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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Konstantin Kuhle, Christine Aschenberg-Dugnus, Christian
Bartelt, Katrin Helling-Plahr, Kristine Liitke, Dr. Andrew Ullmann und der Fraktion
der FDP

Kriterien zur Aufnahme in das Verzeichnis fiir Digitale Pflegeanwendungen

Das Voranbringen digitaler Pflegeanwendungen (DiPA) war integraler Bestand-
teil des Digitale-Versorgungs-und-Pflege-Modernisierungsgesetzes (DVPMG)
aus dem Jahr 2021. Mit ihm wurde ein neues Verfahren zur Priifung der Erstat-
tungsfahigkeit von DiPA und zu deren Aufnahme in ein entsprechendes Ver-
zeichnis beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
geschaffen. Die genauere Ausgestaltung wurde durch das Bundesministerium
fiir Gesundheit im Rahmen der Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung (Di-
PAV) im Jahr 2022 vorgenommen.

Bis dato hat noch kein Anbieter einer DiPA das Verfahren erfolgreich durchlau-
fen, obwohl sich bereits neun Unternehmen kostenpflichtig dazu beraten lieen.
Stattdessen erregte der Fall des Unternehmens ,,Lindera“ grole Aufmerksam-
keit, dessen Antrag seitens des BfArM negativ beschieden wurde, was zu
einem 6ffentlich gemachten Widerspruch des Unternehmens fiihrte (www.hand
elsblatt.com/technik/medizin/inside-digital-health/start-up-lindera-herber-rueck
schlag-fuer-pflege-app/100095813.html).

Der Ablehnungsbescheid des BfArM und die Gegenargumente des Unterneh-
mens werfen nach Ansicht der Fragesteller die Frage nach der Zweckdienlich-
keit der angelegten Bewertungskriterien auf. Die seitens ,,Lindera” hervorge-
brachte Kritik daran wird Medienberichten zufolge auch auf Seiten des Deut-
schen Pflegerates (DPR) sowie des Deutschen Berufsverbandes fiir Pflegeberu-
fe (DBfK) geteilt (background.tagesspiegel.de/gesundheit-und-e-health/briefin
g/streit-um-ablehnungsbescheid-fuer-das-dipa-verzeichnis). Demnach seien die
Kriterien nicht mit der Realitdt Pflegebediirftiger sowie der pflegerischen Pra-
xis vereinbar.

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Teilt die Bundesregierung die Ansicht, dass eine stirkere Integration von
DiPA in den Alltag pflegebediirftiger Menschen sowie deren Angehoriger
und des Pflegepersonals einen Mehrwert fiir die pflegerische Versorgung
darstellt (bitte begriinden)?

2. Welche Griinde sind nach Ansicht der Bundesregierung dafiir mafigeblich,
dass auch iiber zwei Jahre nach Einrichtung des DiPA-Verzeichnisses keine
Aufnahme einer Anwendung erfolgt ist?

3. Wie bewertet die Bundesregierung in diesem Kontext, dass sich bereits
mehrere Unternehmen kostenpflichtig zu den Anforderungen fiir eine Auf-
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nahme in das DiPA-Verzeichnis haben beraten lassen, ohne dass es letztend-
lich zur Aufnahme eines entsprechenden Produktes kam?

4. Ist der Bundesregierung der Fall des 6ffentlich ausgetragenen Dissens zwi-
schen dem Unternehmen ,,Lindera“ und dem BfArM bekannt, und wurde
auf Seiten der Bundesregierung eine Bewertung der vorgetragenen Argu-
mente vorgenommen?

5. Worauf basiert nach Kenntnis der Bundesregierung die Bewertungsgrundla-
ge des BfArM hinsichtlich konkreter Produktvorstellungen fiir DiPA?

6. Ist nach Ansicht der Bundesregierung sichergestellt, dass fiir die Nutzenbe-
wertung einer Anwendung Kriterien angelegt werden, die mit den tatséch-
lichen Bediirfnissen pflegebediirftiger Menschen sowie des Pflegepersonals
im Einklang stehen, und wenn ja, wie kommt die Bundesregierung zu die-
ser Einschitzung?

7. Ist die Bundesregierung der Ansicht, dass mit Blick auf die jeweiligen rea-
len Anwendungsgegebenheiten eine Differenzierung zwischen DiGA und
DiPA in den Kriterien zur Nutzenbewertung des BfArM hinreichend sicher-
gestellt ist (bitte begriinden)?

8. Ist seitens der Bundesregierung vor dem Hintergrund des nach wie vor ein-
tragslosen DiPA-Verzeichnisses bereits proaktiv eine Evaluierung der sei-
tens des BfArM angewandten Kriterien fiir die Nutzenbewertung vorge-
nommen oder erwogen worden, und wenn ja, mit welchem Ergebnis?

9. Plant die Bundesregierung vor dem Hintergrund des im Eingangstext ge-
schilderten Sachverhaltes sowie ihrer Beantwortung der vorangegangenen
Fragen, gesetzgeberische MaBnahmen zu initiieren, die auf eine Uberprii-
fung oder eine Uberarbeitung der gegenwirtig fiir die Nutzenbewertung
von DiPA zugrunde gelegten Kriterien abzielen (bitte begriinden)?

Berlin, den 10. Januar 2025

Christian Diirr und Fraktion

Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co. KG, Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstrafie 83-91, 12103 Berlin, www.heenemann-druck.de
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 KélIn, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.bundesanzeiger-verlag.de
ISSN 0722-8333



	Kleine Anfrage der Abgeordneten Konstantin Kuhle, Christine Aschenberg-Dugnus, Christian Bartelt, Katrin Helling-Plahr, Kristine Lütke, Dr. Andrew Ullmann und der Fraktion der FDP
	Kriterien zur Aufnahme in das Verzeichnis für Digitale Pflegeanwendungen
	Wir fragen die Bundesregierung:



