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Verordnung zur Prufung der Erstattungsfahigkeit digitaler
Pflegeanwendungen nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch
(Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung - DiPAV)
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Ausfertigungsdatum: 29.09.2022
Vollzitat:

"Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung vom 29. September 2022 (BGBI. | S. 1568), die durch Artikel 4a des
Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 101) geandert worden ist"

Hinweis: Geandert durch Art. 4a Gv. 22.3.2024 | Nr. 101

FuBBnote

(+++ Textnachweis ab: 7.10.2022 +++)

Eingangsformel

Auf Grund des § 78a Absatz 6 und 9 Satz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung -, der
durch Artikel 5 Nummer 17 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) eingefligt worden ist, verordnet das
Bundesministerium fur Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Soziales:

Abschnitt 1
Antragsberechtigung und Antragsinhalte

§ 1 Antragsberechtigung

(1) Das Verfahren zur Aufnahme einer digitalen Pflegeanwendung in das Verzeichnis fur digitale
Pflegeanwendungen des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte wird gemaR § 78a Absatz

4 Satz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch auf elektronischen Antrag des Herstellers der digitalen
Pflegeanwendung eingeleitet. Handelt es sich bei der digitalen Pflegeanwendung um ein Medizinprodukt, ist
der Hersteller im Sinne dieser Verordnung der Hersteller des Medizinproduktes im Sinne der jeweils geltenden
medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

(2) Stellt ein Dritter im Namen des Herstellers einen Antrag, so hat er bei Antragstellung eine Vollmacht des
Herstellers in schriftlicher oder elektronischer Form vorzulegen.

§ 2 Antragsinhalt

(1) Der vom Hersteller einer digitalen Pflegeanwendung beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
zu stellende Antrag enthalt Angaben Uber die Anforderungen nach § 78a Absatz 4 Satz 3 und 4 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch. Zudem enthalt der Antrag insbesondere Angaben zu:

1. den Hersteller und die digitale Pflegeanwendung identifizierenden Merkmalen,

2. der Zweckbestimmung, die sich bei Medizinprodukten nach den jeweils geltenden
medizinprodukterechtlichen Vorschriften zu richten hat,

3. der an dem Konformitatsbewertungsverfahren nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen
Vorschriften beteiligten Benannten Stelle, soweit zutreffend,

4, den von der Benannten Stelle ausgestellten, fur die digitale Pflegeanwendung relevanten Zertifikaten und
zu der Konformitatserklarung des Herstellers, soweit zutreffend,

der Gebrauchsanweisung,

Zweckbestimmung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der digitalen Pflegeanwendung in einer
allgemeinverstandlichen Form,
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den Funktionen der digitalen Pflegeanwendung,

den an der Entwicklung der digitalen Pflegeanwendung beteiligten Einrichtungen und Organisationen,
sofern zutreffend,

9. den Quellen fir die pflegebezogenen Inhalte und Verfahren, die in der digitalen Pflegeanwendung
umgesetzt werden, insbesondere zu den pflegerisch-medizinischen Leitlinien und Expertenstandards,
Lehrwerken und Studien,

10. dem vorliegenden Nachweis eines pflegerischen Nutzens nach den §§ 9 bis 11 einschlieflich erganzender
Unterstltzungsleistungen in einer allgemeinverstandlichen Kurzfassung,

11.  der Gruppe von Pflegebedirftigen und sonstigen Nutzern, fur die ein pflegerischer Nutzen nach den §§ 9
bis 11 nachgewiesen wurde,

12. dem pflegerischen Nutzen, der nach den §§ 9 bis 11 fiir die angegebene Gruppe von Pflegebedirftigen
und sonstigen Nutzern nachgewiesen wurde,

13.  der Studie oder den Studien des Herstellers zum Nachweis des pflegerischen Nutzens nach § 11
einschlieBlich erganzender Unterstitzungsleistungen einer digitalen Pflegeanwendung,

14.  der Erfullung der Anforderungen und Vorgaben nach den §§ 3 bis 11,
15. denin der digitalen Pflegeanwendung vorgesehenen Nutzerrollen,

16. der qualitatsgesicherten Nutzung der digitalen Pflegeanwendung im hauslichen Umfeld, insbesondere zu
Beeintrachtigungen, die eine Nutzung ausschliefen,

17. den fur die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung vom Hersteller fur erforderlich gehaltenen
erganzenden Unterstitzungsleistungen nach Art, Inhalt, Umfang und Dauer, sofern zutreffend,

18. den Standorten der Datenverarbeitung der digitalen Pflegeanwendung,

19. den Kompatibilitdtszusagen des Herstellers der digitalen Pflegeanwendung in Bezug auf unterstitzte
Plattformen und Gerate sowie in Bezug auf erforderliches Zubehdr und sonstige Produktbestandteile,
sofern zutreffend,

20. den zur Herstellung von semantischer, syntaktischer und technischer Interoperabilitat der digitalen
Pflegeanwendung genutzten Standards und Profilen sowie Angaben zu den menschenlesbaren
Exportformaten und

21. der Héhe der Deckungssumme der vom Hersteller flr die digitale Pflegeanwendung fiir Personenschaden
abgeschlossenen Haftpflichtversicherung.

(2) Der Hersteller kennzeichnet in seinem Antrag diejenigen Angaben nach Absatz 1, bei denen rechtliche
Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder an den Schutz personenbezogener
Daten oder des geistigen Eigentums einer Veréffentlichung entgegenstehen.

(3) Der Hersteller stellt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte mit dem Antrag einen
kostenfreien Zugang zu der digitalen Pflegeanwendung zur Verfligung.

(4) Angaben des Herstellers nach Absatz 1 Satz 2, die nach § 16 Absatz 2 zur Ver6ffentlichung im Verzeichnis fur
digitale Pflegeanwendungen bestimmt sind, sind in deutscher Sprache zu machen.

Abschnitt 2
Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat sowie Datenschutz
und -sicherheit digitaler Pflegeanwendungen

§ 3 Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit digitaler Pflegeanwendungen als Nicht-
Medizinprodukte

(1) Digitale Pflegeanwendungen, die keine Medizinprodukte im Sinne der geltenden medizinprodukterechtlichen
Vorschriften sind, sind so zu gestalten, dass sie die Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit nach
MaRgabe der Anlage 1 umsetzen.

(2) Der Hersteller figt seinem Antrag eine Erkldrung nach MaRgabe der Anlage 1 bei. Der Hersteller kann

im Einzelfall von den Anforderungen nach Anlage 1 abweichen, wenn durch die abweichende Gestaltung die
Sicherheit und Funktionstauglichkeit gleichermaRen gewahrleistet wird. Der Hersteller begrindet die Abweichung.
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(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf aus begriindetem Anlass weitere Prifungen
durchflhren. Hierzu kann es vom Hersteller der digitalen Pflegeanwendung die Vorlage geeigneter Nachweise
verlangen. Geeignete Nachweise nach Satz 2 sind insbesondere:

1. eine Dokumentation der Sicherheit und Funktionstauglichkeit,

2 Unterlagen und Ergebnisse zur Durchfliihrung technischer Priafungen,

3. eine Risikoanalyse und -bewertung fur die digitale Pflegeanwendung in ihrer erwarteten Nutzung oder
4 Gebrauchsanweisungen.

§ 4 Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit digitaler Pflegeanwendungen als
Medizinprodukte

(1) Fur digitale Pflegeanwendungen, die Medizinprodukte im Sinne der jeweils geltenden
medizinprodukterechtlichen Vorschriften sind, gilt der Nachweis der Sicherheit und Funktionstauglichkeit,
vorbehaltlich des Absatzes 2, durch die CE-Konformitatskennzeichnung des Medizinproduktes grundsatzlich als
erbracht.

(2) Aus begrundetem Anlass darf das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zusatzliche Prifungen
vornehmen. Hierzu kann es vom Hersteller der digitalen Pflegeanwendung die Vorlage der erforderlichen
Nachweise, insbesondere die fir das Konformitatsbewertungsverfahren notwendigen Erklarungen und
Bescheinigungen, verlangen. § 3 Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend.

§ 5 Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit

(1) Digitale Pflegeanwendungen mussen die gesetzlichen Vorgaben des Datenschutzes und die Anforderungen an
die Datensicherheit nach dem Stand der Technik unter Berucksichtigung der Art der verarbeiteten Daten und der
damit verbundenen Schutzstufen sowie des Schutzbedarfs gewahrleisten.

