB XI). Ubernachtung,
Verpflegung und optionale Freizeitangebote sind eigen-
finanziert.

Der Pflegekurs beinhaltet auch Uber die Pflegeverrich-
tung hinausgehende Aspekte, ist nach kurzem Input
jeweils diskursiv angelegt und hat folgenden Aufbau
(soweit nicht anders benannt jeweils 90 min):

m Einflhrung: Programmiiberblick, Vorstellung von
Pflegesituation und Stressoren

m Besuch der Einrichtung fiir Tagespflege bzw. Kurz-
zeitpflege: gefiihrter Rundgang

m Gesetzliche Leistungen: Uberblick, optional mit
anschlieBender individueller Pflegeberatung

m Hilfe annehmen: Benennung des Unterstiitzungs-
netzwerks, Umgang mit schlechtem Gewissen

m Erste Hilfe: Kennenlernen und Erprobung allgemeiner
und indikationsspezifischer Notfallmanahmen

m Demenz (180 min): Edukation (Krankheitsbild und
Beziehungswandel) mit Transferiibungen

m Transfers und Hilfsmittel (180 min): Einibung von
Techniken zur Lagerung und Bewegung von Perso-
nen, Kennenlernen von Hilfsmitteln

m Kraftquellen: Benennung von Kraftquellen fir
Selbstflrsorge, Identifikation von Férderfaktoren und
Barrieren, Formulierung einer Absicht zur Verhaltens-
anderung (,Brief an mich®)

Bewegungs- und Entspannungseinheiten sowie Anwen-
dung der ortsgebundenen Heilmittel:

m Individuelles Heilwasserbad (20 min)

m Nordic Walking im Kurpark inkl. Heilwasserprobe
(90 min)

m Progressive Muskelrelaxation nach Jacobsen
(2x30 min)

m Wirbelsaulengymnastik (2x30 min, einmal Schwer-
punkt Halswirbelsaule)

m Aquagymnastik (30 min)

m Kurzgymnastik zur Einlibung eines Heimprogramms
(taglich, 10 min, gemeinsam mit den pflegebedurfti-
gen Personen)

m Sturzpravention: EinfUhrung in , Trittsicher” (90 min,
gemeinsam mit den pflegebedlrftigen Personen,
siehe www.trittsicher.org)

m Kegeln, bei Bedarf mit Kegelhilfen (ca. 180 min,
gemeinsam mit den pflegebeddrftigen Personen)

Optionale Freizeitangebote zur Forderung von informel-
lem Erfahrungsaustausch:

m Stadtfliihrung Bad Kissingen (ca. 180 min)

m Abende mit Unterhaltung (gemeinsam mit pflegebe-
dirftigen Personen)

m Angebote der Klinik (z. B. Sauna, Schwimmbad,
Frihgymnastik, Anwendungen, Kreatives, Gottes-
dienst)

3.3 Ersatzpflege

Wahrend der Gruppenintervention der Pflegepersonen
werden die pflegebedurftigen Personen entweder fir
den kompletten Zeitraum in der vollstationaren Kurzzeit-
pflege (Theresienstift Bad Kissingen) oder an den Werk-
tagen von 9 bis 16 Uhr in der teilstationaren Tagespflege
(Theresienstift Bad Kissingen, Bayerisches Rotes Kreuz
Bad Kissingen) in der Nahe der Interventionseinrich-
tung (Distanz circa zehn km) versorgt. Im Rahmen der
Tagespflege werden die Transfers Ubernommen (Bay-
erisches Rotes Kreuz Bad Kissingen), die Ubernachtung
erfolgt im Einzel- oder Doppelzimmer der Interventions-
einrichtung. Die pflegebedirftigen Personen nehmen
am routinemafigen Programm der Pflegeeinrichtungen
teil. Leistungen eines ambulanten Pflegedienstes (Pfle-
gedienst Wehner Bad Bocklet) fir An- und Auskleiden,
Waschen etc. sowie Hilfsmittel werden bei Bedarf orga-
nisiert. All dies wird durch die vorgelagerte hausliche
Pflegeberatung organisiert. Beriicksichtigt werden dabei
die gesundheitlichen Voraussetzungen, das Bedirfnis
nach Nahe und Distanz sowie die gesetzlichen Finanzie-
rungsmoglichkeiten.
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3.4 Brief an mich

Am Ende der stationdren Gruppenintervention verfas-
sen die Teilnehmenden einen teilstrukturierten ,Brief an
mich®, um individuelle Absichten der Verhaltensande-
rung explizit zu sichern und den Transfer in den Alltag
vorzubereiten.

Folgende Aspekte sind vorgegeben:

m ,Das werde ich in Bezug auf die Pflege andern“ und
~Wer oder was mir dabei hilft*

m ,Das werde ich fiir mich tun, um Kraft zu tanken“ und
~Wer oder was mir dabei hilft"

m ,Wenn es mal nicht so klappt, wie ich mir das vorge-
stellt habe, dann sage ich mir Folgendes*

Die Teilnehmenden kuvertieren den Brief, so dass keine
dritte Person Zugriff auf den Inhalt erhalt. Der Brief wird
tragerseitig nach sechs Wochen versendet.

3.5 Telefonische Beratung

Nach drei, sechs und neun Monaten werden die Teilneh-
menden tragerseitig von der Durchfiihrungsbetreuung
vor Ort und damit von einer personlich bekannten Person
mit Beratungskompetenz angerufen. Das Gesprach ist
teilstrukturiert. Ein Bezugspunkt ist der ,Brief an mich®
soweit sich die Teilnehmenden darauf einlassen. Weiteres
folgt nach deren Bedurfnissen und Wiinschen. Ziel ist es,
den Transfer der Anderungsabsicht in tatséchliche Verhal-
tensanderung zu unterstitzen (Beratungsfunktion) und in
diesem Zusammenhang zur Nutzung von Unterstitzungs-
leistungen durch die Sozialversicherung sowie weiteren
wohnortnahen Angeboten zu motivieren (Lotsenfunktion).

4 Empirische Ergebnisse

In die Auswertung flielen die Angaben aus 250 Ruck-
sendungen ein?. Dies entspricht einem Riicklauf von
12,5 Prozent. Die meisten Befragten pflegen ihre Eltern
(79 Prozent), ihren Partner oder ihre Partnerin (15 Pro-
zent). Die Pflegedauer lag bei 60 Prozent der Befragten
zwischen ein und finf Jahren, bei 24 Prozent dariber.
26 Prozent der Pflegebedurftigen sind demenziell
erkrankt. Ambulante Pflegedienste werden von 65 Pro-
zent der Befragten genutzt, Tagespflege und Kurz-
zeitpflege jeweils von etwa 25 Prozent. 67 Prozent der
Befragten geben Liebe/Zuneigung als Pflegemotiv an.
Einzelne Pflegepersonen (jeweils unter 5 Prozent) pfle-
gen mehrere Personen und haben bereits am Solo-
Angebot teilgenommen. Das Teilnahmeinteresse ist in
Abbildung 2 dargestellt.

Zur Bindungshypothese: Bei den am Pflege-Tandem
interessierten Personen ist gegeniber dem Solo-
Angebot die Partnerpflege deutlich haufiger vertre-
ten (X*(2;111)=17,5; p<0,001). Tendenziell ist auch das
Pflegemotiv Liebe/Zuneigung etwas haufiger vertreten,
aber statistisch nicht signifikant (X2(1;116)=1,2; p=0,191).
Unterschiede nach Demenz sind nicht nachweisbar.
Demnach scheint das Teilnahmeinteresse am Pflege-
Tandem vor allem in emotionaler und weniger in krank-
heitsbezogener Bindung zu griinden.

Zur Erfahrungshypothese: Am Pflege-Tandem interes-
sierte Personen haben gegentber den Personen, die
sich fir das Solo-Angebot interessieren, seltener Erfah-
rungen mit ambulanten Pflegediensten (X2(1;112)=5,9;
p=0,014). Entgegengesetzt verhalt es sich bei der
Tagespflege (X3(1;112)=3,2; p=0,058), bei Kurzzeitpflege
dagegen indifferent (p>0,05). Hier lassen die Angaben
der Befragten keinen klaren Trend erkennen.

4 Sechs Personen wurden wegen unzureichender Angaben (mehr
als 50 Prozent Missings) ausgeschlossen.

Abbildung 2: Kénnen Sie sich eine Teilnahme an den Angeboten vorstellen? (n=250)

Ja, am Solo-Angebot 32 %

Ja, am Tandem-Angebot 15 %

7 % Ja, Solo- oder Tandem-Angebot

46 % Nein
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Abbildung 3: Grinde fur Interesse am Tandem-Angebot (n=38 Interessierte, Mehrfachantworten méglich)

Gemeinsame Zeit ist uns wichtig

Zuhause kann sich niemand um sie / ihn kimmern

Sie / er mochte keine Fremdpflege

Ich hatte bei Teilnahme am Solo-Angebot ein schlechtes Gewissen
In meiner Region sind keine Kurzzeitpflegeplatze frei

Mir geféllt der Kurort

Die am Pflege-Tandem interessierten Personen (15 Pro-
zent von allen, n=38) begriinden ihr Interesse vor allem
entlang der Hypothese zur emotionalen Bindung (gemein-
same Zeit wichtig, bei Abwesenheit ein schlechtes Gewis-
sen) und entlang der Erfahrungshypothese (zu Hause kann
sich niemand kiimmern, keine Fremdpflege erwiinscht).
Die Anteilswerte sind in Abbildung 3 dargestellt.

5 Diskussion

51 Konzept

Das beschriebene Konzept ,Pflege-Tandem® folgt im
Wesentlichen den eingangs skizzierten Solo-Angeboten
[11,14]. Herausfordernd waren vor allem die organisa-
torischen Aspekte im Spannungsfeld nach Distanz und
Nahe zwischen den Pflegenden und ihrer pflegebedirf-
tigen Person, zu deren Bewaltigung das partizipative
und mehrschrittige Vorgehen tber Grobkonzept, Fokus-
gruppe und Pilotwoche mafgeblich beigetragen hat.

Die wesentlichen handlungsrelevanten Schlussfolgerun-
gen aus der Fokusgruppe waren folgende:

Die knappe Ressource ,SVLFG-Pflegeberatung” wird
auf die Beratung im Vorfeld konzentriert, da die Beteilig-
ten den initialen Beratungs- und Einsteuerungsaufwand
zunachst unterschatzt haben. Dem gegeniber Uberneh-
men nun andere Uber Beratungskompetenz verfiigende
Personen die telefonische Beratung im Nachgang zum
.Pflege-Tandem®.

Distanz zwischen der pflegenden und pflegebediirftigen
Person wurde als nétig bewertet, damit sich die Pflegen-
den mit ,freiem Kopf“ auf die Inhalte einlassen kénnen.
Daher werden die pflegebedirftigen Personen in raum-

licher Nahe, aber nicht oder nur im Ausnahmefall direkt
in der Interventionseinrichtung versorgt. Nahe besteht
dann auBerhalb der Tagespflegezeiten, d. h. unter der
Woche ab 16 Uhr und am Wochenende. Hier sind dann
gemeinsame Aktivitdten angelegt. Fur den Fall, dass die
pflegebediirftige Person direkt in einer stationaren Vor-
sorge- oder Rehabilitationseinrichtung versorgt werden
soll, kann Kurzzeitpflege in Anspruch genommen
werden, auch wenn die Einrichtung keine Zulassung zur
pflegerischen Versorgung nach dem SGB XI hat [2].

Interventionen, die speziell auf die pflegebedirftigen
Personen ausgerichtet sind, waren eine konzeptionelle
Option. Trotz der Sinnhaftigkeit und strukturellen Ver-
fugbarkeit von Anwendungen nach Heilmittelverordnung
(z. B. Physiotherapie) fur die pflegebedirftige Person
wird aus Grunden der Praktikabilitdt auf diese verzich-
tet, da die Erbringung eine aufwandige Koordination
zwischen Tagespflege und Interventionseinrichtung
(Terminierung, Transfer) nach sich gezogen héatte. Die
pflegebedirftigen Personen nehmen an den Standardin-
terventionen der jeweiligen Pflegeeinrichtungen teil. Die
Qualitat dieser Interventionen war ein wichtiges Krite-
rium fir die Auswahl der Kooperationspartner.

Eine Zielgruppenhomogenisierung, z. B. nach Indikation
oder Pflegearrangement, wurde verworfen, da dies von
den Teilnehmenden als nachrangig und teils sogar als
hemmend bewertet wurde (,der Blick tber den Teller-
rand bleibt aus®).

Das urspriinglich geplante Nachsorgekonzept war an
das ,neue Credo“ angelehnt. Unter dem Titel ,neue
Credo® wurde flr die medizinische Rehabilitation bei
unterschiedlichen Indikationen ein auf Bewegung kon-
zentriertes Nachsorgekonzept entwickelt, das insbeson-
dere Selbstmanagementkompetenz, Handlungsplanung
und das Ausfiillen eines Bewegungstagebuches bein-
haltet [4]. Die teilnehmenden pflegenden Angehérigen
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lehnten dieses Konzept in Teilen ab. Zum einen sei der
Fokus auf Bewegung zu eng. Zum anderen wirden
sie das Tagebuch trotz der dargestellten Sinnhaftigkeit
nicht oder nicht konsequent bearbeiten, weil der mit der
Pflege einhergehende burokratische Aufwand ohnehin
als zu hoch empfunden wurde. Als Kompromiss wird der
inhaltliche Fokus erweitert. Auf das Tagebuch wird ver-
zichtet, stattdessen aber die Anzahl der Telefonate von
urspriinglich eins auf jetzt drei in der dargestellien Tak-
tung erhoéht.

Das inhaltliche Konzept der Pilotwoche war von hoher
Akzeptanz geprégt. Konzeptionelle Anderungen bezo-
gen sich auf organisatorische Aspekte.

Einzelne Pflegende, insbesondere solche ohne Erfah-
rung mit Tagespflege, beklagten die fehlende Rick-
meldung aus der Pflegeeinrichtung. Daher wird flr
die weiteren Termine ein Besuch der Einrichtung bei
Interventionsbeginn eingeplant, um Vertrauen in die
Pflegeeinrichtung aufzubauen und um das individuelle
Informationsbedurfnis zu thematisieren.

Die Einsteuerung in die Pflegeeinrichtungen war noch
nicht effizient und erforderte Nachjustierungen. In der
Folge wurden entsprechende Standards fiir den Daten-
fluss bei der Einsteuerung vereinbart. Diese betreffen
den Umgang mit Daten zu Medikation, Hausarzt, Patien-
tenverfugung, Hilfsmittel und Anamnese.

Die intensive Betreuung der Teilnehmenden wéhrend
der Pilotwoche wurde als Erfolgsvoraussetzung bewer-
tet, um flexibel auf kurzfristige Anforderungen reagieren
zu kénnen und um friihzeitig eine positive Gruppendy-
namik zu schaffen. Gleichzeitig ist angesichts knapper
Ressourcen keine durchgéngige personelle Betreu-
ung moglich. Folgender Kompromiss wurde als tragfa-
hig bewertet: Die SVLFG ist die ersten drei Tage und
zum Abschluss anwesend und der Leistungserbringer
(Gastemanagement der Kilinik) klart Organisatorisches
auf Anfrage. Forderlich kdnnte zudem ein Peer-Ansatz
sein, z. B. eine Pflegeperson mit Teilnahmeerfahrung zur
initialen Unterstitzung.

Zuletzt sollen noch wesentliche Forderfaktoren und Bar-
rieren herausgehoben werden.

Die Organisation und Einsteuerung in die Einrichtungen
der Tagespflege oder Kurzzeitpflege sind eine organi-
satorische Herausforderung. Erfolgsvoraussetzungen
sind Aufbau und Pflege eines regionalen Netzwerks
am Interventionsort (Tagespflege, Ersatzpflege, ambu-
lanter Pflegedienst, Fahrtransfers, Hilfsmittel, arztliche
Notfallversorgung), eine hausliche Pflegeberatung zur
Einsteuerung in die Pflegeeinrichtung sowie eine Durch-
fuhrungsbetreuung vor Ort mindestens in den ersten
Tagen der Intervention. Mit fortschreitender Einsteue-

rungs- und Durchfiihrungserfahrung diirfte dies effizi-
enter werden. Gleichwohl werden Barrieren seitens der
Teilnehmenden bestehen bleiben, weil die Pflegeein-
richtungen unbekannt sind oder erstmals eine Pflege-
einrichtung in Anspruch genommen wird. In Summe ist
aus Sicht des Kostentragers der Organisationsaufwand
fur ein Tandem-Angebot deutlich héher als fir ein Solo-
Angebot.

Die Finanzierung erfolgt im gesetzlichen Rahmen der
Pflegeversicherung. Solange die zustehenden finan-
ziellen Mittel individuell noch nicht oder auf absehbare
Zeit nicht ausgeschopft sind, dirfte dies fir die Teil-
nehmenden unproblematisch sein. Waren diese jedoch
ausgeschopft, haben die Pflegepersonen den Bedarf
an ,Sonderbudgets fir die Ersatzpflege® artikuliert. In
diesen Fallen hat eine Pflegeversicherung jedoch keine
Handlungsspielraume.

Der Transfer des Konzeptes auf andere Sektoren und
andere Pflegekassen dirfte aus inhaltlicher Sicht wenig
problematisch sein. So waren sogar Angebote denkbar,
an denen gesetzlich Versicherte unabhangig von der
zustandigen Pflegekasse teilnehmen kénnen (wie z. B.
bei ,lch pflege — auch mich® der BARMER). Allerdings
ware dabei die hausliche Pflegeberatung einer Pflege-
kasse der organisatorische Engpass, weil diese nur fir
die eigenen Versicherten effektiv beraten kann.

5.2 Erhebung

Die Datenerhebung mittels anonymer Postkarte sollte
der handelnden Praxis Orientierungen liefern und még-
lichst niederschwellig sein. Aus diesem Grund wurden
nur sehr wenige Fragen gestellt sowie auf die Option
einer Verknupfung mit administrativen Daten verzichtet.

Fir das Solo-Angebot interessieren sich etwa doppelt so
viele Personen wie fir das Pflege-Tandem. An beiden
Angeboten gleichzeitig waren nur sehr wenige Befragte
interessiert. Wenn es bei zuletzt genannter Personen-
gruppe das Tandem-Angebot nicht gabe, wiirden sie wohl
ersatzweise das Solo-Angebot nutzen. Das Mengenge-
rust deutet auf die Trennscharfe der beiden Angebote hin,
sodass mit dem Tandem-Angebot eine neue und Uber-
schaubare Zielgruppe angesprochen sein diirfte.

Die berichteten Gruppenunterschiede und Motive weisen
darauf hin, dass sich fiir das Pflege-Tandem vor allem
Pflegende mit hoher emotionaler Bindung zu den Pflege-
bedirftigen interessieren. Krankheitsbedingte Bindung
scheint eher nachrangig zu sein. Allerdings wurde nur
nach dem Vorliegen einer Demenz gefragt, ohne nach
Schweregrad und nach Symptomen zu unterscheiden.
Gemeinsame Aktivitaten sind im Konzept entsprechend
obligatorisch.

11
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Aus methodischer Sicht bestehen bei der Erhebung deut-
liche Limitationen. Die Grundgesamtheit war bezuglich
Region, Pflegegrad und Alter selektiert. Der Rucklauf
war gering, moglicherweise weil ausschlieRlich schrift-
lich, ohne Anreize und ohne Nachfassen angeschrieben
wurde. Daher kénnten Verzerrungen der Stichprobe
bestehen. Dagegen spricht, dass die Methode akzep-
tiert war (keine Beschwerden bezuglich Verstandlichkeit,
Anonymitat, Praktikabilitdt etc.). Dies konnte erklaren,
dass zumindest bezlglich Partnerpflege der Ruicklauf
reprasentativ ist (11 Prozent versus 15 Prozent). Weitere
Strukturinformationen (Alter, Geschlecht etc.) wurden
aus Grunden maximaler Anonymitat nicht erhoben. Die
Generalisierbarkeit bezlglich dieser Merkmale bleibt
demnach spekulativ. Es kdnnte sein, dass die Interes-
sierten im Vergleich zu den Nicht-Interessierten eine
hohere Bereitschaft zur Ricksendung der Postkarte
zeigten. Folglich wére der Anteil der Nicht-Interessierten
tatséchlich héher als der berichtete Anteil von 46 Pro-
zent. Die relative Verteilung des Interesses zwischen
Tandem- und Solo-Angebot dirfte davon unberihrt sein.

6 Kernaussagen

m Samtliche Interventionen im Rahmen des ,Pflege-
Tandem® sind auf gesetzlicher Basis der Pflegever-
sicherung finanziert.

m Herausfordernd sind die organisatorischen Aspekte
im Spannungsfeld von Distanz und Nahe zwischen
den Pflegenden und ihrer pflegebedirftigen Person.

m Es gibt Hinweise, dass mit dem Tandem-Angebot
gegeniber einem programmatisch ahnlichen Solo-
Angebot eine neue und Uberschaubare Zielgruppe
angesprochen wird, die insbesondere durch hohe
emotionale Bindung gekennzeichnet ist.

Foérderung: Konzept und Evaluation werden geférdert
aus Mitteln des Bayerischen Staatsministeriums fir
Gesundheit und Pflege (GE9-2499-KuHeMo-17-V1).

Dr. Christian Hetzel

Institut fir Qualitatssicherung in Pravention und Rehabilitation
GmbH an der Deutschen Sporthochschule Kéin

Eupener Str. 70, 50933 Koln

Mail: hetzel@iqpr.de
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Willkommen online — Die Corona-Pandemie als digitales Sprungbrett fiir die
Ausbildung der Aufsichtspersonen in der SVLFG

Patricia Heide

Die Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) bildet nach gesetzlichen Vorgaben des
SGB VIl Aufsichtspersonen in einer zweijéhrigen QualifizierungsmalBnahme aus, die danach als Hauptakteure in der
Prévention tétig werden und mit ihren Aufgaben der Uberwachung, Beratung und Schulung der Betriebe aus den
griinen Branchen als Bindeglied zwischen dem Unfallversicherungstréger und dem Unternehmen eine zentrale Rolle

einnehmen.

,Digitalisierung leben und erleben® — ein allgemein
bekanntes Postulat in der Web-Zeit 4.0. Die digitale
Wissensgesellschaft fordert uns tagtaglich neu heraus,
uns mit New Work, dem technischen Wandel und den
digitalen Entwicklungen auseinanderzusetzen, Erfah-
rungen im Umgang mit und in der Rezeption von neuen
Medien zu sammeln und uns dazu zu positionieren. Gar
keine so leichte Aufgabe, wenn man bedenkt, dass diese
Prozesse ,nebenbei“ verlaufen, digitale Kompetenz als
Schlusselqualifikation und als 21st Century Skill [1] vor-
aussetzen und schier jeder Bereich mittlerweile eine
digitale Komponente aufweist [2].

Was gestern nicht denkbar war, wird heute
schon umgesetzt!

Auch der bildungswissenschaftliche Sektor digitalisiert
sich zunehmend, und das nicht erst seit der Corona-Pan-
demie. Lern- und Lehrkontexte werden stetig mobiler, fle-
xibler, innovativer und nehmen so an Attraktivitat zu [3],
denn neben wesentlichen Vorteilen wie der Zeitersparnis
oder der ortsunabhangigen Wissensverflgbarkeit liegt
der Fokus vor allem auch auf der guten Umsetzbarkeit
des immer wichtiger werdenden Work-Life-Balance-Kon-
zepts. Allerdings treten immer wieder dieselben berech-
tigten Fragestellungen auf, wenn von Online-Seminaren
die Rede ist: Was kann Digitalisierung im Rahmen von
Lehre eigentlich konkret auffangen? Kann das Wissen
auf Distanz per Bildschirm effizient und nachhaltig ver-
mittelt werden? Wie sollen die Lerninhalte methodisch
und didaktisch in Online-Formate qualitativ hochwertig
transformiert werden? Bedeutet Bildschirmlernen das
Aus des Get-Togethers vor Ort?

Online-Seminare — Das Aus fiir Prasenz-
seminare?

All diese Fragen wurden auch im Rahmen der Ausbildung
der Aufsichtspersonen der SVLFG gestellt und erforder-
ten eine genaue Zielrichtung. Wie sieht die konzeptio-
nelle Ausrichtung der Ausbildung kinftig aus? Sind die

Fragen temporar zu sehen, oder ist an eine langfristige
Ubernahme von digitalen Elementen im Ausbildungs-
kontext gedacht?

Zunachst einmal erforderten die Corona-Pandemie und
die daraus resultierende Situation ein schnelles Han-
deln, um den Ausbildungsverlauf nicht zu gefahrden und
den Fortgang weiterhin zu gewahrleisten. Da der theo-
retische Anteil der Ausbildung bislang ausschlief3lich in
Form von Prasenzveranstaltungen durchgefiihrt wurde,
musste quasi Uber Nacht auf ein Online-Schulungsfor-
mat gewechselt werden.

»Wir haben nicht bei Null begonnen!*

Dass dieser Wechsel weitgehend problemlos verlief, ist
einerseits der guten technischen Ausstattung in Hard-
und Software der Teilnehmenden in der Ausbildung zur
Aufsichtsperson sowie der Verfugbarkeit von Lizenzen
fur virtuelle Klassenrdume sowie andererseits dem
groBen Engagement der beteiligten Lehrkrafte zu ver-
danken, sodass wir im Kontext der Adhoc-Umstellung
auf online nicht bei Null beginnen mussten. Im Zuge
der Online-Lernangebote sind zu den bereits bestehen-
den Unterlagen viele weitere digitale Materialien, wie
Lern- und Erklarvideos, Arbeitssheets, besprochene
Prasentationen und Unterlagen fir Phasen des selbstor-
ganisierten Lernens, entstanden, die den Teilnehmenden
Uberwiegend zur Vorbereitung der Ausbildungsthemen,
aber auch zur Nachbereitung von Veranstaltungen zur
Verfiigung gestellt wurden.

Innovative Lernformate erfordern neue Routinen

Nach der ersten, sehr erfolgreichen digitalen Durchfih-
rung des Lehrgangs ,Bauliche Anlagen” fanden im Jahr
2020 insgesamt zwolf Lehrgadnge und im Jahr 2021 funf-
zehn Lehrgange, aufgeteilt auf zwei Ausbildungsjahr-
gange, digital statt. Deren Rahmenbedingungen wurden
jeweils im Kontext einer digitalen Vorbesprechungssit-
zung mit allen involvierten Dozenten und Dozentinnen
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gemeinsam besprochen. Dabei wurden zudem aufge-
tretene Fragen und Unklarheiten geklart, Themen und
Inhalte neu reflektiert, Online-Konzepte erarbeitet sowie
auf Unsicherheiten im Umgang mit dem Web-Konferenz-
System und den digitalen Tools durch extra Trainings mit
dem System eingegangen [4]. Dem Ausbildungsteam
war es dabei ein besonderes Anliegen, die Dozenten
und Dozentinnen mit der didaktischen und methodischen
Ausrichtung sowie mit der technischen Durchfihrung
eines digitalen Lehrgangs sprichwortlich ,nicht alleine zu
lassen.”

Digitale Nebenraume ermdglichen online das
kooperative Arbeiten in Gruppen

In den Online-Veranstaltungen selbst wurden neben
Impuls- und Fachvortrdgen zu Themen der Arbeitssi-
cherheit und des Gesundheitsschutzes auch Gruppen-
arbeiten und kooperative Methoden integriert, sodass
interaktives und kollaboratives Lernen auch online
ermdglicht wurde. Nicht selten wurde die Riickmeldung
formuliert, dass online ja wirklich geht! Die Resonanz
und das positive Feedback der Teilnehmenden an der
Ausbildung zur Aufsichtsperson sowie der involvierten
Lehrkrafte auf die Online-Angebote waren ausschlagge-
bende Kriterien dafir, dass eine langfristige Umstellung
der Ausbildung der Aufsichtspersonen auf ein hybrides
Ausbildungsformat vorgenommen wurde. Der Forderung
der Teilnehmenden, Online-Lehrgange als integralen
Bestandsteil in die Ausbildung der Aufsichtspersonen mit
aufzunehmen, wurde auch mit Blick auf neue, innova-
tive didaktische Wege im Rahmen der aktuellen Tenden-
zen der Ausrichtung der Erwachsenenbildung so gerne
Rechnung getragen [5].

Erfolgsrezept: Blended-Learning?

Die kinftige Ausrichtung der Ausbildung der Aufsichts-
personen sieht zusatzlich zu den Hospitationen im
AuRendienst ein hybrides Lernkonzept vor, in welchem
die Work-Life-Balance der Teilnehmenden mehr Berlck-
sichtigung finden soll. Geflillte Terminkalender, haufige
Abwesenheiten von Zuhause, weite Anreisewege zu den
Lehrgangen und zeitliche Engpéasse stellten bislang gro-
Rere Herausforderungen im Rahmen der Ausbildung dar.

Durch die Aufteilung der Ausbildungsbestandteile in
Online- und Prasenzveranstaltungen sollen diese nun
reduziert sowie die Attraktivitat und die Flexibilitat der
Ausbildung gesteigert werden.

,ich finde die Online-Veranstaltungen sehr familien-
freundlich. Ich bin froh, dass wir die Mdglichkeit haben,
Lehrgange digital umzusetzen. Das hilft mir sehr, den
beruflichen und familidgren Anforderungen gerecht zu
werden.” So lautet eine Rickmeldung, die beispielhaft
fur viele weitere steht.

Insgesamt werden seit 1. Oktober 2020 zwolf Lehrgange
digital und 14 Ausbildungsbestandteile in Form eines
Prasenzlehrgangs durchgefiihrt. Da das spatere Tatig-
keits- und Wirkungsumfeld der Aufsichtspersonen vor
Ort, d. h. auf den Héfen und in den Unternehmen, liegt
und dabei das aktive Handeln im Vordergrund steht, soll
daran festgehalten werden, dass vor allem die praxisbe-
zogenen, handlungsorientierten und erfahrungsnahen
Ausbildungsbestandteile weiterhin in Prasenzveranstal-
tungen vermittelt werden. Die Ausbildung der Aufsichts-
personen in der SVLFG unterstitzt einen ganzheitlichen
Ansatz und férdert das Lernen in vollstdndigen Hand-

Abbildung: Indikatoren zur Attraktivitatssteigerung der Ausbildung der Aufsichtspersonen

Erhéhung des Flexibilitatsniveaus

Berticksichtigung der
Work-Life-Balance

Zeitliche Ersparnisse

Steigerung der Attraktivitat der
Ausbildung zur Aufsichtsperson
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lungen auf kognitiver, affektiver und psychomotorischer
Ebene. Nach erfahrungsdidaktischem Ansatz [6] sollen
die Teilnehmenden auf ihre spateren Aufgaben als Auf-
sichtsperson vorbereitet werden. Auch aufgrund der
Prozesse des informellen Lernens und dessen Nach-
haltigkeit soll auf Prasenzveranstaltungen nicht génz-
lich verzichtet werden. Austausch und Netzwerkbildung
gelingen face-to-face einfacher als in einem Online-For-
mat, auch wenn es mittlerweile gute digitale Alternativen
fur einen solchen informellen Rahmen gibt.

Die Lehrgénge, in denen Uberwiegend theoretisches
Wissen vermittelt wird, finden nach dem neuen Konzept
im digitalen Raum statt. Online-Seminare haben den
Charme, dass diesen eine selbstorganisierte Lernphase
vorausgeschaltet werden kann. So haben die Teilneh-
menden die Mdglichkeit, Fakten und Grundlagenwis-
sen im Vorfeld selbststandig reproduktiv zu erarbeiten,
sodass wahrend des Online-Seminars ausreichend Zeit
zur problemorientierten Anwendung und Reflexion des
Gelernten sowie die Moglichkeit fir Bezlige und Bei-
spiele aus der Praxis zur Verfigung stehen [7].

Die Ausbildung der Aufsichtspersonen erhalt somit ein
neues, an die digitalen Entwicklungen angepasstes
»Kleid“. Allerdings halt die Ausbildung weiterhin an ihren
grundlegenden Postulaten fest, da diese das zugrunde
liegende Bildungsverstandnis aufgreifen und die Aus-
richtung der QualifikationsmalRnahme maRgeblich
beschreiben: Die Ausbildung der Aufsichtsperson ist eine
gemeinschaftliche Aufgabe, an der verschiedene Akteure
Beteiligung finden. Dies bedarf einer engen, positiven
und transparenten Kommunikation. Ein Schwerpunkt
liegt auf der Verzahnung von theoretischen Grundlagen
mit Praxisanteilen und Vor-Ort-Hospitationen, sodass
den Aufsichtspersonen in Ausbildung Zusammenhéange
verdeutlicht werden und Transfersituationen ihren Lern-
prozess unterstitzen kdnnen. Umrahmt wird die Ausbil-
dung durch die Entwicklung einer Feedbackkultur durch
regelmaBige Evaluationen sowie durch eine Kommuni-
kation auf Augenhdhe.

,Digitalisierung leben und erleben” heif’t in letzter Kon-
sequenz auch, eine entsprechend ausgerichtete Schu-
lungsstrategie zu entwickeln, diese zu verfolgen und zu
vertreten. Die Schulungsstrategie des Bereichs Praven-
tion der SVLFG greift die aktuellen Tendenzen in Lehre
und Bildung auf und gibt einen Ausblick auf die klnftige
Ausrichtung von Fort- und Weiterbildungskontexten.

Schulungsstrategie der Pravention

1. Wir nehmen die digitalen Entwicklungen in Gesell-
schaft und Politik wahr und méchten diese Trends in
unsere Schulungskontexte integrieren.

2. Wir méchten im Bereich der Schulungen und Semi-
nare ein groRtmogliches Mal} an Flexibilitat, Zeitdko-
nomie und Ortsunabhangigkeit sowohl fir Versicherte
als auch fur Mitarbeitende der SVLFG anbieten.

3. Uns ist es ein groRes Anliegen, verschiedene Ziel-
gruppen mit unterschiedlichen Schulungsformaten
und -kanalen differenziert anzusprechen und diese
so mit den Themen der Pravention zu erreichen.

4. Wir stehen fiir ein modernes, frisches Bild der Praven-
tion und méchten den Anschluss im digitalen Zeitalter
nicht verlieren.

Somit ist ein didaktischer Rahmen fir Schulungsver-
anstaltungen gegeben, der auch fir die Ausbildung der
Aufsichtspersonen wirksam ist und das hybride Format
legitimiert. In den letzten 18 Monaten hat sich die Aus-
bildung der Aufsichtsperson entwickelt und sich offen
gegenuber den technischen Entwicklungen und Erfor-
dernissen gezeigt — willkommen online!