(2) Digitale Pflegeanwendungen mussen zudem

1. die nach § 78a Absatz 7 des Elften Buches Sozialgesetzbuch vom Bundesamt flr Sicherheit in der
Informationstechnik festgelegten Anforderungen an die Datensicherheit erfullen und

2. die von dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78a Absatz 8 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch festgelegten Prufkriterien fir die von digitalen Pflegeanwendungen nachzuweisenden
Anforderungen an den Datenschutz umsetzen.

(3) Die personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Nutzung einer digitalen Pflegeanwendung und der

sie erforderlichenfalls erganzenden Unterstitzungsleistungen verarbeitet werden, dirfen nur aufgrund einer
Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119
vom 4.5.2016, S. 1) und ausschlieBlich zu den folgenden Zwecken verarbeitet werden:

1. zur Gewahrung und Erbringung der erganzenden Unterstitzungsleistungen nach § 39a des Elften Buches
Sozialgesetzbuch sowie der bestimmungsgemaRen Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung nach §
40a des Elften Buches Sozialgesetzbuch,

2. zur dauerhaften Gewahrleistung der Sicherheit, Funktionstauglichkeit, der altersgerechten Nutzbarkeit
und der qualitatsorientierten Weiterentwicklung der Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung.

Die Einwilligung zu der Datenverarbeitung nach Satz 1 Nummer 2 ist getrennt von einer Einwilligung in die
Datenverarbeitung fur Zwecke nach Satz 1 Nummer 1 einzuholen. Soweit die Verarbeitung personenbezogener
Daten Dritter, die eine erganzende Unterstltzungsleistung erbringen, nicht besondere Kategorien
personenbezogener Daten nach Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 zum Gegenstand hat, darf

die Verarbeitung nur aufgrund einer Einwilligung nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2016/679 und zu den Zwecken nach Satz 1 Nummer 1 und 2 erfolgen. Fir die Einwilligung nach Satz 3 gelten die
Anforderungen von Satz 2 entsprechend. Gesetzliche Datenverarbeitungsbefugnisse bleiben unberthrt.

(4) Die Verarbeitung personenbezogener Daten zu den Zwecken nach Absatz 3 Satz 1 darf im Rahmen

der Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung oder sie erforderlichenfalls erganzenden
Unterstutzungsleistungen durch die digitale Pflegeanwendung selbst sowie bei einer Verarbeitung
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personenbezogener Daten im Auftrag nur im Inland, in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in
einem diesem nach § 35 Absatz 7 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch gleichgestellten Staat oder, sofern ein
Angemessenheitsbeschluss gemal Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 vorliegt, in einem Drittstaat erfolgen.

(5) Eine Verarbeitung personenbezogener Daten zu anderen als den in Absatz 3 Satz 1 genannten Zwecken,
insbesondere zu Werbezwecken, ist ausgeschlossen; Absatz 3 Satz 5 gilt entsprechend.

§ 6 Anforderungen an Qualitat

(1) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestalten, dass sie die Anforderungen der technischen, syntaktischen
und semantischen Interoperabilitat erflllen. Insbesondere muss die digitale Pflegeanwendung ermdglichen, dass
von ihr verarbeitete Daten in geeigneten interoperablen Formaten exportiert und im Rahmen der Versorgung mit
weiteren digitalen Pflegeanwendungen genutzt werden kénnen und dass die digitale Pflegeanwendung Daten
mit vom Pflegebedurftigen genutzten Medizingeraten oder mit vom Pflegebedurftigen getragenen Sensoren

zur Messung und Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) austauschen kann, sofern dies im Rahmen der
Zweckbestimmung der digitalen Pflegeanwendung erforderlich oder zutraglich ist.

(2) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestalten, dass sie robust gegen Stérungen und Fehlbedienungen sind.

(3) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestalten, dass die Anforderungen des Verbraucherschutzes
umgesetzt werden. Insbesondere miissen digitale Pflegeanwendungen den Pflegebedurftigen und sonstigen
Nutzern vor Beginn der Nutzung einen Zugang zur Gebrauchsanweisung und zu kurzen, einfachen

sowie allgemeinverstandlichen Informationen zu Funktionsumfang und Zweckbestimmung der digitalen
Pflegeanwendung, zu Einweisungen, Anleitungen und Schulungen sowie zu den vertraglichen Bedingungen der
Zurverfligungstellung und Nutzung geben.

(4) Digitale Pflegeanwendungen mussen frei von Werbung sein.

(5) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestalten, dass sie einer altersgerechten Nutzbarkeit Rechnung
tragen. Pflegebediirftige und sonstige Nutzer miissen die digitale Pflegeanwendung leicht und intuitiv bedienen
kénnen. Fir digitale Pflegeanwendungen missen durch den Hersteller wahrend der Dauer der Flihrung der
digitalen Pflegeanwendung im Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen MaBnahmen zur Unterstitzung der
Pflegebedurftigen und sonstigen Nutzer sowie in die Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen einbezogenen
Dritten vorgesehen werden.

(6) Digitale Pflegeanwendungen setzen die Anforderungen an die Barrierefreiheit um.

(7) Ist es nach der Zweckbestimmung der digitalen Pflegeanwendung erforderlich, dass Dritte in die Nutzung der
digitalen Pflegeanwendung einbezogen werden und ihnen insofern eine Rolle und Aufgabe zugeordnet wird, ohne
die der pflegerische Nutzen nicht erreicht werden kann, gewahrleistet die digitale Pflegeanwendung, dass die
einbezogenen Dritten in geeigneter Weise informiert, geschult, eingewiesen und regelhaft unterstitzt werden. Fir
die Einbeziehung der Dritten ist das Einverstandnis der Pflegebedurftigen erforderlich.

(8) Die von einer digitalen Pflegeanwendung verwendeten pflegebezogenen Inhalte mlssen qualitatsgesichert
sein und dem allgemein anerkannten Stand der pflegerisch-medizinischen Erkenntnisse entsprechen. Sofern
die digitale Pflegeanwendung die Pflegebediirftigen, pflegenden Angehdrigen oder sonstigen ehrenamtlich
Pflegenden mit Gesundheitsinformationen unterstitzt, mussen die Gesundheitsinformationen ebenfalls dem
allgemein anerkannten fachlichen Stand entsprechen und zielgruppengerecht aufbereitet sein.

(9) Digitale Pflegeanwendungen missen MaBnahmen zur Gewahrleistung der Sicherheit der Pflegebedirftigen
vorsehen.

(10) Das Nahere zu den Anforderungen nach den Absatzen 1 bis 9 bestimmt sich nach Anlage 2. Erweisen sich die
Vorgaben der Anlage 2 im Hinblick auf die Eigenschaften, Funktionen und Inhalte der digitalen Pflegeanwendung
als ungeeignet, kann die digitale Pflegeanwendung im Einzelfall von den Vorgaben der Anlage 2 abweichen, wenn
die jeweilige Anforderung durch eine abweichende Umsetzung gleichermaRen erreicht wird. In seinem Antrag legt
der Hersteller die Abweichung von den Vorgaben der Anlage 2 dar und begriindet diese.

(11) Der Hersteller fligt seinem Antrag eine Erklarung nach MaBgabe der Anlage 2 bei.

§ 7 Anforderungen an Interoperabilitat

- Seite 4 von 43 -



Ein Service des Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz
sowie des Bundesamts fiir Justiz — www.gesetze-im-internet.de

Als interoperable Formate nach § 6 Absatz 1 gelten offene, international anerkannte Standards und vom Hersteller
der digitalen Pflegeanwendung bereitgestellte Profile Gber offene, international anerkannte Standards. Der
Hersteller muss von ihm bereitgestellte Profile nach Satz 1 zur freien Nutzung in einem anerkannten Verzeichnis
veroéffentlichen. Sobald Festlegungen fur die semantische und syntaktische Interoperabilitat von Daten in der
elektronischen Patientenakte nach § 355 Absatz 2a des Funften Buches Sozialgesetzbuch getroffen worden sind,
kann der Hersteller auch diese verwenden.