Patricia Heide
Patricia.Heide@gmx.de

Quellen

[1] Davies, A.; Fidler, D.; Gorbis, M. (2011): Future Work
Skills 2020. Palo Alto, CA: Institute for the Future for the
University of Phoenix Research Institute. https://www.iftf.
org/uploads/media/SR-1382A_UPRI_future_work_skills_
sm.pdf (30.09.2021).

2

—

Friedrichsen, M.; Wersig, W. (2020): Digitale Kompetenz
— Notwendigkeit und Kerngedanken. In: Friedrichsen, M.;
Wersig, W. (Hrsg.): Digitale Kompetenz. Herausforderun-
gen fur Wissenschaft, Wirtschaft, Gesellschaft und Politik.
Synapsen im digitalen Informations- und Kommunikations-
netzwerk. Berlin: Springer, S. 3-6.

17



18 Soziale Sicherheit in der Landwirtschaft 2 12021

Online-Ausbildung der Aufsichtspersonen

[3] Bauer, R. et al. (2020): Mythen, Realitaten und Perspek-

[4]

5

—_—

6

—_

(7]

tiven rund um Digitalisierung. In: Bauer, R. et al. (Hrsg.):
Vom E-Learning zur Digitalisierung. Mythen, Realitaten,
Perspektiven. Medien in der Wissenschaft, Bd. 76. Mln-
ster, New York: Waxmann, S. 12-24.

Rohs, M. et al (2017): Medienpadagogische Kompetenzen
von Erwachsenenbildnerinnen. In: Magazin erwachsenen-
bildung.at, 30, S. 2-12.

Sauter, W. (2018): Lernarrangements fur den Kompeten-
zaufbau — Die Zukunft des Lernens 7. Deutsches Institut
fur Erwachsenenbildung, Leibniz-Zentrum fir Lebens-
langes Lernen. https://wb-web.de/aktuelles/lernarrange-
ments-fuer-den-kompetenzaufbau.html (1.10.2021).

Weiterflihrende Informationen zur erfahrungsbasierten
Didaktik: Vgl. Giese, M. (2010): Der Erfahrungsbegriff in
der Didaktik — Eine semiotische Analyse. In: Zeitschrift fir
Padagogik 56 (2010) 1. Weinheim: Beltz, S. 69-89.

Erpenbeck, J.; Sauter, S.; Sauter, W. (2015): E-Learning
und Blended Learning. Selbstgesteuerte Lernprozesse
zum Wissensaufbau und zur Qualifizierung. Wiesbaden:
Springer.



Autonome Fahrzeuge in der Landwirtschaft

212021 Soziale Sicherheit in der Landwirtschaft

Autonome Fahrzeuge in der Landwirtschaft — Standpunkt der SVLFG

Sebastian Dittmar

Dieser Beitrag beschreibt Anforderungen an automatisiert oder autonom fahrende Fahrzeuge und Systeme in der
Landwirtschaft unter dem Aspekt des Personenschutzes. Zentraler Punkt aus Sicht der Sozialversicherung fiir
Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) ist es, alle Personen im Bereich von automatisiert oder autonom
fahrenden landwirtschaftlichen Fahrzeugen vor auftretenden Risiken zu schiitzen. Die SVLFG beteiligt sich friihzeitig
an der Gestaltung von Zukunftstechnologien, um diese im Sinne von Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz zu

beeinflussen.

1 Einleitung

Die Entwicklung und der Einsatz automatisiert oder
autonom fahrender Fahrzeuge wird von Landtechnikher-
stellern und Anwendern in den verschiedensten Gebie-
ten vorangetrieben und zum Teil bereits praktiziert. Die
Nachfrage zur Position des Arbeitsschutzes wird immer
prasenter. Das gilt fir Versicherte, die vor einer Kaufent-
scheidung einer solchen Technologie stehen, genauso
wie fur Landtechnikherstellerfirmen, welche Produkte
entwickeln und verkaufen méchten.

Im offentlichen StralRenverkehr sind dem autonomen
Fahren derzeit noch enge Grenzen gesetzt. Beim Einsatz
in betrieblichen Bereichen bestehen haufig Unsicherhei-
ten beziiglich der Anforderungen und der einzuhalten-
den Bedingungen.

Hersteller bzw. Inverkehrbringende automatisiert oder
autonom fahrender Fahrzeuge sind verpflichtet, an den
Maschinen Gefahrdungen zu ermitteln, die Risiken zu
bewerten und die Ubereinstimmung mit den Sicherheits-
vorschriften zu Uberprifen. Diese Ubereinstimmung
(Konformitat) bestatigen die Hersteller den Betreiben-
den (Kaufenden) durch eine Konformitatserklarung und
das CE-Zeichen auf der Maschine. Die Hersteller sind
verpflichtet, eine Betriebsanleitung in der jeweiligen Lan-
dessprache der Betreibenden auszustellen.

Dieser Beitrag soll in erster Linie die Anforderungen an
automatisiert oder autonom fahrende landwirtschaftli-
che Fahrzeuge und Systeme beschreiben. Aulerdem
soll er den Herstellerfirmen als Hilfestellung bei der
Durchfiihrung der Risikobeurteilung und Festlegung der
sicherheitstechnischen Anforderungen dienen. Glei-
chermalfien kénnen die Informationen fiir Versicherte zur
Gefahrdungsbeurteilung herangezogen werden. Zentra-
ler Punkt aus Sicht der SVLFG ist der Personenschutz.
Die nachfolgenden Ausfiihrungen verfolgen das Ziel,
Personen im Bereich von automatisiert oder autonom
fahrenden landwirtschaftlichen Fahrzeugen vor mdgli-
chen Risiken zu schitzen.

2 Einteilung der Arbeitsbereiche

Nach dem derzeitigen Verstandnis werden zwei wesent-
liche Arbeitsbereiche fiir automatisiert oder autonom fah-
rende Fahrzeuge unterschieden. Das sind die Bereiche
,Hofgelande und ,Feld“. Um eine Risikoabschatzung
durchzufiihren, ist die Festlegung des Arbeitsbereiches
der erste Schritt.

21 Arbeitsbereich Hofgeldnde

Zum Arbeitsbereich ,Hofgelande“ gehdren beispiel-
weise folgende Maschinen: Automatische Fltterungssy-
steme (AFS), Mistschieber, Futteranschieber. In diesem
Arbeitsbereich werden unterschiedliche Abteilungen
(Stall, Silolagerplatz, Hofflache) von dem automatisiert
oder autonom fahrendenden Fahrzeug befahren. Hier
sind sowohl Anforderungen an ,indoor“ als auch an ,,out-
door® zu beachten.

Automatisches Flitterungssystem
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Insbesondere der Sensortechnik zur Umfelderkennung
kommt dabei eine besondere Aufgabe zu. Da die Fahr-
zeuge sich sowohl im Stall als auch auf der Hofflache
bewegen, ist besonders ein Kontakt mit dritten Perso-
nen zu bericksichtigen. Mitarbeitende, Familienange-
hérige und Personen auRerhalb der Familie oder der
Belegschaft kdnnen in den Bereich dieser Maschinen
kommen. Charakteristisch sind derzeit die geringen
Fahrgeschwindigkeiten im Arbeitsbereich Hofgelande.

Oft handelt es sich um miteinander verbundene techni-
sche Komponenten (zum Beispiel Futterbehalter, For-
derbander, Mischbehalter, Austragsystem etc.). Jede
Komponente muss individuell auf den jeweiligen landwirt-
schaftlichen Betrieb abgestimmt sein. Die technischen
und baulichen Einrichtungen ergeben eine Einheit. Vor
Inbetriebnahme des automatisiert oder autonom fah-
renden Fahrzeuges ist eine Konformitat fir die Gesamt-
anlage des jeweiligen Betriebes zu erstellen. Dies ist
Voraussetzung, dass das automatisiert oder autonom
fahrende Fahrzeug betrieben werden darf. Wichtig:
Auch wenn Komponenten verschiedener Hersteller ver-
wendet werden, ist eine Konformitatserklarung fur die
Gesamtanlage erforderlich. Diese kann z. B. durch die
Herstellerfirma der Hauptkomponente oder durch die
installierende Firma erfolgen. Die Verantwortlichkeit fur
die Erstellung der Konformitatserklarung sollte bereits
vor der Auftragserteilung festgelegt werden.

2.2 Arbeitsbereich Feld

Fur den Arbeitsbereich ,Feld“ werden klassische Trak-
toren mit automatischen und autonomen Funktionen,
welche einen Fahrerplatz haben, sowie Traktoren ohne

Autonom fahrender Traktor

Fahrerplatz einbezogen. Hinzu kommen selbstfahrende
Maschinen, welche keinen Fahrerplatz haben und auto-
matisiert oder autonom fahren. Die Bandbreite der Fahr-
zeuge ist weit. Marktbeobachtungen zeigen Varianten
von grofien Traktoren iber 300 PS bis hin zu winzigen
Robotern, welche Feldarbeiten automatisiert oder auto-
nom durchfiihren. Der Arbeitsbereich ,Feld“ muss eben-
falls bewertet werden. Die grundsétzliche Einordnung
der Sensortechnik zur Umfelderkennung erfolgt in den
youtdoor“-Bereich. Hinzu kommen die hoéheren Fahr-
geschwindigkeiten der automatisiert oder autonom fah-
renden landwirtschaftlichen Fahrzeuge, welche bei der
Beurteilung zu beachten sind.

3 Umfelderkennung

Der Umfelderkennung kommt bei automatisiert oder
autonom fahrenden Fahrzeugen eine besondere Wich-
tigkeit zu. Wo friiher Landwirtin und Landwirt Entschei-
dungen getroffen haben, wird diese Entscheidung nun
auf den Hersteller des Fahrzeugs Ubertragen. Grund-
satzlich lasst sich Folgendes festhalten:

Das Erkennen von Personen, Objekten und Hindernis-
sen im Bereich der durchzufiihrenden Arbeiten ist zu
gewabhrleisten in

m Fahrtrichtung(en) oder
m allen Richtungen.

Hier ist insbesondere die Kombination von Traktoren und
Anbaumaschinen von Belang. Es ist nicht ausreichend,
wenn die Herstellerfirma des Tragerfahrzeuges die
Umfelderkennung auf die Fahrtrichtung auslegt und eine
wesentlich breitere Anbaumaschine kombiniert werden
kann oder wenn z. B. Anbaugerate ausschwenken. In
diesen Fallen kann es zu Kollisionen mit Personen in
der Fahrtrichtung kommen. Auch der Beginn des auto-
matisiert oder autonom fahrenden Prozesses kann zu
Risiken fiihren. Vor jeglicher Bewegung des Fahrzeugs
muss sichergestellt werden, dass sich sowohl keine
Personen in Fahrtrichtung als auch keine Personen zwi-
schen Traktor und Anbaumaschine befinden. Hierzu ist
es erforderlich, dass nicht nur das Umfeld des Trager-
fahrzeuges Uberwacht wird, sondern eine Beurteilung
der gesamten Kombination erfolgt.

Der Sensortechnik kommt bei der Umfelderkennung eine
Schllsselrolle zu. Grundsétzlich geht die SVLFG von
zertifizierten Systemen flr die Personenerkennungssy-
steme aus. Assistenzsysteme oder Ahnliches sind nach
Auffassung der SVLFG dagegen nicht geeignet, um
automatisiert oder autonom fahrende Fahrzeuge sicher
zu betreiben.
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Weiterhin muss zwischen Personenerkennungssyste-
men, welche flr den Einsatz im ,indoor“-Bereich geeignet
sind, und Systemen fir den wesentlich herausfordern-
deren ,outdoor“-Bereich unterschieden werden. Im
youtdoor“-Bereich kénnen enorm viele Faktoren auf die
Umfelderkennung einwirken. Wechselnde Lichtverhalt-
nisse, Regen, Schnee, Laub und Staub sind nur einige
dieser Faktoren, welche die Umfelderkennung zuverlas-
sig erfassen und bewerten muss. In vielen Fallen kann
dies nur durch eine Kombination von Sensoren erreicht
werden.

4 Einsatz in Bereichen ohne Zutritt

Automatisiert fahrende Fahrzeuge, die in abgeschlosse-
nen betrieblichen Bereichen ohne Zutritt von Personen
eingesetzt werden, sind mit automatisierten Fertigungs-
einrichtungen vergleichbar. Fur diese gelten die Anforde-
rungen der Richtlinie 2006/42/EG (Maschinenrichtlinie).
Im automatisierten Betrieb sind Mallnahmen zum Schutz
von Personen im abgeschlossenen Bereich erforder-
lich, wenn Personen diesen Teilbereich z. B. zur St6-
rungsbeseitigung oder zur Instandhaltung betreten. In
diesem Fall sind Fahrzeuge und andere automatisierte
Anlagenteile in einen sicheren Ruhezustand zu verset-
zen. Automatisierte Fahrzeuge und Anlagenteile dirfen
dann maximal einzeln und mit reduzierter Geschwindig-
keit durch manuelle Steuerung (Instandhaltungsmodus)
bewegt werden. Erst wenn die Personen den Bereich
verlassen haben und die Zugénge geschlossen sind,
darf es durch manuelle Zustimmung von auRen mdglich
sein, den Instandhaltungsmodus aufzuheben.

5 Aktivitaten der SVLFG

Die Experten des Bereichs Pravention der SVLFG betei-
ligen sich frihzeitig an der Gestaltung von Zukunfts-
technologien, um diese im Sinne von Sicherheit und
Gesundheitsschutz zu beeinflussen.

Bereits im Jahr 2017 wurde mit dem Normprojekt ISO
18497 Landwirtschaftliche Maschinen und Traktoren —
Sicherheit hochautomatisierter Maschinen — Konstruk-
tionsgrundsatze begonnen. Hier hat die SVLFG bereits
erste grundsétzliche Sicherheitsanforderungen in die
Normung eingetragen. Zentrales Praventionsziel ist es,
Personen vor dem Kontakt mit automatisiert oder auto-
nom fahrenden Fahrzeugen zu schitzen.

Eine Schutzeinrichtung, die Kontakt mit einer Person
erfordert, um abzuschalten (Bumper), ist allein und
unabhangig von der Fahrgeschwindigkeit nicht mehr
akzeptabel. Im Verstandnis der Arbeitssicherheit von

automatisiert oder autonom fahrenden Fahrzeugen,
welche Uber die Moglichkeiten von Kunstlicher Intelli-
genz (KI) als auch modernste Umfelderkennung verfi-
gen, ist ein Kontakt von Versicherten mit einer solchen
Maschine nicht hinnehmbar.

Derzeit wird die Norm DIN EN ISO 18497: 2019-08 Land-
wirtschaftliche Maschinen und Traktoren — Sicherheit
hochautomatisierter Maschinen — Konstruktionsgrund-
satze Uberarbeitet. Auch hier versuchen die Praventions-
experten der SVLFG den Schutz von Personen weiter
voranzutreiben, um Sicherheit und Gesundheitsschutz
unserer Versicherten auch fir die Zukunft zu erreichen.
ISO 3991 Agricultural machinery — Robotic feed systems
— Safety ist ein weiteres Normprojekt, an dem sich die
SVLFG beteiligt. Der Anwendungsbereich der Sicher-
heitsnorm bezieht sich auf automatische Fltterungssy-
steme im Hofbereich.

6 Zusammenfassung

Automatisiert oder autonom fahrende Fahrzeuge werden
die Arbeit unserer Versicherten in der Landwirtschaft und
im gesamten grinen Sektor in der Zukunft begleiten. Die
SVLFG als zustandiger Unfallversicherungstrager wird
sich in Sachen Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz
sowohl Uber die Regelsetzung und die Qualifizierung
der Versicherten als auch Uber die Beratung von Land-
technikherstellern einheitlich positionieren. Das zentrale
Praventionsziel ist die zuverlassige berlhrungslose
Erkennung von Personen. Dies muss mit geeigneten
MaRnahmen sowohl fir den ,indoor“-Bereich als auch
fur den ,outdoor“-Bereich verfolgt werden.

Sebastian Dittmar
Sebastian.Dittmar@svifg.de
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Digitale Gesundheitsanwendungen und digitale Praventionsangebote
als Sachleistungsanspruch des Tragers der Landwirtschaftlichen Sozialversi-
cherung: Eine vergleichende Betrachtung

Dr. Marion Baierl

Digitalisierungsprozesse betreffen mittlerweile nahezu alle Sozialversicherungstrdger und modifizieren ihr Leistungs-
angebot nachhaltig. Auch die sogenannten ,Digitale Gesundheitsanwendungen (kurz DiGA)” als neues Leistungs-
angebot sind mittlerweile Bestandteil des Leistungskataloges der gesetzlichen Kranken-, Renten-, Unfall- und
Pflegeversicherung. DiGA kénnen bei einer Vielzahl von Erkrankungen einen Beitrag zur Verbesserung der Versor-
gung leisten. Sie kénnen dabei Wartezeiten (iberbriicken, rdumliche Distanzen liberwinden oder auch strukturell die
Adhérenz steigern, Behandlungsablédufe besser koordinieren oder auch die Patientensouveranitét steigern [1]. Mit
der Aufnahme der DiGA in das Verzeichnis nach § 139e SGB V ist dieser Anspruch, soweit der medizinische Zusatz-
nutzen adressiert wird, jedoch nur bedingt erwiesen.