§ 8 Nachweis durch Zertifikate

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann von dem Hersteller die Vorlage von Zertifikaten
verlangen, die die Erfillung der Anforderungen nach den §§ 3, 4 und 6 ganz oder teilweise nachweisen,
insbesondere, sofern entsprechende Zertifikate aufgrund von Sicherheits-, Qualitats- oder Umweltnormen

bereits vorgesehen sind oder sonstige anerkannte Zertifikate zum Nachweis der Anforderungen nach den §§ 3,

4 und 6 geeignet sind. Die nach Satz 1 vorzulegenden Zertifikate sollen zum Zeitpunkt der Ubermittlung an das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in der Regel nicht alter als zwdIf Monate sein. Durch die
Vorlage eines Zertifikates nach Satz 1 gilt der Nachweis der Anforderungen nach den §§ 3, 4 und 6 in dem durch
das Zertifikat angegebenen Umfang grundsatzlich als erbracht. § 3 Absatz 3 und § 4 Absatz 2 bleiben unberihrt.

(2) Der Nachweis nach Absatz 1 erfolgt unter Vorlage eines Zertifikates einer nach den Vorgaben der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir

die Akkreditierung und Marktuberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) fiir diese Tatigkeit
akkreditierten Zertifizierungsstelle. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte darf auf seinen
Internetseiten bekannt machen, welche Zertifikate geeignet sind, die Erflillung der Anforderungen nach den §§ 3,
4 und 6 zu belegen.

(3) Der Hersteller weist die Erfullung der Anforderungen an die Datensicherheit nach § 5 Absatz 2 Nummer 1 ab
dem in § 139e Absatz 10 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannten Datum durch Vorlage eines
Zertifikates nach § 78a Absatz 7 des Elften Buches Sozialgesetzbuch nach. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte kann zum Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die Datensicherheit zudem erganzend
die Vorlage eines geeigneten Zertifikates oder Nachweises Uber ein Informationssicherheitsmanagementsystem
verlangen. Der Hersteller ist verpflichtet, das Zertifikat nach Satz 1 unverziglich vorzulegen, wenn die Verfahren
nach § 78a Absatz 7 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zur Verfligung stehen. Bis zum Vorliegen der Verfahren
weist der Hersteller abweichend von Satz 1 die Erfullung der zu gewahrleistenden Anforderungen an die
Datensicherheit durch eine Erklarung nach § 4 Absatz 6 Satz 2 der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
nach. Erfolgt der Nachweis der Erflllung der Anforderungen an die Datensicherheit abweichend von Satz 1
zunachst durch eine Erklarung nach Satz 4, kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
erganzend die Vorlage von Berichten ber die Durchflihrung von Penetrationstests oder die Vorlage von
Sicherheitsgutachten uber die Komponenten und Dienste der digitalen Pflegeanwendung verlangen.

(4) Der Hersteller weist die Erfiillung der Anforderungen an den Datenschutz nach § 5 Absatz 2 Nummer 2

durch ein Zertifikat nach § 78a Absatz 8 des Elften Buches Sozialgesetzbuch nach. Die Zertifizierungsstelle

nach § 78a Absatz 8 des Elften Buches Sozialgesetzbuch muss flir die Erstellung des Zertifikates nach § 39 des
Bundesdatenschutzgesetzes akkreditiert und zugelassen sein. Der Hersteller ist verpflichtet, das Zertifikat nach
Satz 1 unverzlglich vorzulegen, wenn ein Zertifikat nach § 78a Absatz 8 des Elften Buches Sozialgesetzbuch

zur Verflgung steht. Bis zum Vorliegen der Verfahren weist der Hersteller abweichend von Satz 1 die Erflllung
der zu gewahrleistenden Anforderungen an den Datenschutz durch eine Erklarung nach § 4 Absatz 6 Satz 2 der
Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung nach. Erfolgt der Nachweis der Erflllung der Anforderungen an
den Datenschutz abweichend von Satz 1 zunachst durch eine Erklarung nach Satz 4, kann das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte erganzend die Vorlage von weiteren Nachweisen oder Gutachten verlangen.

Abschnitt 3
Anforderungen an den Nachweis des pflegerischen Nutzens

§ 9 Pflegerischer Nutzen digitaler Pflegeanwendungen
(1) Ein pflegerischer Nutzen im Sinne dieser Verordnung liegt vor, wenn durch die Verwendung der digitalen

Pflegeanwendung Beeintrachtigungen der Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten der pflegebediirftigen Person
gemindert werden oder einer Verschlimmerung der Pflegebedurftigkeit entgegengewirkt wird.
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(2) Der pflegerische Nutzen fur die pflegebedurftige Person nach Absatz 1 muss in mindestens einem der
folgenden Bereiche im Sinne von § 14 Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch gegeben sein:

1. Mobilitat,

2 kognitive und kommunikative Fahigkeiten,

3 Verhaltensweisen und psychische Problemlagen,

4, Selbstversorgung,

5 Bewaltigung von und selbstandiger Umgang mit krankheits- oder therapiebedingten Anforderungen und
Belastungen,

6. Gestaltung des Alltagslebens und sozialer Kontakte.

Neben den Bereichen nach Satz 1 kann der pflegerische Nutzen auch im Bereich der Haushaltsfiihrung gegeben
sein.

(3) Ein pflegerischer Nutzen ist auch dann gegeben, wenn pflegende Angehdérige oder sonstige ehrenamtlich
Pflegende durch die digitale Anwendung bei ihren pflegerischen Aufgaben oder Hilfen in einem der in Absatz
2 genannten Bereiche unterstitzt werden und dies der Stabilisierung der hauslichen Versorgungssituation des
Pflegebedurftigen dient.

§ 10 Nachweis des pflegerischen Nutzens

(1) In dem Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen fihrt der Hersteller den
Nachweis:

1. des pflegerischen Nutzens der digitalen Pflegeanwendung einschlieBlich der erforderlichenfalls
erganzenden Unterstitzungsleistungen und

2. zu der Gruppe von Pflegebedrftigen und sonstigen Nutzern, fur die der pflegerische Nutzen nach § 9
besteht.

(2) Der von dem Hersteller nach Absatz 1 Nummer 1 nachzuweisende pflegerische Nutzen muss mit der
Zweckbestimmung, soweit zutreffend auch nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften,
sowie mit den Funktionen und Eigenschaften, den pflegebezogenen Inhalten und den vom Hersteller
verdffentlichten Aussagen zu der digitalen Pflegeanwendung einschlieBlich der erforderlichenfalls erganzenden
Unterstitzungsleistungen konsistent sein.

(3) Fir die Bestimmung der malRgeblichen Gruppe nach Absatz 1 Nummer 2 gibt der Hersteller den Bereich oder
mehrere Bereiche des pflegerischen Nutzens entsprechend § 9 Absatz 2 an. Gibt der Hersteller mehrere Bereiche
an, so kann er den Nachweis nach Absatz 1 Nummer 2 grundsatzlich fiir alle Bereiche gemeinsam fuhren, die im
Hinblick auf den nachzuweisenden pflegerischen Nutzen wesentlich vergleichbar sind. Sofern dies nicht der Fall
ist, hat der Hersteller den Nachweis flr den jeweiligen Bereich gesondert zu fihren. Die Vergleichbarkeit nach
Satz 2 ist zu begriinden.

§ 11 Studien zum Nachweis des pflegerischen Nutzens

(1) Der Hersteller legt zum Nachweis des pflegerischen Nutzens vergleichende Studien vor. Vergleichende
Studien im Sinne von Satz 1 sind retrospektive vergleichende Studien einschlieflich retrospektiver Studien mit
intraindividuellem Vergleich.

(2) Zum Nachweis des pflegerischen Nutzens kann der Hersteller alternativ zu den Studien nach Absatz 1 auch
prospektive Vergleichsstudien vorlegen. Dies gilt insbesondere dann, wenn keine geeigneten Daten vorliegen,
die einen aussagekraftigen retrospektiven Vergleich ermdéglichen, und insbesondere keine ausreichende
intraindividuelle Vergleichbarkeit erreicht werden kann.

(3) Unabhangig davon, ob im Rahmen der Studien nach den Absatzen 1 und 2 Methoden der klinischen
Forschung oder Methoden anderer Wissenschaftsbereiche wie insbesondere der Versorgungsforschung oder der
Sozialforschung zur Anwendung kommen, sind quantitative vergleichende Studien vorzulegen. Der gewahlte
methodische Ansatz muss dem pflegerischen Nutzen angemessen sein.
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(4) Der Nachweis nach den Absatzen 1 und 2 soll anhand von Studien gefuhrt werden, die im Inland durchgefiihrt
wurden. Sofern Studien ganz oder teilweise nicht im Inland durchgefthrt wurden, muss der Hersteller die
Ubertragbarkeit auf den deutschen Versorgungskontext belegen.