Daneben gibt es digitale primérpréventive Angebote nach dem GKV-Leitfaden Prévention sowie erste pilothaft
erprobte digitale Prdventionsangebote der Renten- und Unfallversicherungstrédger, auch der Landwirtschaftlichen
Alterskasse (LAK) und Landwirtschaftlichen Berufsgenossenschaft (LBG). Auch kénnen weitere digitale Angebote
heterogen in den Leistungskatalog des SGB V impliziert sein (z. B. Patientenschulungsmal3nahme, Hilfsmittel,
Telemedizin). Diese Vielfalt macht die Angrenzungen der einzelnen Leistungen komplex. Die Sozialversicherung fiir
Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) hat nicht nur die Mdglichkeit, innerhalb ihrer Zusténdigkeit abge-
stimmte medizinische Versorgungskonzepte zu entwickeln, sondern kann Leistungen in ihrer Zusténdigkeit wie aus
einer Hand gewéhren. Der nachfolgende Beitrag arbeitet die unterschiedlichen Leitungsvorgaben heraus, stellt aber

auch die Gemeinsambkeiten fest.

1 Einleitung

Fir die hier erwahnten Sozialversicherungstrager ist der
Begriff DIGA, neu eingeflhrt fir die GKV mit dem Digitale-
Versorgung-Gesetz [2], aber nicht in den einzelnen Lei-
stungsgesetzen jeweils neu definiert worden, sondern es
erfolgt Uberwiegend eine Bezugnahme auf § 33aSGB V,
insbesondere auch das in der ,Verordnung Uber das
Verfahren und die Anforderungen zur Prifung der
Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendun-
gen in der GKV* (kurz DiGAV) geregelte Verfahren nach
§ 139e SGB V. Durch die mit der Listung im Verzeichnis
verbundene Prifung werden damit alle DiGA einer ein-
heitlichen Prufung in Sachen Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit, Datenschutz/-sicherheit usw. unterzogen und
mithin eine Vereinheitlichung der Standards sozialversi-
cherungszweiglbergreifend herbeigefiihrt. Gemal der
jeweiligen gesetzlichen Zustandigkeit erfolgt jedoch die
Leistung mit einer anderen Zielrichtung, z. B. Erhalt der
Erwerbsfahigkeit, Verbesserung der Pflege usw. Dieser
unterschiedliche Nutzwert der DiGA spiegelt sich bisher
in der DIGAV noch nicht wider.

Nach dem konkretisierenden Leitfaden des Bun-
desinstituts  flir  Arzneimittel und  Medizinpro-
dukte (BfArM) [3] ist eine DiGA i. S. des § 33a
SGB V ein Medizinprodukt, das folgende Eigenschaften
hat (nachfolgend Auszug [4]):

Medizinprodukt der Risikoklasse | oder lla (nach MDR
[5] oder, im Rahmen der Ubergangsvorschriften bzw.
bis zum Geltungsbeginn der MDR am 26.5.2021,
nach MDD [6]) [7] (Hinweis: Auch Standalone-Soft-
ware wie z. B. eine Smartphone-App kann ein Medi-
zinprodukt sein) [8].

Die Hauptfunktion der DiGA beruht auf digitalen Tech-
nologien.

Die DiGA ist keine digitale Anwendung, die lediglich
dem Auslesen oder Steuern eines Gerates dient; der
medizinische Zweck muss wesentlich durch die digi-
tale Hauptfunktion erreicht werden (weitere Vorgaben
zur Kombination mit Hardware) [9].

Die DiGA unterstiitzt die Erkennung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder
die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kom-
pensierung von Verletzungen oder Behinderungen
(Hinweis: insoweit Abgrenzung zu Primarpravention).

Die DiGA wird vom Patienten oder von Leistungser-
bringer und Patient gemeinsam genutzt, d. h. Anwen-
dungen, die lediglich vom Arzt zur Behandlung der
Patienten eingesetzt werden (,Praxisausstattung®),
sind keine DiGA [10].
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1.1 Weitgehende Ubernahme einer (noch)
umstrittenen Regelung, Neuaufgabe
BfArM

DiGA finden ihre leistungsrechtliche Grundlage in den
§§ 33a, 139e SGB V fiur die Krankenversicherung, in
den §§ 40a, b SGB Xl fiur die Pflegeversicherung, in
§§ 42 Abs. 2 Nr. 6a, 47a SGB IX fir die Rentenversi-
cherung und nach den §§ 26, 27ff SGB VIl erbringt die
GUV (auch digitale) Leistungen ,mit allen geeigneten
Mitteln“. Obwohl die Regelung im SGB V neu ist, wurde
sie bereits in die anderen Leistungsgesetze Uberfihrt.
Dies ist beachtlich, da sie aus Sicht der GKV-Kosten-
trager unter dem Aspekt des ,Kosten-Nutzen-Verhaltnis®
auch kritisch betrachtet werden: So muss die Erstattung
im ersten Jahr mit dem vom Hersteller (frei) festgesetz-
ten Preis erfolgen und zwar auch dann, wenn die DiGA
ihren Nutzwert fir die GKV erst erproben muss. Der
GKV-Spitzenverband unterstiutzt zwar grundséatzlich
die Einflihrung/Nutzung von DiGA, auBert sich aber zu
den im Verhaltnis zu anderen Versorgungsbereichen
der GKV-Regelversorgung vergleichsweise niedrigen
Zugangsvoraussetzungen [11] fir DiGA kritisch [12].
Ebenso ist der fehlende Einsatz eines standardisier-
ten Health-Technology-Assessment (HTA) als weiteres
Bewertungsinstrument im Rahmen der BfArM-Bewer-
tung kritisiert worden [13].

Weiterhin ist Gber die Anwendung der DiGA in der Praxis
noch zu wenig bekannt, insbesondere ob die Ergebnisse
der Studien dem Versorgungsalltag standhalten kénnen.
Da DiGAs wie Hilfsmittel als Sachleistung gewahrt
werden, ist die tatsachliche regelhafte Nutzung der
Selbstverantwortung der Versicherten tberlassen. Fir
digitale Praventionsangebote der Kapitel 5 und 7 wird
die Nutzung dagegen durch die ,Erstattung nach Teil-
nehmernachnachweis® nachvollzogen. Hier gelten die in
Kapitel 5.3 spezifizierten Regelungen fiir den Nachweis
und die finanzielle Férderung der Teilnahme bzw. Nut-
zung analog (Teilnahme- bzw. Nutzungsbestéatigung),
auch wenn diese nun fur digitale Angebote flexibler sind
[14].

Ebenso setzt die Nutzung der DiGA individuelle techni-
sche Fahigkeiten oder auch digitale Gesundheitskompe-
tenzen voraus. Aber nur die GKV-Kostentrager sind zur
Forderung dieser explizit aufgefordert (vgl. § 20k SGB
V). Die Vorschrift verpflichtet die Krankenkassen, in
ihren Satzungen Leistungen zur Férderung des selbst-
bestimmten gesundheitsorientierten Einsatzes digitaler
oder telemedizinischer Anwendungen und Verfahren
durch die Versicherten vorzusehen [15]. Sinnvoll ist es
aber, dass alle Sozialversicherungstrager im Rahmen
der §§ 13ff. SGB | die Nutzung dieser neuen Leistung
qualifiziert beraten, wenn sie digitale Leistungen offerie-
ren. Digitale Angebote, die nicht richtig genutzt werden
koénnen, sind eine schlechte Investition aus Sicht aller

Sozialversicherungstrager. Immerhin haben Pflegebe-
dirftige bei der Nutzung digitaler Pflegeanwendungen
(DiPA) im Sinne des § 40a SGB Xl Anspruch auf ergan-
zende Unterstutzungsleistungen (§ 39a SGB XI).

Dem BfArM ist zudem die Aufgabe Ubertragen worden,
DiGA in Bezug auf positive Versorgungseffekte, techni-
sche und datenschutzrechtliche Aspekte zu priifen und
in einem amtlichen Verzeichnis als erstattungsfahig zu
fuhren. Es prift insoweit nicht die medizinprodukterecht-
lichen Vorgaben erneut (CE-Zertifizierungsverfahren)
(vgl. auch § 3 Abs. 1 DiGAV), sondern die leistungsrecht-
lichen Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit. Dies
ist durch die Verlagerung der Gestaltungsverantwortung
der gemeinsamen Selbstverwaltung auf eine vorerst
schwerpunktmaRig im Gefahrenabwehrrecht praktizie-
rende staatliche Institution bemerkenswert. Diese neue
Rolle nimmt das BfArM nun auch fiir weitere Sozialver-
sicherungstrager wahr, da diese regelhaft auf dessen
positive Listung abstellen. GemaR § 139e Absatz 1 Satz
3 SGB V in Verbindung mit § 22 DiGAV veroffentlicht das
BfArM folgende Bekanntmachungen im Bundesanzei-
ger:

m die Errichtung des Verzeichnisses fir DiGA

m die Bildung neuer Gruppen oder die Veranderung
bestehender Gruppen im DiGA-Verzeichnis

m die Aufnahme neuer DiGA im DiGA-Verzeichnis

m die wesentlichen Anderungen von DiGA im DiGA-
Verzeichnis nach § 139e Abs. 6 Satz 1 des SGB V

m die Streichung von DiGA aus dem DiGA-Verzeichnis

Das BfArM listet jedoch digitale Pflegeanwendungen (§§
40a SGB, 78a Abs. 3 IX, Verzeichnis fur digitale Pflege-
anwendungen) und DiGA zum Erhalt der Erwerbsfahig-
keit (§ 47a SGB IX, § 139e Abs. 12 SGB V) separat in
seinem Verzeichnis, was die Zustandigkeitsabgrenzung
fur die Sozialversicherungstrager erleichtert.

1.2 Parallele Vermarktungen, zu kldrende
Zustandigkeiten

Hierbei ist seitens der Hersteller auch eine parallele Ver-
marktung ahnlicher, aber doch von der Zweckbestimmung
her variierter Produkte mdglich (z. B. App mit primarpra-
ventiver oder rehabilitativer Zweckbestimmung), solange
die Voraussetzungen des jeweiligen Leistungsgesetzes
erflllt sind. Ob es vorher oder auch parallel weitere Ver-
sionen der DiGA gab bzw. gibt, die anderen Geschafts-
modellen folgen, wird durch das BfArM weder erfasst
noch geprift. Gerade dies und der Umstand, dass
(bisher) flr die Zwecke nach den SGB XI und SGB VII
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nicht abweichend in der Positivliste gelistet wird (vgl.
aber § 139e Abs. 12 SGB V) oder neue Kategorien in
dem Verzeichnis eingefiihrt wurden (z. B. Akutversor-
gung, Rehavor-/nachsorge, arbeitsbedingte Gesund-
heitsgefahren, Patientenschulungen etc.) [16], machen
es aber fir die Sozialversicherungstrager sehr uniber-
sichtlich. Dasselbe dirfte fur die Hersteller gelten. Je
nach Marktzutritt haben diese z. B. einen ,positiven Ver-
sorgungseffekt" (DiGA), einen ,Beleg des gesundheitli-
chen Nutzens" (digitale Praventionsanwendung, Kapitel
7 Leitfaden Pravention: Zertifizierung aber dann durch
Zentrale Prifstelle Pravention, kurz ZPP), den ,pflege-
rischen Nutzen" (DiPA) oder den ,Erhalt der Erwerbs-
fahigkeit” (DiGA als Leistungen zur Teilhabe nach dem
SGB VI) nachzuweisen.

Hinzukommt, dass DiGA auf dem Muster 16 der GKV
(érztliche Verordnung) nicht unbedingt mit einer ICD-10
Diagnose (,International Statistical Classification of
Diseases and Related Health Problems" in der 10.
Ausgabe) verordnet werden und dass auch auf bloRen
Antrag des Versicherten hin mit Genehmigung der Kran-
kenkasse geleistet werden kann (sogenannte Selbstver-
ordnung). Zwar ist bei der Zertifizierung der DiGA durch
das BfArM im Antrag immer mindestens eine ICD-10
Diagnose anzugeben und im Verzeichnis gelistet. Aller-
dings muss es fir § 33a SGB V auch immer eindeutig
eine Krankheit sein, so dass hier der genutzte Ausweis
nach ICD-10 z. B. ,Schwangerschaft* nicht ausreichen
dirfte. Weiterhin fasst das BfArM auch sekundarpra-
ventive DiGAs unter § 33a SGB V [17]. Die Verhitung/
Verhinderung von Erkrankungen alleine ist jedoch nicht
von der gesetzlichen Definition der DiGA erfasst und es
ist Aufgabe des BfArM, dies als Ausschlusskriterium zu
prufen.

2 Digitale Angebote in der GKV

Digitale Angebote, ob nun als Medizinprodukt oder nicht,
kénnen vielfaltigen Regelungen des SGB V unterfallen.
Krankenkassen kdnnen dartber hinaus durch selektiv-
vertragliche Konzepte oder auch Satzungsleistungen
auch Innovationen férdern. Nachfolgend ein Ausschnitt
der wichtigsten Regelungen.

21 DiGA als Leistungen bei Kranken-
behandlung

a) Leistungsinhalt § 33a SGB V

Nach § 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V umfasst die Kran-
kenbehandlung u. a. die Versorgung mit DiGA. Der Sach-
leistungsanspruch nach § 33a Abs. 1 SGB V umfasst
allerdings nur die im Verzeichnis nach § 139e SGB V

gelisteten DiGA [18]. Anders als bei dem Hilfsmittelver-
zeichnis nach § 139 SGB V wird mit der Aufnahme bzw.
einer Nichtaufnahme einer DiGA der Sachleistungsan-
spruch der Versicherten abschlieBend konkretisiert [19].

Art. 2 Nr. 1 VO (EU) 2017/745 (MDR) definiert ein Medi-
zinprodukt als ein Instrument, einen Apparat, ein Gerat,
eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material
oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller
zufolge fir Menschen bestimmt ist und allein oder in
Kombination einen oder mehrere spezifische medizini-
sche Zwecke erflllt. Auch Browser- oder Desktopapplika-
tionen kénnen bei Erflllen der Anforderungen eine DiGA
sein. Eine DiGA kann neben der Software auch Gerate,
Sensoren oder andere Hardware wie bspw. Wearables
umfassen, solange die Hauptfunktion eine lberwiegend
digitale ist, die Hardware fir die Erreichung des Zwecks
der DiGA notwendig ist und es sich bei der Hardware
nicht um privat zu finanzierende Gegenstande des tagli-
chen Lebens wie bspw. ein Smartphone zur Umsetzung
der durch die DiGA angeleiteten Ubungen handelt [20].
DiGA sind wie Hilfsmittel nach § 33 SGB V Medizinpro-
dukte, sie sind im Falle von Standalone-Software aber
keine korperlichen Gegenstande. Die digitale Technolo-
gie einer DiGA darf auch nicht lediglich der Erganzung
oder Steuerung anderer Medizinprodukte dienen. Viel-
mehr muss die digitale Technologie die Hauptfunktion
der DiGA darstellen.

Um im Verzeichnis nach § 139e SGB V gelistet zu
werden, muss eine DIGA zunachst die in §§ 3 bis 6
DiGAV definierten Anforderungen an

m Sicherheit und Funktionstauglichkeit (gilt gem. § 3
Abs. 1 DiGAV grundséatzlich mit der CE-Kennzeich-
nung erbracht) [21]

m Datenschutz und Informationssicherheit
m Qualitat, insbesondere Interoperabilitat [22]

erflillen. Die schwerpunktmaRige Prifung des BfArM
liegt bei den Anforderungen des Datenschutzes/der
Datensicherheit sowie der Priifung der nachgewiesenen
positiven Versorgungseffekte [23]. Nur bei ,begriindetem
Anlass” darf das BfArM zusatzliche Priifungen vorneh-
men (vgl. 3 Abs. 1 DiGAV). Die Aufnahme in das Ver-
zeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen erfolgt
ausschlieBlich fiir die von dem Hersteller angegebenen
Indikationen (§ 20 Abs. 1 DiGAV) [24].

Grundsatzlich besteht ein Rechtsanspruch auf Auf-
nahme. Nur bei Nichtvorlage der vollstandigen Unterla-
gen hat das BfArM den Antrag abzulehnen, sofern der
Hersteller keine Erprobung nach § 139e Abs. 4 SGB V
beantragt hat. Bei der Ablehnung des Antrages handelt
es sich um einen Verwaltungsakt i. S. des § 31 SGB X.

25
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Unabhéangig von der Prifentscheidung des BfArM ist
der Hersteller einer DiGA jederzeit verantwortlich fur
die Gewabhrleistung aller datenschutz- und informati-
onssicherheitsbezogenen sowie sonstigen rechtlichen
Anforderungen an sein Medizinprodukt. Nach § 139e
Abs. 6 Satz 1 SGB V haben die Hersteller einer in das
Verzeichnis aufgenommenen DiGA dem BfArM wesent-
liche Anderungen an der DiGA bzw. Anderungen an den
im Verzeichnis mitgeteilten Informationen unverziglich
anzuzeigen (vgl. auch § 18 DiGAV) [25]. Unwahre und
nicht aktuelle Angaben fiihren zu einer Streichung der
DiGA aus dem Verzeichnis bzw. Zwangsgeld. Zudem hat
der Hersteller dem BfArM gegenulber wesentliche Ver-
anderungen an der DiGA anzuzeigen (siehe Kapitel 5.3
Leitfaden) [26].