(5) Sofern die Art der Studie dies zuldsst und soweit der Veréffentlichung nicht rechtliche Anforderungen an

den Schutz der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder an den Schutz personenbezogener Daten oder des
geistigen Eigentums ganz oder teilweise entgegenstehen, sind die Studien nach den Absatzen 1 und 2 von

dem Hersteller in einem 6ffentlichen Studienregister zu registrieren und mit den Ergebnissen vollumfanglich

im Internet zu verdéffentlichen. Stehen die genannten Rechte Dritter der Veréffentlichung entgegen, ist nur die
Zusammenfassung nach § 16 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 zu ver6ffentlichen. Das Studienregister nach Satz 1
muss in der Regel ein Primarregister oder ein Partnerregister der World Health Organisation International Clinical
Trials Registry Platform oder ein Datenlieferant der World Health Organisation International Clinical Trials Registry
Platform sein. Steht fir die Registrierung der Studie kein geeignetes Studienregister zur Verfligung, registriert
der Hersteller die Studie in einem anderen anerkannten Studienregister. Steht kein Studienregister nach Satz

3 zur Verfugung, verdéffentlicht das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die Studie auf seinen
Internetseiten.

(6) Die im Rahmen der Durchflihrung der Studien nach den Absatzen 1 und 2 zu erstellenden Studienberichte
mussen unter Einhaltung der maRgeblichen, international anerkannten Standards der Darstellung und
Berichterstattung von Studien erstellt werden.

§ 12 Bewertungsentscheidung tiber das Vorliegen eines hinreichenden Nachweises

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bewertet im Rahmen einer Abwagungsentscheidung,
ob auf Grundlage der vorgelegten Dokumente ein pflegerischer Nutzen hinreichend nachgewiesen ist. Die
Abwagungsentscheidung berlicksichtigt die zu erwartende positive wie negative Wirksamkeit der digitalen
Pflegeanwendung auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse insbesondere unter Berlicksichtigung der
Heterogenitat der Gruppe der Pflegebedirftigen und sonstigen Nutzer sowie der Besonderheiten des hauslichen
Pflegekontextes.

(2) Erweisen sich die Anforderungen nach § 11 aufgrund der besonderen Funktionen und Eigenschaften einer
digitalen Pflegeanwendung oder aus anderen Grinden als ungeeignet fir den Nachweis des pflegerischen
Nutzens, kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Einzelfall von den Vorgaben an
Nachweise nach § 11 abweichen.

Abschnitt 4
Erganzende Vorschriften fiir das Verwaltungsverfahren

§ 13 Einleitung des Verwaltungsverfahrens

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bestatigt dem Antragsteller innerhalb von 14 Tagen
den Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen. Eine Anderung oder Erganzung der Antragsangaben ist nach
Antragstellung nur noch auf Anforderung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte mdglich.

§ 14 Wesentliche Veranderungen

(1) Wesentliche Veranderungen im Sinne dieser Verordnung sind solche, die

1. die im Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen bekannt gemachten Angaben und Informationen
andern oder

2. einen wesentlichen Einfluss austben auf die Erflllung der Anforderungen an
a) Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat der digitalen Pflegeanwendung,
b) Datenschutz oder Datensicherheit oder

) den Nachweis des pflegerischen Nutzens, einschlieBlich Anderungen der Gruppen von
Pflegebedurftigen und sonstigen Nutzern, fur die der pflegerische Nutzen einer digitalen
Pflegeanwendung nachgewiesen wurde.

Im Umfang geringfligige und lediglich redaktionelle Anderungen der Angaben und Informationen im Verzeichnis
fur digitale Pflegeanwendungen stellen keine wesentlichen Veranderungen nach Satz 1 dar. Der Hersteller teilt
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dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die Erforderlichkeit redaktioneller Anderungen durch
einfache Anzeige mit.

(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt den Herstellern digitaler Pflegeanwendungen
elektronisch einen Prufbogen zur Verfligung, der die Hersteller bei der Einschatzung unterstiitzt, ob es sich bei
einer Veranderung der digitalen Pflegeanwendung um eine wesentliche Veranderung nach Absatz 1 handelt. In
dem Prufbogen weist das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte die Hersteller auf die Rechtsfolgen
einer unterlassenen Anzeige einer wesentlichen Veranderung hin; § 139e Absatz 6 Satz 5 bis 8 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch gilt entsprechend.

§ 15 Verfahren bei wesentlichen Veranderungen

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bestatigt dem Hersteller innerhalb von 14 Tagen den
Eingang der vollstandigen Anzeige; dies gilt auch flr einfache Anzeigen.

(2) Eine Anderung oder Erganzung der Anzeige wesentlicher Veranderungen oder des Antrags auf Streichung
einer digitalen Pflegeanwendung aus dem Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen ist nach Ubermittlung an
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte nur noch auf dessen Anforderung nach Absatz 3 méglich.

(3) Sofern sich im Laufe der Bewertung durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
herausstellt, dass die Angaben der Anzeige nicht ausreichen, um Uber die Erforderlichkeit der Anpassung des
Verzeichnisses flur digitale Pflegeanwendungen oder (iber die Streichung der digitalen Pflegeanwendung aus
dem Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen zu entscheiden, kann es den Hersteller auffordern, die Angaben
innerhalb einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen.

Abschnitt 5
Inhalte und Veroffentlichung des Verzeichnisses flir digitale Pflegeanwendungen

§ 16 Inhalte des elektronischen Verzeichnisses

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte listet im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen
die nach § 40a des Elften Buches Sozialgesetzbuch erstattungsfahigen digitalen Pflegeanwendungen. Jede
digitale Pflegeanwendung erhadlt eine eineindeutige Verzeichnisnummer. Die Aufnahme in das Verzeichnis

fur digitale Pflegeanwendungen erfolgt ausschlieBlich fir die von dem Hersteller angegebenen Gruppen der
Pflegebedurftigen und sonstigen Nutzer.

(2) Das Verzeichnis flr digitale Pflegeanwendungen enthalt die Angaben des Herstellers nach § 2 Absatz 1 Satz 2.

(3) Uber die Angaben nach Absatz 2 hinaus werden insbesondere Angaben veréffentlicht zu:

1. dem nachgewiesenen pflegerischen Nutzen der digitalen Pflegeanwendung einschlieRlich der
erforderlichenfalls erganzenden Unterstiitzungsleistungen,

2. den nach § 11 vorgelegten Studien in Form von Zusammenfassungen zum Forschungsdesign und zu
den Ergebnissen einschlieBlich eines Verweises auf den Ort der Registrierung sowie auf den Ort der
vollumfanglichen Verdffentlichung der Studien nach § 11 Absatz 5 im Internet,

den Vergutungsbetragen nach § 78a Absatz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch,

4, den Mehrkosten, die Pflegebediirftige nach § 40a Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch selbst zu
tragen haben, sofern zutreffend, und

5. den erforderlichenfalls erganzenden Unterstutzungsleistungen nach § 39a des Elften Buches
Sozialgesetzbuch.

Neben den Angaben nach Satz 1 ist im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen zu veréffentlichen, ob
eine digitale Pflegeanwendung desselben Herstellers mit einer im Wesentlichen gleichen Zweckbestimmung,
Wirkungsweise oder Funktion auch als digitale Gesundheitsanwendung in dem Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch gelistet ist.

§ 17 Weitere Ausgestaltung des elektronischen Verzeichnisses

(1) Im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen werden weitere Angaben aus den eingereichten Unterlagen
verodffentlicht, soweit dies fiir die Information der Pflegebedrftigen und Nutzer sowie der Kostentrager im Hinblick
auf eine informierte Entscheidung und fur die qualitatsgesicherte Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung
erforderlich ist.
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(2) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte ermdglicht die Nutzung der Angaben nach §

16 Absatz 2 und 3 durch die Landesverbande der Pflegekassen flr Zwecke der Pflegeversicherung. Hierzu
veroéffentlicht das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte mit Errichtung des Verzeichnisses eine
geeignete Schnittstelle auf Basis international anerkannter Standards und beantragt deren Aufnahme auf die
Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch.

(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt die in § 16 Absatz 2 und 3 aufgeflihrten
Angaben folgenden Berechtigten auf Antrag in maschinenlesbarer sowie plattformunabhangiger Form zur
Verarbeitung und Verdffentlichung zur Verfigung:

1. dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen,

dem Verband der privaten Krankenversicherung e. V.,

den Bundes- und Landesverbanden der Pflegekassen,

den Pflegekassen,

den malgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Pflegeanwendungen,

den maRgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen,
den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung,

© N o vk wbN

den Hochschulen, den 6ffentlich geférderten auBeruniversitaren Forschungseinrichtungen und
sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhangiger wissenschaftlicher Forschung, sofern die Daten
wissenschaftlichen Vorhaben dienen,

9. der oder dem Bevollmachtigten der Bundesregierung flr die Pflege,
10.  der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen und Patienten,

11. den mafgeblichen Organisationen fur die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe
pflegebeddrftiger und behinderter Menschen nach § 118 des Elften Buches Sozialgesetzbuch,

12.  den Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene,
13. den Verbanden der Pflegeberufe auf Bundesebene,

14. den fir die soziale Pflegeversicherung zustéandigen obersten Bundes- und Landesbehdrden und deren
jeweiligen nachgeordneten Bereichen sowie den (brigen obersten Bundesbehdérden,

15. sonstigen 6ffentlichen Stellen des Bundes, der Lander und Gemeinden sowie
16. gemeinnltzigen juristischen Personen des Privatrechts.

Das Nahere zu der Ubermittlung der Daten, insbesondere zum Datenformat, zu den Nutzungsrechten und

den Pflichten des Nutzers bei der Verwendung der Daten bestimmt das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte in Nutzungsbedingungen, die dem Datennutzungsvertrag zu Grunde gelegt werden. Mit den
Nutzungsbedingungen wird eine nicht missbrauchliche, nicht wettbewerbsverzerrende und manipulationsfreie
Verwendung der Daten sichergestellt. Die Berechtigten nach Satz 1 haben zu gewahrleisten, dass die

Herkunft der Daten fur Pflegebedirftige und alle anderen Nutzer der Informationen transparent bleibt. Dies

gilt insbesondere, wenn eine Verwendung der Daten in Zusammenhang mit anderen Daten erfolgt. Das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht eine geeignete Schnittstelle auf Basis
international anerkannter Standards und beantragt deren Aufnahme auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch.

(4) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht die im Verzeichnis fur digitale
Pflegeanwendungen enthaltenen Angaben nach § 16 Absatz 2 und 3 auf einem Webportal in einer fur
Pflegebedurftige und sonstige Nutzer intuitiv zuganglichen barrierefreien Struktur, Form und Darstellung.

(5) Mit der Antragstellung gibt der Hersteller der digitalen Pflegeanwendung die unter § 16 Absatz 2 und 3
aufgeflhrten Angaben zur Veréffentlichung und zur freien Nutzung durch Dritte unter einer vom Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte festzulegenden Lizenz frei. Dies gilt, soweit nicht rechtliche Anforderungen
an den Schutz der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder den Schutz personenbezogener Daten oder des
geistigen Eigentums entgegenstehen und der Hersteller in den Antragsunterlagen die entsprechenden Angaben
als solche gekennzeichnet sowie der Veroffentlichung aus diesem Grund ausdrucklich widersprochen hat.

§ 18 Bekanntmachung des Verzeichnisses fur digitale Pflegeanwendungen im Bundesanzeiger
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(1) Durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen:

1. die Errichtung des Verzeichnisses fur digitale Pflegeanwendungen,

2. die Bildung neuer Gruppen oder die Veranderung bestehender Gruppen digitaler Pflegeanwendungen im
Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen,

die Aufnahme neuer digitaler Pflegeanwendungen in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen,
die Anderungen an den im Verzeichnis veréffentlichten Informationen und
die Streichung von digitalen Pflegeanwendungen aus dem Verzeichnis flir digitale Pflegeanwendungen.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte soll die Bekanntmachung nach Absatz 1
vierteljahrlich vornehmen.

(3) In der Bekanntmachung im Bundesanzeiger weist das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte auf
die Verdffentlichung des vollstandigen Wortlautes der Bekanntmachungen nach Absatz 1 in dem elektronischen
Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen auf den Internetseiten des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte hin.

Abschnitt 6
Beratung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

§ 19 Beratung

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat Hersteller digitaler Pflegeanwendungen auf
deren Anfrage vor Einreichung des Antrags auf Aufnahme einer digitalen Pflegeanwendung in das Verzeichnis fur
digitale Pflegeanwendungen insbesondere zum Verfahrensablauf sowie zu den mit dem Antrag vorzulegenden
Angaben und Nachweisen.

(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat Hersteller digitaler Pflegeanwendungen zudem
1. zu den Anforderungen an den Nachweis eines pflegerischen Nutzens und

2. zur Anzeige und Dokumentation wesentlicher Veranderungen nach § 14,

(3) Die Anfrage nach Absatz 1 ist elektronisch an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu
Ubermitteln. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Nahere zum Verfahren und zu fur
die Anfrage zu verwendenden Formularen fest.

(4) Die dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der Beratung nach den vorstehenden
Absatzen Ubermittelten Informationen sind vertraulich zu behandeln.

Abschnitt 7
Gebuhren und Auslagen

§ 20 Grundsatze

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte erhebt fur individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistungen Gebuhren und Auslagen nach MalRgabe der folgenden Vorschriften.

§ 21 Gebihren fir Entscheidungen uber die Aufnahme digitaler Pflegeanwendungen in das
Verzeichnis

Die Gebuhr betragt fir die Entscheidung nach § 78a Absatz 5 Satz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch tber
einen Antrag des Herstellers zur Aufnahme in das Verzeichnis mindestens 3 000 und héchstens 9 900 Euro.

§ 22 Gebiihren fiir Anderungsanzeigen und Streichung

(1) Die Gebuhr fur die Bearbeitung einer Anzeige nach § 78a Absatz 5 Satz 5 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
in Verbindung mit § 139e Absatz 6 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch betragt

1. far die Anzeige der Vornahme wesentlicher Veranderungen an den digitalen Pflegeanwendungen
mindestens 1 500 und héchstens 4 900 Euro sowie
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2. fur die Anzeige von Anderungen an den im Verzeichnis veréffentlichten Informationen mindestens 300
und héchstens 1 000 Euro.

(2) Die Gebdhr fir die Streichung einer digitalen Pflegeanwendung gemaR § 78a Absatz 5 Satz 5 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung mit § 139e Absatz 6 Satz 6 und 9 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
im Fall einer nach Aufforderung nicht fristgerechten Anzeige wesentlicher Veranderungen oder auf Antrag des
Herstellers betragt jeweils 200 Euro.

(3) Die einfache Anzeige im Umfang geringfiigiger und lediglich redaktioneller Anderungen von Angaben und
Informationen nach § 14 Absatz 1 Satz 2 und 3 ist gebihrenfrei.

§ 23 Gebiihr fiir Beratungen

(1) Die Gebuhr flr die Beratung des Herstellers digitaler Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 5 Satz 4 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch betragt mindestens 250 und héchstens 5 000 Euro.

(2) Im Umfang geringflgige allgemeine mindliche, schriftliche oder elektronische Ausklnfte sind gebuhrenfrei.

§ 24 Gebiihren in besonderen Fallen

(1) Wird ein Antrag ganz oder teilweise abgelehnt, ist eine Gebuhr bis zu der H6he zu erheben, die fir die
beantragte individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung vorgesehen ist. Wird der Antrag allein wegen
Unzustandigkeit des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte abgelehnt, wird keine Gebuhr erhoben.

(2) Fur die Entscheidung Uber einen Widerspruch ist, in dem Umfang, wie dieser erfolglos geblieben ist, eine
Gebuhr bis zu der Héhe zu erheben, die fir die angefochtene Leistung vorgesehen ist. Bei einem Widerspruch, der
sich allein gegen die Festsetzung von Gebuhren und Auslagen richtet, betragt die GebUlhr bis zu 25 Prozent des
Betrags, hinsichtlich dessen dem Widerspruch nicht abgeholfen wurde. Hat der Widerspruch nur deshalb keinen
Erfolg, weil die Verletzung einer Verfahrens- oder Formvorschrift nach § 41 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch
unbeachtlich ist, wird keine Gebihr erhoben.

(3) Fur die Ricknahme oder den Widerruf eines Verwaltungsaktes ist, soweit der Adressat die Ricknahme
oder den Widerruf zu vertreten hat, eine Gebuhr bis zu der Hdhe der fir den Erlass des Verwaltungsaktes zum
Zeitpunkt der Ricknahme oder des Widerrufs vorgesehenen Gebuhr zu erheben.