Zusatzlich muss es sich um ein Medizinprodukt ,niedri-
ger Risikoklasse" handeln, also solches der Klassen | und
lla. Am 26. Mai 2021 hatte die Verordnung (EU) 2017/745
(Medical Device Regulation (MDR)) ihren verspateten
Geltungsbeginn [27]. Durch diese wird es zu einer Hoher-
stufung der Risikoklasse vieler DIGA kommen [28]. Viele
Medizinproduktehersteller haben sich nach den alten
Regelungen zertifizieren lassen und deren Produkte sind
gemal der Ubergangsvorschriften in Verkehr (EU-Richt-
linie 93/42/EWG, Medizinproduktegesetz). Das zwingend
durchzufiihrende Konformitatsbewertungsverfahren liegt
aber weiterhin grundsatzlich in der Hand des Herstellers
in Zusammenarbeit mit der Konformitatsbewertungsstelle
(Ausnahme Klasse I, nicht steril und ohne Messfunk-
tion). Ist eine Hoherstufung in Risikoklasse IIb oder
hoéher notwendig, wirde die Anwendung nicht mehr die
Grundanforderungen erfiillen und ware damit keine DiGA
geman DVG [29]. Fur digitale ,Hochrisiko*-Anwendungen
(Klasse llb und Klasse Ill) bleibt aber der Weg geman §§
135, 137h SGB V in die GKV-Erstattung (vgl. Punkt g).

Eine DiGA muss gem. § 33a SGB V fiir einen der folgen-
den Zwecke bestimmt sein:

m Unterstiitzung der Erkennung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten

m Unterstltzung der Erkennung, Behandlung, Linde-
rung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen

Hiervon abzugrenzen ist Software, die zur reinen Wis-
sensvermittlung dient und keinen Einfluss auf die Benut-
zerauslbt[30]. Auch DiGA missen frei von Werbung sein
(§ 4 DIGAV). Wegen der bereits gesetzlich vorgegebe-
nen Mehrkostenregelung darf der Hersteller aber auf
kostenpflichtige Erweiterungen sachlich hinweisen und
einen Weg zum Bezug der entsprechenden Erweiterung
er6ffnen (vgl. auch Vorgaben Anlage 2 DiGAV zu In-
App-Kaufen).

b) Verfahren nach § 139e SGB V, Antragsverfahren

Mit der Einfihrung eines maximal dreimonatigen Bewer-
tungsverfahrens in der DiGAV hat der Gesetzgeber ein
.Fast-Track-Verfahren®, also beschleunigtes Verfahren,
geschaffen. Der nachzuweisende positive Versorgungs-
effekt ist entweder ein medizinischer Nutzen oder eine
patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbes-
serung in der Versorgung (§ 139e Abs. 2 Satz 3 SGB
V). Beziglich der patientenrelevanten Verfahrens- und
Strukturverbesserung verwassert diese Begriffsneu-
schopfung nach Ansicht des GKV-Spitzenverbandes die
Art ihrer Umsetzung, die Relevanz des medizinischen
Nutzens und somit die hohen Standards von Medizin-
produkten. Eine patientenrelevante Struktur- und Ver-
fahrensverbesserung sollte allein ohne medizinische
Relevanz daher keine hinreichende Bedingung zur
Erstattung darstellen [31], sie hat bisher in der Praxis
keine groRe Bedeutung. Der Hersteller legt zum Nach-
weis der nach § 9 Absatz 1 DiGAV angegebenen posi-
tiven Versorgungseffekte eine vergleichende Studie vor,
welche zeigt, dass die Anwendung der digitalen Gesund-
heitsanwendung besser ist als deren Nichtanwendung
(Nichtbehandlung oder eine Behandlung ohne DiGA).
Vergleichende Studien im Sinne von Satz 1 sind retro-
spektive vergleichende Studien einschlief3lich retrospek-
tiver Studien mit intraindividuellem Vergleich (§ 10 Abs.
1, Abs. 3 DIiGAV). Es handelt sich insoweit um keinen
Vergleich zur Standardtherapie (optional, aber mog-
lich § 10 Abs. 3 DiGAV) [32]). Der Vergleich mit (einer)
anderen DiGA im Verzeichnis kann aber mit zunehmen-
der Entwicklung des Angebots an DiGA an Bedeutung
gewinnen [33]. Die Studien mussen in einem o6ffentlichen
Studienregister registriert werden [34].

Liegen noch keine umfassenden Daten zu ,positiven
Versorgungseffekten“ vor, kann der Hersteller zunachst
eine vorlaufige Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
beantragen (abgesenkte Hurde [35]). Die zu erprobende
DiGA wird dann unter Ausweis der Vorlaufigkeit und
befristet in das Verzeichnis aufgenommen (§ 139e Abs.
4 Satz 4 SGB V). Hierzu bedarf es einer aussagekraf-
tigen, plausiblen Begrindung anhand systematischer
Datenauswertungen mit der DiGA als Teil eines Evalua-
tionskonzepts dafiir, dass die DiGA einen Beitrag zur
Verbesserung der Versorgung leistet und die entspre-
chenden Nachweise im Rahmen einer Erprobungsphase
generiert werden kénnen [36]. Diese Erprobungs-DiGA
werden dennoch fiir (zunachst) zwolf Monate innovati-
ons-/herstellerfreundlich mit dem tatsachlichen Herstel-
lerpreis erstattet (§§ 134 Abs. 5, 139e Abs. 4 SGB V).

Die Datensicherheit ist bisher abschlieRend in der DIGAV
geregelt (Fragenkatalog an Hersteller, vgl. Anlage 1
DiGAV), obwohl es eine ebenfalls einschlagige Tech-
nische Richtlinie des Bundesamts fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) hierzu gibt (TR 03161). Anzu-
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merken ist weiterhin, dass das Datenschutzkonzept des
DiGA-Herstellers auf einer Selbsterklarung des Her-
stellers basiert und nicht auf Prifungen unabhangiger
Prufstellen [37]. Hier bessert das Digitale-Versorgung-
und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) [38]
(Geltung ab 9.6.2021) nach, indem das BfArM und das
BSI bis zum 31.12.2021 im Einvernehmen mit dem Bun-
desbeauftragten fir Datenschutz und Informationsfreiheit
die Anforderungen an die Datensicherheit gemeinsam
festzulegen haben (vgl. § 139e Abs. 10 SGB V, Beseiti-
gung des Mangels der bloRen Selbstzertifizierung durch
die Hersteller durch Zertifikate nach § 7 Abs. 3 und Abs.
4 DiGAV) [39].

c¢) Abgabe, arztliche Leistung

Nach § 139e Abs. 3 Satz 2 und Abs. 4 Satz 3 SGB V hat
das BfArM mit der endgiiltigen Aufnahme der DiGA in
das Verzeichnis zugleich auch die erforderlichen arztli-
chen Leistungen festzulegen und die Vertragspartner auf
Bundesebene haben innerhalb von drei Monaten geman
§ 87 Abs. 5¢c SGB V die einheitlichen BewertungsmafR-
stabe fir arztliche bzw. zahnarztliche Leistungen anzu-
passen (vorlaufige Aufnahme Vergitungsvereinbarung)
[40].

Versicherte erhalten einen Anspruch auf die DiGA, die
Vertragsarzte und -psychotherapeuten verschreiben
kdnnen (§ 33a SGB V). Gleichfalls ist auch ohne Verord-
nung des Arztes eine Abgabe mit Genehmigung mdg-
lich, allerdings nur nach Vorliegen der medizinischen
Indikation, fur die die DiGA bestimmt ist. Vertragsarzt-
liche Leistungen, also Leistungen, die der behandelnde
niedergelassene Arzt (oder Zahnarzt oder Psychothera-
peut) gegebenenfalls im Zusammenhang mit der Anwen-
dung der DiGA erbringt, sind ebenfalls erstattungsfahig
[41].

Auch ist bei medizinischen DiGAs der Arztvorbehalt
nach § 15 Abs. 1 SGB V zu beachten [42]. Sobald daher
mit dem digitalen Versorgungsangebot der Bereich dia-
gnostischer Feststellungen tangiert wird, ist stets auch
sicherzustellen, dass — wie von § 33a Abs. 4a Satz 3
SGB V gefordert — die diagnostische Feststellung durch
einen Arzt getroffen wird [43]. Angemerkt sei, dass eine
reine telemedizinische Plattform allein keine DiGA ist.

Bei Vorliegen einer konkreten Verordnung durfen die
Krankenkassen nicht steuern (Austauschversorgung
ist verboten). Nur wenn der Arzt eine APP-Gruppe ver-
ordnet (&hnlich zu einer aut-idem-Verordnung), darf
die Krankenkasse versorgungssteuernd beraten. Auch
diesbezlgliche Leistungen von Heilmittelerbringern und
Hebammen werden neben den arztlichen Leistungen
vergutet (§ 139e Abs. 3 S. 2 SGB V in der Fassung des
DVPMG).

Der Versicherte erhalt einen Freischaltcode von der
Krankenkasse, mit dem er die DiGA freischalten kann.
Die ersten zwei Stellen des Freischaltcodes/Rezeptco-
des identifizieren dabei eindeutig die Krankenkasse, so
dass der DiGA-Hersteller die Rechnungsdaten elektro-
nisch an die Krankenkasse tbermitteln kann [44].

d) Preisfestung, Rahmenvereinbarung

Kosten-Nutzen bewertende Aspekte, insbesondere
das Ausmal des patientenrelevanten positiven Versor-
gungseffektes betreffend, sind bei der Beurteilung zur
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis noch unbeachtlich,
werden dann aber bei den spateren Preisverhandlungen
nach § 134 SGB V berlcksichtigt [45]. Maligeblich flr
die Preisfestsetzung sind die Vorgaben der Rahmenver-
einbarung, die mittlerweile in einer geschiedsten Fas-
sung vom 16.4.21 vorliegt. Die (wichtige) Frage zu den
Hochstbetragen und Schwellenwerten ist jedoch weiter-
hin offen.

Die Preisbildung ist hierbei dem AMNOG-Verfahren
fir Arzneimittel nachgebildet. Bei letzterem flief3t aber
das Ausmald des Zusatznutzens gegenuber einer Ver-
gleichstherapie in die Preisverhandlungen ein und das
Gesetz setzt insbesondere auch konkrete Rechtsfolgen
fir Arzneimittel ohne einen solchen Zusatznutzen (vgl.
§130b Abs. 3 SGB V). Weiterhin ist der ausschlieRliche
medizinische Nutzen abweichend als patientenrelevan-
ter therapeutischer Effekt insbesondere hinsichtlich der
Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkiir-
zung der Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uberle-
bens, der Verringerung von Nebenwirkungen oder einer
Verbesserung der Lebensqualitat definiert (§ 2 Abs. 1
AM-NutzenV). Fir viele Gesundheits-Apps liegt aber
keine derartige Evidenz des Nutzens vor, auch weil der
Markt noch gerade entsteht. Der GKV-Spitzenverband
hat insofern zu Recht gefordert, dass DiGA im Ver-
gleich zur vorhandenen Versorgung einen mindestens
gleich hohen Nutzen haben und nicht nur gegentber der
Nichtanwendung getestet werden muissen [46]. Nach
§ 134 Abs. 3 Satz 1 SGB V soll die Rahmenvereinbarung
zumindest auch Malfistabe fir die Preisvereinbarungen
gemal Abs. 1 Satz 1 aufstellen, die zu berlcksichtigen
haben, ob fir die jeweilige DiGA der Nachweis des medi-
zinischen Nutzens insgesamt oder fir einzelne Funktio-
nen und Anwendungsbereiche bereits erbracht ist. Auch
soweit HOchstbetrage festgelegt werden, muissen sie
bertcksichtigen, ob und inwieweit der Nachweis positi-
ver Versorgungseffekte schon erfolgt ist (§ 134 Abs. 5
S.3Nr. 2, S. 4 SGB V). Die Entwicklung eines passge-
nauen HTA fir DiGA [47], also eine systematische, evi-
denzbasierte Bewertung des medizinischen Verfahrens
und der Technologien im Hinblick auf deren Effekte auf
die Gesundheitsversorgung, wird in den nachsten Jahren
noch einige Zeit in Anspruch nehmen, da dies auch neue
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Kategorien wie Software-Updates, Konnektivitat, Daten-
schutz, Interoperabilitat beinhalten kénnte [48].

Die von den Krankenkassen nach § 134 Abs. 1 Satz 1
SGB V an die Hersteller von DiGA zu zahlende Vergu-
tung ist fur alle Krankenkassen einheitlich und wird vom
GKV-Spitzenverband nach den Vorgaben der Rahmen-
vereinbarung mit dem jeweiligen Hersteller innerhalb
von neun Monaten [49] vereinbart und im BfArM-Ver-
zeichnis auch publiziert [50]. Die vereinbarten Preise
gelten gemal Satz 2 erst nach dem ersten Jahr der Auf-
nahme der DiGA in das Verzeichnis gemaR § 139e SGB
V. Daneben hat die Norm auch die Aufgabe, Uber die
Preisgestaltung darauf hinzuwirken, dass die Hersteller
mdglichst frihzeitig Nachweise fir den medizinischen
Nutzen ihrer DiGA vorlegen. Bis zur Festlegung der Ver-
gltungsbetrdge nach Absatz 1 — also fur das erste Jahr
— gelten die tatsachlichen Preise der Hersteller. Dies
bedeutet aber auch, dass im ersten Jahr uneinheitliche
und auch sehr hohe Preise gelten kénnen.

Nach § 134 Abs. 5 Satz 2ff. SGB V kdnnen aber auch fir
das erste Jahr Regelungen der Rahmenvereinbarungen
getroffen werden: So kdnnen Hochstbetrage fur die vor-
Ubergehende Vergitung nach § 134 Abs. 5 Satz 1 SGB V
fur Gruppen vergleichbarer DiGA auch in Abhangigkeit
vom Umfang der Leistungsinanspruchnahme durch Ver-
sicherte getroffen werden (=> also Vergleichsgruppen fir
DiGA-Gruppen).

Neu ist seit dem DVPMG, dass das Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) eine dreimonatige Frist fiir die ver-
bindliche Verhandlung des Hochstbetrages setzen kann
(vormals ,kénnen®, vgl. § 134 Abs. 5 S. 5 SGB V). Weiter-
hin gilt fur die zu erprobende DiGA eine Maximalfrist fur
den (freien) Herstellerpreis von sechs weiteren Monaten.

e) Vernetzung mit anderen digitalen Angeboten

DiGA sollen als Teil einer digital gestitzten Gesund-
heitsversorgung gedacht werden. Sie operieren daher
in einem interoperablen, sicheren und auf die Bedirf-
nisse der Versicherten fokussierten Zusammenspiel
mit der elektronischen Patientenakte (ePA), ggf. mit
weiteren Hilfsmitteln, Wearables, Medizingeraten oder
telemedizinischen Angeboten [51]. Die entsprechenden
Anforderungen in der DiGAV missen von den DiGA-
Herstellern parallel zu der sich schrittweise entwik-
kelnden kiinftigen nationalen E-Health-Infrastruktur in
Deutschland umgesetzt werden [52]. § 5 Abs. 1 DiGAV
besagt hierzu: ,DiGA sind so zu gestalten, dass sie die
Anforderungen der technischen und semantischen Inte-
roperabilitdt umsetzen. Insbesondere muss die DiGA
erméglichen, dass von der DiGA verarbeitete Daten in
geeigneten interoperablen Formaten exportiert und im
Rahmen der Versorgung genutzt werden kbnnen. Zudem

muss die DiGA interoperable Schnittstellen verwenden,
wenn es im Rahmen der bestimmungsgeméalen Nutzung
der DiGA vorgesehen ist, dass die DiGA Daten mit vom
Versicherten genutzten Medizingeréten oder mit vom
Versicherten getragenen Sensoren zur Messung und
Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) austauscht.”
Als interoperable Formate nach § 5 Abs. 1 DiGAV gelten
Festlegungen fir die semantische und syntaktische
Interoperabilitat von Daten in der ePA nach § 355 Abs.
2a SGB V (§ 6 Abs. 1 DiGAV). Ab dem 1. Januar 2023
ermoglichen DIGA den Datenexport in die ePA nach
§ 355 Abs. 2a SGB V (§ 5 Abs. 2 DiIGAV).

Auch Hilfsmittel und Implantate missen ab dem 1. Juli
2023 so ausgestattet sein, dass die von dem Hilfsmittel
oder dem Implantat verarbeiteten Daten auf der Grund-
lage einer Einwilligung des Versicherten in geeigneten
interoperablen Formaten in eine DiGA Ubermittelt werden
kénnen. Wahrend das DVPMG in Sachen Interoperabili-
tatin § 139e Abs. 2 S. 1 Nr. 1 SGB V Klarstellt, dass die
Interoperabilitdt ein essentieller Bestandteil der Qualitat
einer DiGA ist, wird der Interoperabilitat bei DiPAs bisher
nicht derselbe Stellenwert eingeraumt. Auch bei digitalen
primarpraventiven Anwendungen i. S. der §§ 20ff. SGB V
sind keinerlei Funktionen und Schnittstellen zum (ggf.
unerwuinschten) Ausleiten, Einleiten oder Verandern von
Daten enthalten.