(4) Wird ein Antrag zurickgenommen oder erledigt er sich auf sonstige Weise, bevor die individuell zurechenbare
offentliche Leistung vollstéandig erbracht ist, sind bis zu 75 Prozent der fir die éffentliche Leistung vorgesehenen
Geblhr zu erheben. Wird ein Widerspruch zurickgenommen oder erledigt er sich auf sonstige Weise, bevor der
Widerspruchsbescheid erlassen ist, betragt die Gebuhr bis zu 75 Prozent des Betrags, der flr die angefochtene
Leistung festgesetzt wurde. Keine Gebuhr ist zu erheben, wenn das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte mit der sachlichen Bearbeitung noch nicht begonnen hat, sofern sich aus Absatz 5 nichts
anderes ergibt.

(5) Kann eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung aus Griinden, die der Betroffene zu vertreten hat,
nicht zum festgesetzten Termin erbracht werden oder muss sie aus diesen Grinden abgebrochen werden, ist eine
Geblhr bis zur Hohe des fir die vollstandige 6ffentliche Leistung vorgesehenen Betrags zu erheben.

§ 25 Sonstige Gebiihren

(1) Bei individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen nach den Nummern 1 bis 3, die auf Antrag erbracht
werden, sind folgende Gebiihren zu erheben:

1. flr nicht einfache, schriftliche Auskinfte mindestens 50 und héchstens 500 Euro,

2. fir die Herstellung und Uberlassung von Dokumenten oder die Herstellung und Uberlassung von
elektronisch gespeicherten Dateien einschlieBlich der Umwandlung schriftlicher Dokumente in
elektronische Dateien mindestens 10 und héchstens 100 Euro, sofern dies nicht im Rahmen der individuell
zurechenbaren o6ffentlichen Leistungen nach den §§ 21 bis 23 erfolgt, oder

3. fur die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhangig, mindestens 50
und hdchstens 1 000 Euro.

(2) Der Antragsteller ist auf die GebUhrenpflichtigkeit der individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen nach
Absatz 1 hinzuweisen.
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§ 26 GeblihrenermaBigung und Gebiihrenbefreiung auf Antrag

(1) Die nach den §§ 21 bis 23 zu erhebenden Geblihren konnen auf Antrag des Geblhrenschuldners bis auf ein
Viertel der vorgesehenen Gebihr ermaRigt werden, wenn

1. der Gebulhrenschuldner einen diesen Gebiihren angemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten
kann oder
2. die Nutzergruppe der digitalen Pflegeanwendung klein ist und somit Anwendungsfalle selten sind.

(2) Von der Erhebung der Gebihren kann ganz abgesehen werden, wenn der zu erwartende wirtschaftliche
Nutzen im Verhaltnis zu den Geblhren besonders gering ist.

§ 27 Auslagen

Fur die Erstattung von Auslagen gilt § 12 Absatz 1 des BundesgeblUhrengesetzes entsprechend.

§ 28 Entstehung der Gebiihren- und Auslagenschuld

(1) Die Gebuhrenschuld entsteht mit Beendigung der individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistung. Bedarf
diese Leistung einer Zustellung, Eréffnung oder sonstigen Bekanntgabe, so gilt diese als Beendigung der Leistung.
(2) Abweichend von Absatz 1 entsteht die Gebuhrenschuld, wenn

1. ein Antrag oder ein Widerspruch zuriickgenommen wird oder sich auf sonstige Weise erledigt, mit der
Zurlcknahme oder der sonstigen Erledigung und

2. eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung aus Griinden, die der Betroffene zu vertreten hat, nicht
zum festgesetzten Termin erbracht werden kann oder abgebrochen werden muss, im Zeitpunkt des fir die
Erbringung der Leistung festgesetzten Termins oder des Abbruchs der Leistung.

(3) Fir Auslagen gelten die Absatze 1 und 2 entsprechend.

§ 29 Gebiihren- und Auslagenschuldner

(1) Zur Zahlung der Gebuhren ist derjenige verpflichtet,
1. dem die 6ffentliche Leistung individuell zurechenbar ist,

2. der die Gebuhrenschuld eines anderen durch eine gegendber dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte abgegebene oder ihr mitgeteilte Erkldrung Gbernommen hat oder

3. der flir die Geblhrenschuld eines anderen kraft Gesetzes haftet.

(2) Mehrere Gebuhrenschuldner haften als Gesamtschuldner.

(3) Flir Auslagen gelten die Absatze 1 und 2 entsprechend.

Abschnitt 8
Schiedsverfahren

§ 30 Einigung liber den Vorsitzenden und die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle

Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter sollen sich
die in § 134 Absatz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch und die in § 78a Absatz 1 Satz 3 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch genannten Verbande gemeinsam einigen.

§ 31 Einleitung des Schiedsverfahrens und Fristen

(1) Kommt eine Vereinbarung Uber VerglUtungsbetrage sowie technische und vertragliche Rahmenbedingungen
fur die Zurverfligungstellung der digitalen Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 1 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch nicht oder teilweise nicht zustande, beginnt das Schiedsverfahren mit dem bei der Schiedsstelle
von einer beteiligten Vertragspartei gestellten Antrag, eine Einigung Uber den Inhalt der Vereinbarung
herbeizufiihren. Die Schiedsstelle entscheidet innerhalb von drei Monaten nach Antragseingang.
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(2) Die Schiedsstelle kann vor ihrer Entscheidung Dritten Gelegenheit zur Stellungnahme geben.

§ 32 Entschadigung und Kosten

(1) Der Vorsitzende der Schiedsstelle und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder oder ihre Stellvertreter
erhalten Reisekosten nach den Vorschriften Uber die Reisekostenvergiitung der Bundesbeamten nach der
Reisekostenstufe C. Der Anspruch richtet sich gegen den Spitzenverband Bund der Pflegekassen. Sie erhalten flir
sonstige Barauslagen und fir den Zeitaufwand einen Pauschalbetrag, dessen Hohe der Spitzenverband Bund der
Pflegekassen im Benehmen mit den beteiligten Verbanden festsetzt. Die Festsetzung bedarf der Zustimmung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.

(2) Die Sach- und Personalkosten der Geschaftsfihrung und die Aufwendungen nach Absatz 1 flr den
Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder oder ihre Stellvertreter tragen zur Halfte der
Spitzenverband Bund der Pflegekassen und zur Halfte die anderen an der Schiedsstelle beteiligten Verbande.

Abschnitt 9
Inhalte des Berichtes uber digitale Pflegeanwendungen

§ 33 Inhalte des Berichtes lber digitale Pflegeanwendungen

(1) Der Bericht nach § 78a Absatz 9 des Elften Buches Sozialgesetzbuch enthalt insbesondere Folgendes:
1. strukturelle Informationen zu den digitalen Pflegeanwendungen, insbesondere

a) die Anzahl und den Namen der im Verzeichnis flr digitale Pflegeanwendungen gelisteten digitalen
Pflegeanwendungen einschlieBlich der Vergitungsbetrage sowie des Datums der Aufnahme in das
Verzeichnis,

b) eine Angabe, ob dieselbe oder eine in den wesentlichen Funktionen gleiche Anwendung
desselben Herstellers auch als digitale Gesundheitsanwendung in dem Verzeichnis fir digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch gelistet ist,

) eine Darstellung der gelisteten digitalen Pflegeanwendungen insbesondere anhand derin § 9
Absatz 2 genannten Bereiche sowie

d) den Anteil der digitalen Pflegeanwendungen, fur deren bestimmungsgemafie Nutzung erganzende
Unterstutzungsleistungen erforderlich sind;
2. Informationen zum Antrags- und Genehmigungsgeschehen bei den Pflegekassen, insbesondere zu der

a) Anzahl der gestellten Antrage je digitaler Pflegeanwendung, darunter Anzahl der genehmigten und
der abgelehnten Antrage,

b) Anzahl der Antrage, die unbefristet bewilligt wurden, und
) Anzahl der pflegebedrftigen Personen je digitaler Pflegeanwendung, die einen Antrag auf eine
Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung gestellt haben;
3. Informationen zur Inanspruchnahme der digitalen Pflegeanwendungen sowie Leistungsausgaben der
Pflegekassen im Berichtsjahr, insbesondere zu

a) der Anzahl der pflegebedirftigen Personen je digitaler Pflegeanwendung, die einen
Erstattungsanspruch auf eine Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung geltend gemacht
haben,

b) der Anzahl der pflegebediirftigen Personen je digitaler Pflegeanwendung, die einen
Erstattungsanspruch auf erganzende Unterstiitzungsleitungen bei der Nutzung einer digitalen
Pflegeanwendung geltend gemacht haben,

) den Leistungsausgaben insgesamt und aufgeschlisselt nach Pflegegrad,

d) den Leistungsausgaben fur erganzende Unterstitzungsleistungen insgesamt und aufgeschlisselt
nach Pflegegrad und

e) der Anzahl der digitalen Pflegeanwendungen und erganzenden Unterstitzungsleistungen, fur die
der monatliche Leistungsbetrag von pflegebedirftigen Personen jeweils in Anspruch genommen
wurde;
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4, Informationen zu Schiedsverfahren;

5. eine Darstellung, auf welche Art und in welchem Umfang Pflegekassen ihre Versicherten Uber Leistungen
nach den 8§ 39a, 40a und 40b des Elften Buches Sozialgesetzbuch informieren.

Die Angaben nach Satz 1 Nummer 2 und 3 sind nach Alter, Geschlechtsidentitat und Wohnort nach Bundesland zu
erheben.

(2) Absatz 1 gilt far private Versicherungsunternehmen, die die private Pflege-Pflichtversicherung durchfihren,
entsprechend.

(3) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen legt fir alle Pflegekassen das Verfahren der zu Ubermittelnden
Informationen nach Absatz 1 fest, insbesondere zu Art, Umfang und Zeitpunkt der Ubermittlung. Er trifft zum
Zweck der Datenerhebung und Datenubermittiung erganzend eine Vereinbarung mit dem Verband der privaten
Krankenversicherung e. V.

Abschnitt 10
Schlussbestimmungen

§ 34 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Anlage 1

Fragebogen gemaR § 3 Absatz 2

(Fundstelle: BGBI. 1 2022, 1579 - 1593)

Mit dem nachfolgend aufgefiihrten Fragebogen hat der Hersteller die Erflllung der Anforderungen an digitale
Pflegeanwendungen nach § 3 zu erklaren. Der Hersteller bestatigt die Erfullung der Anforderungen durch
Kennzeichnung in der Spalte , zutreffend”. Sofern der Hersteller nach § 3 Absatz 2 Satz 2 und 3 von den
Anforderungen dieser Anlage abweicht, ist dies in dem elektronischen Antragsverfahren nach § 78a Absatz 4 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch anzugeben.

nicht zulassige

Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”

ZU-

Nr. Themenfeld Anforderung treffend

Allgemeine Herstellerpflichten bei der Gewahrleistung der Sicherheit und Funktionstauglichkeit der digitalen Pflegeanwendung

1. | Allgemeine Herstellerpflichten Die digitale Pflegeanwendung ist durch
den Hersteller technisch so ausgelegt,
dass sie sich unter den zu erwartenden
Nutzungsbedingungen dazu eignet, die
Zweckbestimmung im Sinne dieser
Verordnung zu erreichen.

2. | Allgemeine Herstellerpflichten Der Hersteller gewahrleistet die
Sicherheit und Funktionstauglichkeit
der digitalen Pflegeanwendung

nach MalRgabe des anerkannten
Stands der Technik Uber den
gesamten Lebenszyklus der digitalen
Pflegeanwendung. Bei der Ermittlung
des Stands der Technik hat der
Hersteller insbesondere anwendbare
Inhalte der harmonisierten Normen und
der gemeinsamen Spezifikationen fir
Medizinprodukte berlicksichtigt.

3. | Allgemeine Herstellerpflichten Die digitale Pflegeanwendung wurde
bereits in den Verkehr gebracht.
Es handelt sich bei der digitalen
Pflegeanwendung nicht um ein in
Entwicklung befindliches Produkt.

Qualitatsmanagementsystem
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Anforderung

Zu-
treffend

nicht
ZU-
treffend

zulassige
Begriindung
flr ,nicht zutreffend”

Qualitdtsmanagementsystem

Der Hersteller hat ein
Qualitdatsmanagementsystem
implementiert. Dieses orientiert
sich an den Anforderungen
an Qualitatsmanagementsysteme fir
Medizinproduktehersteller.

Qualitatsmanagementsystem

Das Qualitatsmanagementsystem
umfasst alle Teile und Elemente
der Organisation des Herstellers, die
mit Prozessen und Verfahren zur
Gewahrleistung der Sicherheit und
der Funktionstauglichkeit der digitalen
Pflegeanwendung befasst sind.

Qualitatsmanagementsystem

In dem Qualitatsmanagementsystem
werden die Strukturen, Verfahren,
Prozesse, Verantwortlichkeiten und
Ressourcen beschrieben, die zur
Gewahrleistung der Sicherheit und
der Funktionstauglichkeit der digitalen
Pflegeanwendung notwendig sind.

Qualitatsmanagementsystem

Das Qualitdatsmanagementsystem
enthalt insbesondere

- ein Konzept zur Einhaltung
anzuwendender Vorschriften,
harmonisierter Normen und
Gemeinsamen Spezifikationen
fir Medizinprodukte,

- ein  Verfahren fur das
Management von Anderungen
an der digitalen
Pflegeanwendung,

- ein Verfahren zur Feststellung
der anzuwendenden
Anforderungen an Sicherheit
und Funktionstauglichkeit der
digitalen Pflegeanwendung
sowie der Umsetzung
der Anforderungen in der
technischen Gestaltung des

Produktes,

- eine Beschreibung der
Verantwortlichkeiten und
Aufgaben,

- die Einrichtung und Umsetzung
eines Verfahrens zur
kontinuierlichen Beobachtung
der digitalen Pflegeanwendung
nach Inverkehrbringen,

- die Einrichtung von
MaBnahmen zur Pravention
von Beeintrachtigungen der

Sicherheit und der
Funktionstauglichkeit der
digitalen Pflegeanwendung,

- die Einrichtung von
Malnahmen zur sofortigen
Abhilfe von
Beeintrachtigungen der
Sicherheit und
Funktionstauglichkeit der
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2u- nicht zulassige
Nr. Themenfeld Anforderung treffend Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
digitalen  Pflegeanwendung,

einschlieBlich der Maglichkeit
einer sofortigen Beendigung
der Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung durch die
Nutzer,

- Prozesse zur unverzlglichen
Information der zustandigen

Behérden Uber
Beeintrachtigungen der
Sicherheit und
Funktionstauglichkeit der
digitalen Pflegeanwendung
sowie

- Prozesse zur unverzliglichen
Information der betroffenen

Nutzer Uber
Beeintrachtigungen der
Sicherheit und
Funktionstauglichkeit der

digitalen Pflegeanwendung.

5. | Qualitatsmanagementsystem

Der Hersteller gewahrleistet
die standige Aktualisierung
und  kontinuierliche  Verbesserung
der Sicherheit und der
Funktionstauglichkeit der digitalen
Pflegeanwendung im Rahmen des

Qualitatsmanagementsystems.

Risikomanagementsystem

1. |Risikomanagementsystem

Der Hersteller betreibt Uber den
gesamten Lebenszyklus der digitalen
Pflegeanwendung ein (Berichts-)
System zur Erfassung, Dokumentation,
Bewertung und zum Management von
Risiken.

2. | Risikomanagementsystem

Der Hersteller fihrt im Rahmen
des  Risikomanagements folgende
Aktivitaten durch:

- Erstellung eines

produktspezifischen
Risikomanagementplans,

- systematische Erfassung und
Analyse bekannter und
vorhersehbarer Gefahrdungen
durch die digitale
Pflegeanwendung
(einschlieBlich  Gefahrdungen
aufgrund von Fehlern bei
der Anwendung durch
Pflegebedurftige oder Nutzer),

- Bewertung der Risiken, die
durch die Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung entstehen
kénnen,

- Kontrolle oder Beseitigung der
Risiken sowie

- Verfahren zur kontinuierlichen
Erfassung und Bewertung
der Risiken (insbesondere
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2u- nicht zulassige
Nr. Themenfeld Anforderung treffend Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
Nutzen-Risiko-Analyse) unter
Berlcksichtigung der
Erfahrungen aus Forschung
und Entwicklung, dem
Fertigungsprozess sowie der
Produktiiberwachung.
3. | Risikomanagementsystem Der Hersteller minimiert sowohl

das mit jeder einzelnen Gefahrdung
einhergehende  Risiko als auch
das Gesamtrestrisiko, das mit der
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung
einhergeht. Dabei hat er entsprechend
der nachfolgenden Rangfolge

- etwaige Risiken durch
Auslegung beseitigt oder so
weit wie mdglich reduziert,

- geeignete Schutzmalnahmen
im Hinblick auf nicht
auszuschlieBende Risiken
und verbleibende Restrisiken
umgesetzt sowie

- geeignete MaBnahmen zur
Information der Nutzer
umgesetzt.