Die Interoperabilitat der DiGA ist im sektoren- und
systemubergreifenden Datenaustausch zwischen Lei-
stungserbringern und Sozialversicherungstragern von
grolkem Vorteil. Neben GKV und PKV sind auch die
GUV und die GRV (Datenaustausch Rehaeinrichtungen)
an die Telematikinfrastruktur der gematik GmbH ange-
bunden. Zwar stellen die Krankenkassen die ePA zur
Verfligung. Diese verwaltet aber (auf Wunsch des Ver-
sicherten) grundsatzlich alle medizinische Daten, also
auch solche zur Berufskrankheiten und Berufsunfallen.

f) Satzungsleistungen nach § 11 Abs. 6 SGB V, individu-
elle selektivvertragliche Regelungen

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patien-
tendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientenda-
ten-Schutz-Gesetz — PDSG) vom 14.10.2020 wurde
§ 11 Abs. 6 SGB V dahingehend erganzt, dass Kran-
kenkassen in ihrer Satzung auch DiGA als zusatzliche
vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) nicht
ausgeschlossene Leistungen in der fachlich gebotenen
Qualitat vorsehen kdnnen. Hierbei kdnnen dies die Kran-
kenkassen ausweislich der Gesetzesbegriindung aber
nur ,im Rahmen der durch § 33a SGB V vorgesehenen
Grenzen [53]“ tun, also z. B. nicht fur Medizinprodukte
hoherer Klassen. Dies kann Impulse fur den Einsatz
von DiGA unter Beteiligung weiterer Leistungserbringer-
gruppen schaffen [54]. Die Kosten fir solche zusatzli-
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chen Satzungsleistungen haben die Krankenkassen aus
Eigenmitteln zu finanzieren [55].

Die Méglichkeit der GKV-Kostentrager, mit den DiGA-
Herstellern auch selektivvertragliche Regelungen
zu treffen (z. B. §§ 63, 140a, 68a SGB V), ermdglicht
abweichende Versorgungsmodelle und Preise. Medizin-
produktehersteller sind in § 140a SGB V potentielle Ver-
tragspartner. Nach § 140a Abs. 4a Satz 1 SGB V haben
Krankenkassen auch die Mdglichkeit, mit den dort zuge-
lassenen Vertragspartnern Vertrage uber die besondere
Versorgung mit digitalen Versorgungsangeboten zu
schlielRen [56]. Der Vertragsgegenstand muss demnach
keine DiGAi. S. d. § 33a SGB V sein, sondern es kdnnen
auch digitale Anwendungen ohne den Status eines
Medizinproduktes oder Medizinprodukte der Klasse Ilb
oder lll sein [57]. Die Rabatte dieser Vertrage sind fiir die
anderen Sozialversicherungstrager nicht sichtbar.

Weiterhin ist insofern auf § 68 Abs. 3 Nr. 1 SGB V zu
verweisen, wonach digitale Innovationen in Zusammen-
arbeit mit Dritten entwickelt werden kdnnen. Nach § 68a
Abs. 2 SGB V umfasst die Férderung insbesondere digi-
tale Medizinprodukte sowie telemedizinische oder IT-
gestltzte Verfahren in der Versorgung [58], also nicht
zwangslaufig nur DIGA. § 68a Abs. 4 SGB V bestimmt,
dass die Forderung entweder durch eine fachlich-inhaltli-
che Kooperation mit Dritten erfolgt (§ 68a Abs. 3 SGB V)
oder durch einen Erwerb von Anteilen an Investmentver-
mogen nach § 263a SGB V, soweit sie mit einer fachlich-
inhaltlichen Kooperation zwischen Krankenkasse und
Kapitalverwaltungsgesellschaft verbunden wird. Soweit
eine Krankenkasse sich an der Entwicklung einer digita-
len Innovation i. S. des § 33a SGB V beteiligt, muss auch
deren Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e SGB V
im Entwicklungsplan vorgesehen sein, da sich anderen-
falls eine ,Verbesserung der Versorgungsqualitat und
Versorgungseffizienz® (vgl. § 68a Abs. 1 Satz 2 SGB
V) fur die GKV-Versicherten nicht ergeben kénnte. Eine
Investition in eine nicht-GKV-erstattungsfahige Leistung
kann nicht Ziel der Bemihungen nach den §§ 68a, 263a
SGB V sein [59]. Diese selektivvertraglichen, aus dem
GKV-Wettbewerb resultierenden Regelungen kennen
das SGB VIl und SGB VI so nicht. Insgesamt ergibt sich
hier also breiter Gestaltungspielraum fir Krankenkas-
sen.

g) DiGA in Angrenzung zu Hilfsmitteln und § 137h SGB V

Das Spektrum digitaler Gesundheitstechnologien bzw.
Medizinprodukte ist groR. Es reicht von elektronischen
Patiententagebtichern bis hin zu IT-gesteuerten Implan-
taten und davon abhangig kommen auch fir den GKV-
Markt unterschiedliche Erstattungen in Betracht. Das
Thema kann hier nur angerissen werden. Wichtig ist,
dass digitale Medizinprodukte anders z. B. als Hilfs-

mittel keine eigenstandige Leistungsart i. S. d. SGB V
sind und dass sie damit trotz CE-Kennzeichnung nicht
automatisch erstattungsfahig sind. Hier ist neben der
Risiko-Klassifizierung nach der MDR entscheidend, ob
die Anwendung im stationaren oder ambulanten Bereich
erfolgt (unterschiedliche Regelungssystematik) und ob
und wie sie in Kombination mit einer (z. B. arztlichen)
Dienstleistung oder Hardware angewandt wird (z. B.
Hilfsmittel oder DiGA? Auch neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden — NUB?).

Fir den ambulanten Bereich gilt, dass DiGA i. S. des
§ 33a SGB V nur solche Medizinprodukte sind, die
auch eine digitale Hauptfunktion haben. Dies ist bei
,Standalone-Software“ noch einfach zu beantworten,
soweit aber Apps mit weiterer Hardware (solcher, die
auch Hilfsmittel darstellen) kombiniert werden, kann dies
schwieriger sein (nur Zubehor zu einem Hilfsmittel?).
Einige Applikationen/Apps sind Bestandteil von Hilfsmit-
telversorgungen nach § 33 Abs.1 SGB V (z. B. real time
Glucose Monitoring Systeme, die die Werte in eine App
Ubertragen).

So kénnen digitale Medizinprodukte fiir den ambulanten
Bereich als Hilfsmittel erstattungsfahig sein [60]. Medi-
zinprodukte der (hoheren) Klassen Ilb und Ill kénnen
von vornherein keine DiGA sein, eben solche niedriger
Klassen mit einer nur digitalen Nebenfunktion. Nach § 2
Hilfsmittel-Richtlinie sind Hilfsmittel ,sédchliche Mittel
oder technische Produkte, die individuell gefertigt oder
als serienméBig hergestellte Ware in unverdndertem
Zustand oder als Basisprodukt mit entsprechender hand-
werklicher Zurichtung, Ergédnzung bzw. Abdnderung von
den Leistungserbringern abgegeben werden.” Da eine
auf einem Datentrager verkorperte Standardsoftware als
bewegliche Sache anzusehen ist [61], kann auch eine
Software — z. B. eine App — ein Hilfsmittel sein (strittig,
auch wegen geforderter Veranderlichkeit der DiGA durch
sich standig andernde Interoperabilitat) [62]. Bisher gibt
es allerdings nur wenige Hilfsmittel (z. B. Software fur
Sehbehinderte zum Ermdglichen der Erfassung von
Texten) [63]. Hilfsmittel missen auch grundsatzlich im
Hilfsmittelverzeichnis gelistet sein, auch wenn dies keine
Positivliste i. S. des § 139e SGB V darstellt. Hilfsmittel
sind primar auf die Eigenanwendung durch die Versicher-
ten ausgerichtet [64], sie unterliegen aber anders als die
DiGA dem Arztvorbehalt. Wenn eine Hilfsmittelversor-
gung untrennbar mit einer arztlichen Leistung verknulpft
ist, muss im Rahmen des gesetzlichen Leistungska-
taloges auch die der Versorgung zugrunde liegende
Behandlungsmethode durch den G-BA positiv bewertet
sein (Erlaubnisvorbehalt im ambulanten Bereich) [64].

Grundsatzlich keine Hilfsmittel sind auch Produkte, die
ausschlieBlich vom Arzt angelegt werden oder von ihm
in den Korper eingeflihrt werden. Implantate mit digitalen
Patienten-Monitoring-Funktionen sind daher keine Hilfs-
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mittel. Dies erklart, warum der Gesetzgeber in § 137h
SGB V auch nicht von Hilfsmitteln spricht, da dies unzu-
treffend ware.

Digitale Medizinprodukte kdnnen auch im stationaren
Bereich eingesetzt werden (hier Erlaubnis mit Verbots-
vorbehalt), sofern sie eine CE-Kennzeichnung aufwei-
sen und es keine anderweitigen entgegenstehenden
Regelungen (insbesondere § 137¢c SGB V, 137h SGB V)
gibt. So wird fiir neue Methoden, die auf der Verwendung
eines Medizinprodukts der Klassen IlIb oder Ill beruhen,
bei erstmaliger Anfrage einer NUB und bei Vorliegen
weiterer Voraussetzungen eine Nutzenbewertung nach §
137h SGB V durch den G-BA obligatorisch. Das Verfah-
ren gilt fir NUB, deren technische Anwendung maf3geb-
lich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts der hohen
Risikoklasse (Klasse IIb oder Ill) sowie auf aktiv implan-
tierbaren Medizinprodukten beruht, deren Anwendung
einen besonders invasiven Charakter aufweist und deren
Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept enthalt (Wirkprinzip/Anwendungsgebiet unterschei-
det sich von anderen, in der stationaren Versorgung
bereits eingefiihrten systematischen Herangehenswei-
sen wesentlich, vgl. § 137h Absatz 2 Satz 2 SGB V). Fur
die Ubrigen Medizinprodukte der niedrigeren Klassen (I,
Ila) oder solche aller Klassen, aber ohne invasiven Cha-
rakter, oder solche aller Klassen mit oder ohne invasiven
Charakter, aber ohne theoretisch-wissenschaftliches
Konzept, verbleibt es bei den ,alten Verfahren nach
§ 137c SGB V. Sie sind daher — vereinfacht gesprochen —
solange erlaubt, wie sie nicht verboten sind [65].

Es lasst sich festhalten, dass die Erstattungsmdglichkei-
ten auch jenseits des § 33a SGB V fir digitale Anwen-
dungen/Medizinprodukte abhangig von ihrem Einsatz
und ihrer Funktionsweise vielfaltig sind und unterschied-
lichen Regularien unterliegen. Die Hirden des § 137h
SGB V (Bewertung durch den G-BA) sind nicht ohne
Grund héher. Digitale Kombinationsprodukte, also Soft-
ware oder Apps, die Informationen eines anderen Medi-
zinprodukts, etwa eines Herzschrittmachers, fir Arzt/
Patienten verstandlich machen, sollten nicht zusatzlich
als DiGA finanziert werden kdnnen (Doppelfinanzierung).
Hierzu ist das Kriterium der Hauptwirkung der DiGA von
Bedeutung.

Daneben gibt es auch digitale Pflegehilfsmittel, zu denen
technische Assistenzsysteme wie z. B. Hausnotrufsys-
teme, Erinnerungs- und Orientierungshilfen, spezielle
Sensoren zahlen. Auch diese sind im Hilfsmittelverzeich-
nis aufgefthrt (§ 78 SGB Xl). Um Herstellern innovati-
ver Produkte die Antragsstellung zu erleichtern, hat der
GKV-Spitzenverband die Struktur der Produktgruppe 52
(Pflegehilfsmittel zur selbststandigen Lebensflihrung/
Mobilitat) durch zwei neue Untergruppen neu gefasst.
In die eine Untergruppe sollen Produkte aufgenommen
werden, die zur Verbesserung kognitiver und kommu-

nikativer Fahigkeiten dienen. Zur zweiten Untergruppe-
gruppe zahlen Hilfsmittel, die den Versicherten bei der
Bewaltigung von krankheits- oder therapiebedingten
Anforderungen und Belastungen unterstiitzen (hierzu
gehdren z. B. digitale Medikamentenspender, Tracking-
systeme), Erinnerungshilfen und Produkte zur Gefah-
renabwehr wie etwa zur Herdiiberwachung. Nach dem
neuen § 40 Abs. 6 SGB XI bedarf es keiner arztlichen
Verordnung gemaf § 33 Abs. 5a SGB V mehr, wenn eine
Empfehlung der Pflegefachkrafte fur (Pflege-)Hilfsmittel
vorliegt [66].

2.2 Digitale primarpraventive Leistungs-
angebote in der GKV

Bei digitalen Praventions- bzw. Gesundheitsférderungs-
angeboten Ubernimmt die digitale Technologie wesentli-
che Funktionen, die in herkdmmlichen, d. h. nichtdigitalen,
PraventionsmalRnahmen typischerweise durch Perso-
nen (Kursleitungen) wahrgenommen werden. Kinstliche
Intelligenz bzw. maschinelles Lernen ist insoweit auch
nicht ausgeschlossen [67]. Es kann, muss sich aber inso-
weit nicht um ein (zertifiziertes) Medizinprodukt handeln.
Die Eigenschaft ,Medizinprodukt® ist insofern kein taug-
liches Abgrenzungskriterium (Art. 2 Nr. 1 MDR erfasst
auch die Verhitung von Krankheiten). Der Leitfaden Pra-
vention setzt die Medizinprodukteeigenschaft anders als
§ 33a SGB V aber nicht voraus. Primare gesundheitliche
Pravention zielt auf die Senkung der Eintrittswahrschein-
lichkeit von Krankheiten [68]. Zielen solche Malinahmen
nicht allein auf den Abbau von Gesundheitsbelastun-
gen, sondern auch auf die Starkung gesundheitsdienli-
cher Ressourcen, wird dies als Gesundheitsforderung
bezeichnet [69]. Im Leitfaden Pravention sind die inhalt-
lichen Handlungsfelder und die qualitativen Kriterien fir
die Leistungen der Krankenkassen in der Primarpra-
vention (Individualpravention, Gesundheitsférderung
und Pravention in Lebenswelten) und der betrieblichen
Gesundheitsférderung verbindlich festgelegt (§ 20 Abs.
2 Satz 1, 2 SGB V). Das Kapitel 7 des Leitfadens macht
insoweit auch fur digitale Angebote zahlreiche Vorgaben.
Die Kennzeichen und Formate digitaler Praventions- und
Gesundheitsférderungsangebote in der individuellen
verhaltensbezogenen Pravention finden sich in Kapitel
7.2. In Kapitel 7.3 werden die Handlungsfelder Uber-
greifenden Foérderkriterien fir digitale Praventions- und
Gesundheitsférderungsangebote in der individuellen
verhaltensbezogenen Pravention beschrieben. Spezi-
fische Erlauterungen dazu sind ebenso wie handlungs-
feld- bzw. praventionsprinzipspezifische Kriterien im
Dokument ,Kriterien zur Zertifizierung digitaler Praven-
tions- und Gesundheitsférderungsangebote® [70] aufge-
fuhrt, welches dieses Kapitel erganzt.

Bei einem belegten gesundheitlichen Nutzen werden
verhaltensbezogene MalRnahmen nach § 20 Abs. 4 Nr. 1,
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Abs. 5 SGB V nach den Vorgaben des (neuen) Kapitels 7
des Leitfadens Pravention durch die ZPP [71] im Auftrag
der Krankenkassen fur die Handlungsfelder Bewegung,
Ernahrung, Stress- und Ressourcenmanagement und
Suchtmittelkonsum (einheitlich) zertifiziert [72]. Die digi-
talen Angebote sollen den Teilnehmenden mindestens
ein Jahr zur Verfligung stehen. Auch hier besteht die
Maglichkeit, ein Angebot bei fehlender Studie vorlaufig
und fiir ein Jahr zertifizieren zu lassen (Vergleich: DiGA
24 Monate). Weitere Anforderungen sind u. a. ein Trai-
ningskonzept mit Beschreibung der Behavior Change
Techniques (BCT), ein Testzugang, Teilnehmerunterla-
gen, Datenschutzbestimmungen, Ausschlusskriterien
und Kontraindikationen. Anbieter von primarpraventi-
ven Malinahmen haben sich dementsprechend deutlich
gegenuber therapeutischen Malinahmen abzugrenzen
[73].

Auch werden sie nicht von einem Arzt verschrieben (Hin-
weis: Auch DiGA kénnen ohne Verschreibung genehmigt
werden, so dass auch hier kein zwingender Arztvorbe-
halt besteht). Digitale Praventions- bzw. Gesundheitsfor-
derungsangebote fir Kinder und Jugendliche unter 16
Jahren sind geman Kapitel 7 aktuell von einer Férderung
ausgeschlossen (in der Praxis ebenso DiGA).

Digitale Angebote kbnnen auch im Rahmen der Verhalt-
nispravention angeboten werden. Eine ZPP-Zertifizie-
rung erfolgt dann nicht (siehe hierzu Kapitel 7.4: Digital
unterstitzte Gesundheitsférderung und Pravention in
Lebenswelten sowie Betrieben).

a) Abgrenzung zu den Informations- und
Kommunikationstechnologie gestitzten Kursen,
hybriden Konzepten

Die Zertifizierung von Informations- und Kommunikati-
onstechnologie gestutzten Kursen (kurz: IKT-Kurse) rich-
tet sich nach wie vor nach dem Kapitel 5 des Leitfadens
[74]. Dies sind Programme, die neben der mdglichen
selbststandigen Aneignung digital aufbereiteten Gesund-
heitswissens auch Methoden und Techniken zur Gesund-
heitsverhaltensanderung im Alltag implementieren (z. B.
Blended Learning etc.). Gleiches gilt fir Online-Seminare
oder je nach Schwerpunkt auch hybride Formate. All
diese Kurse unterliegen starren strukturellen Zeitvorga-
ben (mind. acht bis max. zwdlf Einheiten von jeweils 45
bis maximal 90 Minuten mit wochentlichem Rhythmus).
Bei digitalen Praventionsangeboten (Kapitel 7) und digi-
talen Gesundheitsanwendungen als Sachleistungsan-
spruch kénnen dagegen der Rhythmus und die Dauer i.
d. R. weitgehend selbst von den Versicherten bestimmt
werden.

Bei digitalen Praventions- bzw. Gesundheitsférderungs-
angeboten werden typische Funktionen (z. B. Edukation,

Anleitung zu Ubungen), die in nicht-digitalen Angebo-
ten, typischerweise Kursleiter austben, teilweise oder
nahezu vollstandig durch digitale Technologie wahrge-
nommen. Bei hybriden Angeboten kann es sich je nach
Schwerpunkt um ein digitales Angebot oder um ein Pra-
senzangebot handeln: Wenn die Nutzung digitaler Pra-
ventions- bzw. Gesundheitsférderungsangebote z. B. zu
Beginn in einem Prasenzformat vor Ort eingefihrt und/
oder deren Nutzung punktuell in einem Prasenzformat
reflektiert wird, handelt es sich insgesamt um ein digi-
tales Angebot. Werden digitale Anwendungen jedoch
nur begleitend und unterstitzend zu einem Prasenzkurs
eingesetzt, so handelt es sich um ein Kursangebot im
Prasenzformat (vgl. Kapitel 5.2 des Leitfadens);. Werden
in einem nicht-digitalen Kurs Anwendungen aus dem
Bereich virtueller oder erweiterter Realitaten (Augmen-
ted Reality) eingesetzt, so gelten die Regelungen in
Kapitel 5 fir nicht-digitale Angebote [75].

Ausgeschlossen von einer Férderung nach § 20 SGB V
sind reine Informationsportale wie bspw. Communities
und Foren, Gesundheitsportale sowie reine Selftracking-
Programme bzw. -Apps (kein Trainingscharakter der
Angebote) [75].

b) Abgrenzung zu den DiGA i. S. des § 33a SGB V

Im Unterschied zur o. g. digitalen Pravention und
Gesundheitsforderung erfordern DIGA das Vorliegen
einer medizinischen Indikation, fir welche die DiGA
bestimmt ist. DiGA nach § 33a SGB V richten sich dem-
nach an erkrankte oder von einer Behinderung betrof-
fene Versicherte oder sie dienen dem Feststellen einer
Diagnose oder Behinderung. Der Einsatz von digitalen
Anwendungen, die ausschliel3lich dem Zweck der Ver-
hitung von Krankheiten dienen, sind von § 33a SGB V
nicht umfasst. Zur Abgrenzung kann das Verzeichnis
nach § 139e SGB V herangezogen werden [76].

DiGA, die dazu beitragen, die Verschlechterung eines
Krankheitszustandes zu verhindern (Sekundarpraven-
tion) oder Folgeerkrankungen oder Komplikationen (Ter-
tiarpravention) zu vermeiden, sind hingegen mit dem
Begriff ,Behandlung“ umfasst. Voraussetzung ist, dass
ein Risikofaktor im Sinne einer Erkrankung vorliegt, die
als Diagnose verschlusselbar ist [77]. Die Abgrenzung
durfte hier recht flieRend sein.

Nach dem MPDG bzw. der Verordnung (EU) 2017/745
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 ist die ,Zweckbestimmung® die Verwendung,
fur die ein Produkt entsprechend den Angaben des Her-
stellers auf der Kennzeichnung, in der Gebrauchsan-
weisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw.
den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben
bei der klinischen Bewertung bestimmt ist. Bei Software
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bzw. Apps fur reine Sportzwecke, Fitness, Wellness oder
Erndhrung ohne eine vom Hersteller beanspruchte medi-
zinische Zweckbestimmung kann in der Regel davon
ausgegangen werden, dass es sich nicht um Medizinpro-
dukte handelt [78]. Diese kdnnen demnach nicht unter
§ 33a SGB V, fallen, wohl aber unter § 20 SGB V, wenn
sie den Vorgaben des Leitfadens Pravention entspre-
chen.

c) Kapitel 7 des Leitfadens Pravention

Hauptkriterium fir die Forderung digitaler Praventi-
ons- und Gesundheitsforderungsangebote ist der durch
eine wissenschaftliche Studie belegte gesundheitliche
Nutzen. Der gesundheitliche Nutzen fir die Versicherten
wird mindestens durch eine prospektive Beobachtungs-
studie mit drei Messzeitpunkten belegt; hdéherwertige,
vergleichende Studien (Kontrollgruppendesign) sind
erwinscht. Der gesundheitliche Nutzen gilt als belegt,
wenn Personen nach der Nutzung des digitalen Pra-
ventions- bzw. Gesundheitsférderungsangebots einen
gesundheitlichen Vorteil im Vergleich zum Startzeitpunkt
aufweisen [80]. Vergleichend ist festzuhalten, dass DiGA
auch ,nur“ eine patientenrelevante Verfahrens- und
Strukturverbesserungen nachweisen kdnnen. Beiden ist
gemein, dass kein zwingender medizinischer Vergleich
des Zusatznutzens gegenuber einer (ggf. auch analo-
gen) Vergleichstherapie stattfindet. Bei den Studien zum
Nachweis des gesundheitlichen Nutzens der digitalen
Praventions- und Gesundheitsangebote handelt es sich
mindestens um prospektive Vorher-Nachher-Beobach-
tungsstudien. Fur eine Zertifizierung ist es zwingend
notwendig, das Studiendesign und die Hypothesen der
Studie vor Beginn der Erhebung festzulegen und in einer
offentlich einsehbaren Datenbank zu registrieren [80].

Wie bei den DiGA ist auch hier der Anbieter dafir ver-
antwortlich, die gesetzlichen Regelungen zum Einsatz
des digitalen Praventions- bzw. Gesundheitsforde-
rungsangebots zu identifizieren und einzuhalten (EU-
Datenschutzgrundverordnung ,EU-DSGVO", SGB |,
Telemediengesetz). Zum Schutz der Versicherten findet
dabei insbesondere eine detaillierte Datenschutz-Fol-
genabschatzung nach Art. 35 EU-DSGVO statt, die
zu belegen ist. Die zum jeweiligen Zeitpunkt aktuellen
vom BSI spezifizierten ,Sicherheitsanforderungen an
digitale Gesundheitsanwendungen® werden berucksich-
tigt (technische Richtlinie BSI TR-03161). Erfolgt eine
Datenverarbeitung auflerhalb der EU sind alle daten-
schutzrechtlichen Anforderungen an die Ubermittlung in
Drittstaaten, insbesondere die Art. 44 bis 50 EU-DSGVO
einschlieRlich der Rechtsprechung des Europaischen
Gerichtshofs (EuGH), zu beachten [81]. Diese Vorgaben
ahneln denen fir die DiGA (hier gemafl Fragebogen,
Anlage 1, Nr. 38 zu § 4 Abs. 6 DiGAV).

Die Nutzung von Daten zum Zwecke von Produktwer-
bung ist ausgeschlossen. Digitale Praventions- und
Gesundheitsforderungsangebote sind frei von Produkt-
werbung (DiGA ebenso, Ausnahme Erweiterung und
Hinweis auf Mehrkosten). Sie enthalten keine Funktionen
oder Schnittstellen, die die Vertraulichkeit der Daten des
Anwenders gefahrden. Sie enthalten insbesondere kei-
nerlei Funktionen und Schnittstellen zum unerwiinschten
Ausleiten, Einleiten oder Verandern von Daten (Anmer-
kung: DiGA deutlich abweichend).

Der Anbieter etabliert ein Managementsystem flr
Informationssicherheit (ISMS). Der Nachweis eines
ordnungsgemalen ISMS [82] erfolgt durch eine Zer-
tifizierung gemaf ISO 27001 (ebenso DiGA Anlage 1
Datensicherheit Nr. 1 DiGAV). Die Zertifizierung muss
erstmalig zum 1.1.2023 vorgelegt und Uber den gesam-
ten Zeitraum hinweg glltig sein. Bei der Nutzung von
Cloud-Diensten ist bei der Zertifizierung insbesondere
auch die ISO 27018 zu beriicksichtigen [83].

Bemerkenswert sind auch folgende Standards:

m Die Versicherten erhalten innerhalb von 48 Stunden
die individuelle Unterstiitzung durch eine Person [84].
Die Anbieter sind dabei frei in der Wahl des Mediums
(z. B. E-Mail, Telefon). Dartiber hinaus kénnen digitale
Angebote mit Unterstlitzung durch eine oder einen
E-Coach angeboten werden (vgl. Kapitel 7.2.2). Die
Unterstiitzung kann synchron oder asynchron erfol-
gen; telefonische, internet- und videogestutzte oder
schriftiche Kommunikation ist moglich [85]. Auch § 5
Absatz 5 DiGAV enthalt einen kostenlosen deutsch-
sprachigen Support zur Unterstiitzung der DiGA-Nut-
zer, der Anfragen der Nutzer spatestens innerhalb von
24 Stunden beantwortet.

m Einen besonderen Wert legt der Leitfaden Praven-
tion auf die Nutzerfreundlichkeit/Usability der digita-
len Praventionsanwendung (vgl. fir DiGA § 9 DiGAV
-Anforderungen an Nutzerfreundlichkeit). Diese orien-
tieren sich an der ,Mobilen App Rating Scale* (MARS)
in ihrer deutschen Version [86], um die Qualitat von
mHealth-Apps an den Kategorien Engagement,
Funktionalitat, Asthetik, Informationsqualitit und sub-
jektive Qualitat zu messen [87]. Die Kriterien fir die
Information der Versicherten sind am PICO-Schema
(Hilfsschema der Evidenz-Basierten Medizin zur For-
mulierung einer recherchierbaren Fragestellung im
Gesundheitswesen) auszurichten (ebenso DiGA § 2
Abs. 1 Nr. 9 DiGAV). Weiterhin ist auf eine barriere-
freie Nutzbarkeit durch Menschen mit Behinderun-
gen zu achten. Die Vorbeugung von Digital Divide
bedeutet hier auch, dass fiur Lebenswelten mit unzu-
reichender digitaler Infrastruktur oder Zielgruppen
mit unzureichenden Zugangsmoglichkeiten hierzu
alternative nicht-digitale Partizipationsmoglichkeiten
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gegeben werden. (Anmerkung: Auch die DiGAV ent-
hélt Vorgaben zur Nutzerfreundlichkeit und Barriere-
freiheit, vgl. Anlage 1.)

23 Digitale medizinische Anwendungen
innerhalb der Disease-Management-
Programme (DMP)

Gemal § 137f Abs. 8 SGB V prift der G-BA auch bei der
Erstfassung/Aktualisierung eines DMP die Aufnahme
geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen (DiMA)
in die Richtlinie (eingeflhrt durch Gesetz fir schnellere
Termine und bessere Versorgung, kurz Terminservice-
und Versorgungsgesetz, TSVG). Hierbei gelten folgende
Anforderungen (Kapitel 6, § 4 Abs. 2 Nr. 5 Satz 4 Verfah-
rensordnung G-BA):

m Die Zielgruppe der DiMA ist eindeutig definiert und
relevant fUr die Indikation des jeweiligen strukturier-
ten Behandlungsprogrammes.

m Zweckbestimmung ist insbesondere die Férderung
des Krankheitsmanagements durch den Patienten
selbst — der primare Anwender ist der Patient selbst.

m Verfugbarkeit der DIMA mindestens in deutscher
Sprache.

m Fir DiGA darf keine ablehnende Entscheidung des
BfArM vorliegen (§ 4 Abs. 2 Nr. 5 Satz 7 VerfO G-BA)
bzw. wird auf die Erfullung der Anforderungen nach
dem Abschnitt 2 der DIGAV (Sicherheit und Funkti-
onstauglichkeit, Datenschutz und Datensicherheit,
Qualitat und Interoperabilitat, vgl. § 4 Abs. 2 Nr. 5
Satz 6 VerfO G-BA) Bezug genommen.

m (Sonstige) DIMA, die als Schulung nach § 4 DMP-
Anforderungen-Richtlinie zur Anwendung kommen,
erflllen dariiber hinaus die entsprechenden Anforde-
rungen der DMP-A-RL (§ 4 Abs. 2 Nr. 5 Satz 8 VerfO
G-BA).

Soweit es sich also um eine DiGA i. S. des § 33a SGB
V handelt, prift der G-BA also nicht erneut die Erfillung
der Anforderungen nach dem Abschnitt 2 der DIGAV,
sondern prift dartiber hinausgehend, ob diese flr das
entsprechende DMP geeignet ist. Insoweit geht die
Prifung des G-BA Uber die des BfArM hinaus, setzt
also auf diese auf. Hierbei soll durch das in § 4 Abs. 2
VerfO G-BA beschriebene Verfahren entsprechend dem
Grundgedanken von DMP, Selbstmanagementkompe-
tenzen zu starken, ein Fokus auf solche digitalen medizi-
nischen Anwendungen gelegt werden, die der Férderung
des Krankheitsmanagements durch die Patientinnen und
Patienten selbst dienen [88].

Hierzu hat der Hersteller geman Kapitel 6, § 4 Abs. 2 Nr.
5 Satz 4 VerfO G-BA folgende Angaben zu machen: Zur
Prifung zieht der G-BA (in Entsprechung der Anforde-
rungen nach § 2 DiGAV) darliber hinaus insbesondere
die ihm vorgelegten Angaben heran:

a) zu dem Hersteller sowie den die digitale Gesund-
heitsanwendung identifizierenden Merkmalen,

b) zur medizinischen Zweckbestimmung nach den
jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vor-
schriften,

c) zur Gebrauchsanweisung nach den jeweils gelten-
den medizinprodukterechtlichen Vorschriften,

d) zu Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung
der digitalen Gesundheitsanwendung in einer allge-
meinverstandlichen Form,

e) zu den Funktionen der digitalen Gesundheitsanwen-
dung,

f) zu den Quellen fiir die in der digitalen Gesundheits-
anwendung umgesetzten medizinischen Inhalte und
Verfahren, insbesondere Leitlinien, Lehrwerke und
Studien,

g) zu den bereits vorliegenden Erkenntnissen in einer
am PICO-Schema orientierten Fassung,

h) zu den Patientengruppen, fir die bereits Erkennt-
nisse vorliegen,

i) zu den in der digitalen Gesundheitsanwendung vor-
gesehenen Nutzerrollen,

j) zur qualitatsgesicherten Anwendung der digitalen
Gesundheitsanwendung, insbesondere zu den Aus-
schlusskriterien fir die Nutzung,

k) zu den fir die Nutzung der digitalen Gesundheitsan-
wendung vom Hersteller fir erforderlich gehaltenen
vertragsarztlichen Tatigkeiten, sofern zutreffend,

1) zur vom Hersteller fir erforderlich gehaltenen Min-
destdauer der Nutzung der digitalen Gesundheitsan-
wendung.

Hierbei werden Angaben, die zu einer vorlaufigen Auf-
nahme in das Verzeichnis nach § 139e SGB V flihren
sollen, nicht berlcksichtigt.

Weiterhin wird durch § 137f Abs. 8 Satz 3 SGB V klarge-
stellt, dass Krankenkassen digitale medizinische Anwen-
dungen in ihre DMP integrieren kdnnen, auch wenn die
DMP-Richtlinien des G-BA hierzu noch keine Vorgaben
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enthalten (weiterer Gestaltungsraum der Krankenkas-
sen). Die digitalen medizinischen Anwendungen kénnen
digitale Gesundheitsanwendungen sein, missen es aber
nicht, da auch digitale Schulungen inkludiert sein kénnen
(ggf. keine Medizinprodukte).

3 DiGA in der GUV

Nach internen Abstimmungen aller Unfallversicherungs-
trager verstehen auch diese DiGA i. S. der §§ 33a und
139e des SGB V und kdnnen diese als geeignete Mittel
im Sinne ihres offenen Leistungskataloges der §§ 26ff
SGB VIl definieren. Konsequenterweise umfassen diese
alle vom BfArM im DiGA-Verzeichnis aufgefihrten digi-
talen Anwendungen, die von einer behandelnden Arztin
oder Psychotherapeutin bzw. einem behandelnden Arzt
oder Psychotherapeuten verordnet oder durch die UVT,
z. B. auf Antrag von versicherten Personen, genehmigt
wurden. Nach interner Abstimmung aller UV-Trager soll
weitgehend auf die Regelungen der GKV Bezug genom-
men werden, auch bezilglich Datenschutz/-sicherheit,
Qualitat, Interoperabilitat usw. auf die §§ 4 bis 6 DiGAV.

Den konkreten Sachleistungsanspruch erhalten:

m Versicherte der GUV, die einen Versicherungsfall erlit-
ten haben, dessen Gesundheitsschaden sich mit Hilfe
von DiGA beseitigen oder bessern lassen bzw. deren
Verschlimmerung mit DiGA verhutet wird.

m Gleiches gilt fiir Versicherte, bei denen mit Hilfe von
DiGA dem Eintreten einer Berufskrankheit entgegen-
gewirkt werden kann bzw. sich diese verhindern Iasst
(§ 3 Berufskrankheiten-Verordnung — BKV). Dabei
ist die Nachrangigkeit von Leistungen nach § 3 BKV
gegenuber den Leistungen der GKV zu beachten.

Die Indikation aus der Beschreibung des DiGA-Ver-
zeichnisses des BfArM muss den Folgen des Versiche-
rungsfalls bzw. deren Therapie entsprechen. Erfolgt die
Verordnung der DiGA durch Durchgangsarztinnen und
Durchgangsarzte oder durch am Psychotherapeutenver-
fahren der DGUV beteiligte Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, ist keine weitere Indikationspriifung
erforderlich. Bei anerkannten Berufskrankheiten kénnen
DiGA von behandelnden (Fach-) Arztinnen und Arzten
verordnet werden. Besonderheiten sind ggf. im Behand-
lungsauftrag zu regeln. Bei Verordnung durch andere
Arztinnen und Arzte sowie bei Antrag der Versicherten
ist eine Indikationsprifung durch den Unfallversiche-
rungstrager erforderlich. Wurden die Kosten fir DiGA
unzustandig getragen, richten sich mégliche Erstattungs-
anspriche nach den Regelungen des SGB X. Soweit
eine DiGA zustandigkeitshalber an andere Kostentrager
abzugeben ist, ist auch die Produktdokumentation gem.

Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV zu
Ubermitteln. Hierzu gehoren u. a. die Seriennummer und
die Update-Nachweise aus dem Bestandsverzeichnis.
Neben der Verordnung ist vor jeder Leistungsgenehmi-
gung die technische, personliche und sachliche Anwen-
dungseignung der DiGA zu prufen.

Im Reha-Management bzw. in der Fallbearbeitung von
Arbeitsunfallen/Berufskrankheiten sollte bei entspre-
chender Indikation und Eignung des bzw. der Versi-
cherten auch ein Hinweis auf geeignete DiGA erfolgen.
Versicherte mussen uber Kenntnisse und Fahigkeiten
verfligen, die ihnen verordnete DiGA selbststandig ent-
sprechend der Bedienungsanleitung und den Betriebs-
vorgaben des Herstellers zweckbestimmt nutzen und
anwenden zu konnen. Sind im Einzelfall besondere
Kenntnisse erforderlich, ist ggf. eine Unterweisung
sicherzustellen. Die Vorgaben des BfArM zu geeigneten
Altersgruppen sind zu beachten. Soweit DiGA ein arztli-
ches oder psychotherapeutisches Aufklarungsgesprach
zu z. B. der richtigen Anwendung oder zu Kontraindika-
tionen erfordern, ist dieses vom UVT sicherzustellen und
ggf. Uber den behandelnden Arzt bzw. die behandelnde
Arztin zu veranlassen.

Die Abgabe erfolgt — insoweit analog zum GKV-Prozess
—durch arztliche bzw. psychotherapeutische Verordnung
(VO) oder durch Genehmigung unter Nachweis der medi-
zinischen Indikation (sogenannte Selbstverordnung).
Letzteres wird gewahrt, wenn die Indikation fir die bean-
tragte Anwendung nachvollziehbar ist. Wird eine DiGA
von der versicherten Person beantragt und stehen fir
gleiche Indikationen verschiedene DiGA zur Verfligung,
ist grundsatzlich die kostenglinstigste DiGA zu wahlen
(§ 69 Abs. 2 SGB IV). Die Auswahl einer anderen App
kann sinnvoll sein, wenn sie sich im Einzelfall durch z. B.
eine einfachere Bedienbarkeit besser fiir die versicherte
Person eignet. Es besteht jedoch ebenso wie in der GKV
kein Spielraum, soweit Arztin oder Arzt ausdriicklich
eine bestimmte DiGA verordnet.

Analog dem GKV-Verfahren stellt der UVT bei Vorlie-
gen aller Voraussetzungen der versicherten Person die
DiGA im Regelfall als Sachleistung leihweise zur Verfu-
gung. Der Download der DiGA kann von den Internet-
seiten der Hersteller oder aus den gangigen App-Stores
erfolgen und ist perspektivisch ggf. auch tber das Natio-
nale Gesundheitsportal (www.gesund.bund.de) moglich.
Zur Freischaltung der DiGA Ubermittelt der UVT der
versicherten Person einen einmalig einlésbaren Frei-
schaltcode/Rezeptcode. Abweichend von der Gestel-
lung der DIGA als Sachleistung kann Versicherten Gber
ein personliches Budget die eigenstandige Beschaffung
der DiGA ermoglicht werden. Die rechtliche Verantwort-
lichkeit fur die DiGA (z. B. MPBetreibV und Regelungen
des BGB) verbleibt dann bei den Versicherten und sollte
daher nur ausnahmsweise erfolgen.
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Die Vergutung erfolgt in Hohe der im DiGA-Verzeichnis
zur jeweiligen DiGA angegebenen bzw. der fir die jewei-
lige Pharmazentralnummer (PZN) — Version geltenden
Betrage. Auch die arztlichen oder psychotherapeuti-
schen Leistungen im Zusammenhang mit der Verord-
nung einer DiGA sollen analog GKV honoriert werden
(§ 87 Abs. 5¢c SGB V). Fur die DiGA-Herstellerverbande
und den GKV-Spitzenverband besteht die Moglichkeit,
Hochstpreisregelungen zu vereinbaren. Die GUV hat
diese Maglichkeit nicht, so dass empfohlen wird, die im
Bereich der GKV vereinbarten Regelungen analog anzu-
wenden.

Anders als die GKV nimmt die GUV an, dass auch die
Leistungstrager in ihrer Rolle als Sachleistende/Betrei-
bende (Ausnahme personliches Budget), soweit eine
DiGA die Voraussetzungen eines ,aktiven Medizinpro-
duktes® entsprechend der Medizinprodukte-Verordnung
(MDR -VO (EU) 2017/45) erfullt, fur den sicheren Betrieb
der Software besondere Regelungen der MP-BetreibV
zu beachten haben. Bei Vorleistung der DiGA durch
einen anderen Leistungstrager oder durch Versicherte
als Selbstzahler wird der UVT mit Erstattung der Lei-
stung zum Rechtsnachfolger fir Rechtsanspriiche aus
der DiGA und neuer Verantwortlicher fiir die Verkehrssi-
cherheit der DiGA (z. B. gemalR MPBetreibV).

4 DiGA fiir medizinisch-rehabilitative
Zwecke (§ 47a SGB IX)

Menschen mit Beeintrachtigungen koénnen Leistungs-
anspriche gegenuber unterschiedlichen Rehabilitati-
onstréagern haben, die im jeweiligen Bereich gesetzlich
geregelt sind. Auch die Trager der gesetzlichen Ren-
tenversicherung erbringen in diesem Sinne Leistungen
zur medizinischen Rehabilitation. Im Zuge des Teilhabe-
starkungsgesetz schafft der neue § 47a Abs. 1 SGB IX
eine tragerubergreifende Mdglichkeit der Erstattung von
DiGA. Durch § 139e Abs. 12 SGB V wird die Grundlage
dafiir geschaffen, dass im Rahmen der Leistungen zur
Teilhabe nach dem SGB VI auch solche DiGA erbracht
werden konnen, die in das Verzeichnis nach § 139e
Abs. 1 SGB V aufgenommen wurden, wenn fiir diese
zusatzlich der Nachweis eines Beitrags zum Erhalt der
Erwerbsfahigkeit erbracht wurde [89]. Sie ist allerdings
in ihren Nutzungszwecken auf die medizinische Rehabi-
litation begrenzt.

Bisher kommen digitale Gesundheitsanwendungen
im Bereich der medizinischen Rehabilitation kaum zur
Anwendung. Mit der Aufnahme in den Leistungskatalog
ist nach der Gesetzesbegriindung das Ziel verbunden,
dass rechtssicher eine effiziente und qualitativ gute Ver-
sorgung der Leistungsberechtigten mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen erfolgen und damit das groRe

Potential der Digitalisierung im Bereich der medizini-
schen Rehabilitation in Zukunft starker genutzt werden
kann [90]. Durch den offenen Leistungskatalog des
§ 42 Abs. SGB IX war es zwar schon vorher mdglich,
digitale Gesundheitsanwendungen im Rahmen der medi-
zinischen Rehabilitation zu erbringen. Angesichts der
Vielzahl an digitalen Gesundheitsanwendungen auf dem
Markt fehlt es jedoch an konkreten Voraussetzungen und
Einschrankungen fiir geeignete digitale Gesundheitsan-
wendungen im Bereich der medizinischen Rehabilita-
tion [90]. Diese Grundsatze gelten auch im Bereich des
Einsatzes von Hilfsmitteln in der medizinischen Rehabi-
litation (vgl. § 47 Abs. 1 SGB IX). Hierdurch wird eine
gesetzliche Grundlage fir Leistungstrager auch auller-
halb der GKV geschaffen. Durch die Aufnahme der
DiGA in § 42 SGB IX kdnnen unter anderen auch die
Rentenversicherungstrager eine DiGA unter den Voraus-
setzungen des § 47a SGB IX leisten. Der DiGA-Begriff
entspricht hier der Definition des § 33a SGB V. § 47a
SGB IX enthalt keine neue Definition der DiGA [91].

Nach § 139e Abs. 12 Satz 1 und Satz 2 SGB V kénnen in
das BfArM-Verzeichnis daher auch DiGA aufgenommen
werden, die durch die Trager der Rentenversicherung
als Leistungen zur Teilhabe nach dem SGB VI erbracht
werden. Das entsprechende Verfahren gilt entsprechend
mit der MalRgabe, dass fiir diese DiGA neben dem Nach-
weis positiver Versorgungseffekte zusatzlich der Nach-
weis des Erhalts der Erwerbsfahigkeit zu fiihren ist.

Durch die Regelungen werden jedoch keine (neuen) Lei-
stungsverpflichtungen fir die Krankenkassen begriin-
det (§ 139e Abs. 12 Satz 3 SGB V). Anwendungen, die
ausschlieRlich nachweisen, dass sie dem Erhalt der
Erwerbsfahigkeit dienen, sind nicht von dem Leistungs-
anspruch nach § 33a Abs. 1 SGB V erfasst. Das BfArM
wird durch eine geeignete Gestaltung des Verzeichnis-
ses nach § 139e Absatz 1 SGB V Sorge dafir tragen,
dass erkennbar wird, wenn digitale Gesundheitsanwen-
dungen aufgrund der Art der erbrachten Nachweise aus-
schlie3lich als Leistung zur Teilhabe nach dem SGB VI
zu Lasten der Trager der Rentenversicherung erbracht
werden kdnnen [92]. Um sachgerechte Regelungen unter
Berticksichtigung der Besonderheiten der Rentenversi-
cherung zu erhalten, wird das BMG im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Arbeit und Soziales (BMAS)
ermachtigt, das Nahere zu den Anforderungen an den
Nachweis eines Beitrags zum Erhalt der Erwerbsfahig-
keit durch Rechtsverordnung festzulegen [92].

Ubertragen auf den Bereich der medizinischen Rehabi-
litation kann davon ausgegangen werden, dass es sich
um Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse handelt,
deren Hauptfunktion auf digitalen Technologien basiert
und die (insoweit abweichend) geeignet sind, einem
medizinisch-rehabilitativen Zweck zu dienen. Hinsicht-
lich der versorgungsfahigen digitalen Gesundheitsan-
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wendungen wird auf das Verzeichnis nach § 139e Abs.
1 SGB V verwiesen. In § 47a Abs. 1 Satz 2 SGB IX stellt
der Gesetzgeber daher klar, dass die Versorgung mit
digitalen Gesundheitsanwendungen nur mit Zustimmung
bzw. Einwilligung der Leistungsberechtigten erbracht
werden darf. So werden Uber das Zustimmungserforder-
nis bzw. die Einwilligung der Leistungsberechtigten in die
Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen die daten-
schutzrechtlichen Anforderungen gewahrt [93]. Auch
insoweit bestehen keine Abweichungen.

Wahlen Leistungsberechtigte digitale Gesundheitsan-
wendungen, deren Funktion oder Anwendungsbereich
Uber die Funktion und den Anwendungsbereich einer
vergleichbaren in das Verzeichnis fir digitale Gesund-
heitsanwendungen nach § 139e des SGB V aufgenom-
menen digitalen Gesundheitsanwendung hinausgehen,
so haben sie die Mehrkosten selbst zu tragen. § 47a Abs.
2 SGB IX enthalt letztlich eine Festbetragsregelung, die
die Kosten firr digitale Gesundheitsanwendungen, soweit
sie noch nicht gelistet sind, deckelt (ebenso SGB VI,
SGB V, SGB XI) [94].

5 Digitale Pflegeanwendungen (DiPA)

Auch wenn viele rechtliche Vorgaben fir DiPAs denje-
nigen fir DiGAs entsprechen, weisen diese an anderen
Stellen doch auch deutliche Abweichungen auf: So ist in
§ 40a Abs. 1 S. 1 SGB Xl generell von ,Anwendungen®
die Rede, so dass grundsatzlich auch Nicht-Medizin-
produkte oder Medizinprodukte hdherer Risikoklassen
in das Verzeichnis aufgenommen werden konnten.
DiPA sind hierbei software- oder webbasierte Versor-
gungsangebote, die einen Pflegebedurftigen selber, den
Pflegebedirftigen und dessen Angehorige oder im Ein-
zelfall den Pflegebedurftigen unter Beteiligung beruflich
Pflegender in konkreten pflegerischen Situationen anlei-
tend begleiten, um Beeintrachtigungen der Selbststan-
digkeit oder der Fahigkeiten des Pflegebediirftigen zu
mindern und einer Verschlimmerung der Pflegebedirf-
tigkeit entgegenzuwirken. Denkbar sind Anwendungen
fur pflegerische Zwecke oder solche mit gesundheits-/
kommunikationsverbessernden Ubungen (z. B. Sturz-
risikopravention, personalisierte Gedachtnisspiele fir
Menschen mit Demenz). Nutzer der DiPA kann auch
ein Dritter — also nicht der Versicherter selber — sein
(pflegende Angehdrige, Pflegepersonal). Die DIPA sind
zudem nur anwendbar fur Versicherte in der hauslichen
Pflege (vgl. u. a. §§ 28a Abs. 1 Nr. 9 und Nr. 10, 39a und
§ 40a Abs. 1 S. 1 SGB XI, also keine Anwendung in der
stationaren Pflege). Der Sachleistungsanspruch umfasst
auch eine erste Hilfe beim Einsatz der DiPA, soweit diese
Anleitung einschlieBlich etwaiger Einfliihrungsschulun-
gen nicht dem Hersteller obliegt [95].

Ferner ist die Aufnahme in das DiPA-Verzeichnis nur
endgultig und nicht vorlaufig méglich. DiPAs miissen von
Anfang an den pflegerischen Nutzen voll und ganz nach-
weisen; eine Erprobungszeit gibt es fiir sie nicht.

Einen vom Hersteller festgelegten (Markt-)Preis fir das
erste Jahr der Aufnahme in das Verzeichnis ist ebenfalls
nicht vorgesehen. Es ist vielmehr geplant, dass der zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen und
dem DiPA-Hersteller ausgehandelte Vergitungsbetrag
rickwirkend ab der Aufnahme in das DiPA-Verzeichnis
gilt (vgl. § 78a Abs. 1 S. 2 SGB Xl - E). Der Gesamtwert
der von der Pflegekasse zu erbringenden Sachleistung
ist unter Einschluss des Leistungsanspruchs nach § 39a
Abs. 1 SGB XI auf bis zu 50 Euro im Monat beschrankt
(§40b Satz1 SGB XIl). Aus Sicht der Kostentrager sind
die DiPA durch engere Preisregulierungen begrenzter
als die DiGA. Auch eine Abrechnung analog § 302 SGB
V findet insoweit nicht statt, vielmehr sind die Grund-
satze nach § 78a SGB XI mit dem Hersteller festzulegen.

Bemerkenswert ist hier, dass es eine abweichende
(eigenstandige) Positiv-Liste des BfArM gibt (§ 78a Abs.
3 SGB Xl, sogenanntes Pflegeanwendungs-Verzeich-
nis). Insoweit sind Doppellistungen einzelner DIGA/DiPA
denkbar. Der erstangegangene Rehabilitationstrager hat
hier zu entscheiden (§ 43 Abs. 1 SGB [). Bei DiGAS/
DiPAS mit Doppelfunktion erklart § 40a Abs. 3 S. 3
SGB Xl den § 40 Abs. 5. S. 2 - 6 SGB XI fiir anwendbar.
Gemal § 78a Abs. 5 Satz 6 SGB XI stellt das BfArM
weiterhin in seiner Entscheidung fest, welche erganzen-
den Unterstltzungsleistungen bei der Nutzung abstrakt
erforderlich sind.

6 Schlussbetrachtung

Die SVLFG kann daher im Rahmen ihrer gesetzlichen
Zustandigkeit und unter Beachtung der versicherungs-/
leistungsrechtlichen Vorgaben DiGA/DiPA leisten. Diese
unterzieht sie durch die vorangegangene Aufnahme in
das Verzeichnis nach § 139e SGB V einem einheitli-
chen Qualitats-, Datenschutz- und Sicherheitsstandard,
welcher insgesamt mit den ebenfalls festgeschriebe-
nen Interoperabilitdtsvorgaben die Zusammenarbeit
aller Betroffenen — Versicherten, Leistungserbringer
und Sozialversicherungstrager — erleichtert. Weitere
Einzelfragen, insbesondere auch zur Abgrenzung der
Leistungen untereinander, werden noch gemeinsam mit
den Partnern auf Bundesebene herausgearbeitet werden
mussen. Es ist im Interesse aller Sozialversicherungstra-
ger, bei den DiGA die ,Spreu vom Weizen* zu trennen,
also diese nach den tatsachlichen patientenrelevanten
Versorgungsverbesserungen im Alltag zu bewerten und
ggf. durch qualifizierte Beratung auch zu beférdern. Ein
diesbeziiglicher gemeinsamer Austausch der Sozialver-
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sicherungstrager ist hierbei zielfihrend und die SVLFG
als agrarsoziales Verbundsystem wird sich hierbei im
besonderen Male einbringen.

Dr. Marion Baierl
Dr_Marion_Wille@web.de
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