Anforderungen an Auslegung und Produktion der digitalen Pflegeanwendung

1.

Chemische, physikalische und
biologische Eigenschaften

Unter Berlcksichtigung der
Zweckbestimmung wurde Folgendes
berlcksichtigt:

- Auswahl der eingesetzten
Werkstoffe und Stoffe,
insbesondere hinsichtlich
Toxizitat und gegebenenfalls
Entflammbarkeit;

- wechselseitige Vertraglichkeit
zwischen den eingesetzten
Werkstoffen und Stoffen und
den biologischen Geweben,
Zellen und Kérperflissigkeiten
unter Berlcksichtigung der
Zweckbestimmung des
Produkts sowie gegebenenfalls
der Resorption, Verteilung,
Metabolisierung und
Ausscheidung;

- Auswirkungen der
tatsachlichen Nutzung auf die
Eigenschaften der Werkstoffe;

- gegebenenfalls die Ergebnisse
von Untersuchungen an

biophysikalischen oder
anderen  Modellen, deren
Gultigkeit bereits erwiesen
wurde;

- mechanische  Eigenschaften
der eingesetzten Werkstoffe,

gegebenenfalls unter
Berticksichtigung von
Aspekten  wie  Festigkeit,
Dehnbarkeit, Bruchsicherheit,
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2u- nicht zulassige
Nr. Themenfeld Anforderung treffend Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
Verschleil- und
Ermidungsresistenz;
- Oberflachenbeschaffenheit
und
- dass die  Erflllung der
Anforderung, dass das
Produkt alle  nachfolgend
festgelegten chemischen und/
oder physikalischen
Spezifikationen  erfullt, zu
bestatigen ist.
2. | Chemische, physikalische und Das Produkt ist so ausgelegt, Die digitale
biologische Eigenschaften hergestellt  und  verpackt, dass Pflegeanwendung
die  Risiken  durch  Schadstoffe besteht lediglich
und Ruckstande fiir Pflegebedirftige aus einer Software
und Nutzer unter Berlcksichtigung und bendtigt nicht
der Zweckbestimmung des Produkts den Einsatz einer
sowie fUr Transport-, Lager- und mit der digitalen
Bedienungspersonal so gering wie Pflegeanwendung
moglich gehalten werden. Dabei wird durch den Hersteller
Geweben, die diesen Schadstoffen und abgegebenen
Rlckstanden ausgesetzt sind, sowie der Hardware (von
Dauer und Haufigkeit der Exposition Speichermedien
besondere Aufmerksamkeit gewidmet. abgesehen).
3. | Chemische, physikalische und Das Produkt ist so ausgelegt und Die digitale
biologische Eigenschaften hergestellt, dass eine sichere Nutzung Pflegeanwendung
in Verbindung mit Werkstoffen und besteht lediglich
Stoffen, einschlieBlich Gasen, mit denen aus einer Software
sie bei bestimmungsgemalRer Nutzung und bendtigt nicht
in Kontakt kommen, gewahrleistet ist; den Einsatz einer
sind die Produkte zur Verabreichung von mit der digitalen
Arzneimitteln bestimmt, werden sie so Pflegeanwendung
ausgelegt und hergestellt, durch den Hersteller
- dass sie entsprechend |a_|bgegebenen
. . o ardware (von
den fir dlesg Arzneimittel Speichermedien
geltenden Bestimmungen und abgesehen)
Beschrankungen mit  den '
Arzneimitteln vertraglich sind
und
- die Leistung sowohl der
Arzneimittel als auch
der Produkte entsprechend
ihrer Gebrauchsanweisung
und Zweckbestimmung
aufrechterhalten bleibt.
4. | Chemische, physikalische und Das Produkt ist so ausgelegt und Die digitale
biologische Eigenschaften hergestellt, dass die Risiken durch Pflegeanwendung
Stoffe oder Partikel, die aus dem besteht lediglich
Produkt freigesetzt werden kénnen, aus einer Software
einschlieRlich Abrieb, Abbauprodukten und bendtigt nicht
und Verarbeitungsriickstanden, so weit den Einsatz einer
wie mdglich verringert werden. mit der digitalen
Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
5. | Infektion und mikrobielle Das Produkt und sein Die digitale
Kontamination Herstellungsverfahren sind S0 Pflegeanwendung
ausgelegt, dass das Infektionsrisiko besteht lediglich
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2u- nicht zulassige
Nr. Themenfeld Anforderung treffend Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
fur  Pflegebedirftige und  Nutzer aus einer Software
ausgeschlossen oder so gering wie und bendtigt nicht
moglich gehalten wird. Die Auslegung den Einsatz einer
muss mit  der digitalen
. . . Pflegeanwendung
- S0 weit wie- moglich durch den Hersteller
und angemessen die durch ab b
o ) gegebenen
unbeabsichtigtes  Schneiden Hardware (von
oder  Stechen -  etwa Speichermedien
durch  Injektionsnadeln - abgesehen)
verursachten Risiken '
verringern,
- eine leichte und sichere
Handhabung erlauben,
- ein Entweichen von Mikroben
aus dem Produkt und/oder eine
mikrobielle Exposition wahrend
der Nutzung so weit wie
maglich verringern und
- eine mikrobielle Kontamination
des Produkts oder seines
Inhalts wie etwa Proben oder
Flussigkeiten verhindern.
6. |Infektion und mikrobielle Das Produkt st erforderlichenfalls Die digitale
Kontamination so ausgelegt, dass seine Reinigung, Pflegeanwendung
Desinfektion  und/oder  wiederholte besteht lediglich
Sterilisation leicht mdglich ist. aus einer Software
und bendtigt nicht
den Einsatz einer
mit der digitalen
Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
7. | Infektion und mikrobielle Ein Produkt, dessen Kennzeichnung die Die digitale
Kontamination Angabe eines speziellen mikrobiellen Pflegeanwendung
Status enthalt, wird so ausgelegt, besteht lediglich
hergestellt  und  verpackt, dass aus einer Software
gewahrleistet ist, dass der angegebene und bendtigt nicht
mikrobielle Status nach dem den Einsatz einer
Inverkehrbringen und unter den vom mit der digitalen
Hersteller festgelegten Lager- und Pflegeanwendung
Transportbedingungen erhalten bleibt. durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen) oder dem
Produkt wird kein
mikrobieller  Status
zugewiesen.
8. |Infektion und mikrobielle Ein im sterilen Zustand geliefertes Die digitale
Kontamination Produkt ist unter  Verwendung Pflegeanwendung
geeigneter Verfahren so ausgelegt, besteht lediglich

hergestellt  und  verpackt, dass
seine Sterilitat beim Inverkehrbringen
gewahrleistet ist und - sofern die
Verpackung, die dazu bestimmt ist,
den sterilen Zustand zu gewahrleisten,
nicht  beschadigt ist - unter
den vom Hersteller angegebenen
Transport- und  Lagerbedingungen
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nicht zulassige
Nr. Themenfeld Anforderung trezf?e-nd Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
erhalten bleibt, bis die Verpackung Speichermedien
zum Zeitpunkt des Gebrauchs gedffnet abgesehen) oder das
wird. Es wird sichergestellt, dass die Produkt ist nicht
Unversehrtheit der Verpackung fur den fur eine Sterilisation
Pflegebedurftigen und die Nutzer klar vorgesehen.
ersichtlich ist.
9. |Infektion und mikrobielle Ein Produkt, dessen Kennzeichnung den Die digitale
Kontamination Hinweis ,steril* enthalt, ist mittels Pflegeanwendung
Verwendung geeigneter validierter besteht lediglich
Verfahren  verarbeitet, hergestellt, aus einer Software
verpackt und sterilisiert worden. und bendtigt nicht
den Einsatz einer
mit  der digitalen
Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen) oder das
Produkt st nicht
fur eine Sterilisation
vorgesehen.
10. |Infektion und mikrobielle Ein Produkt, das sterilisiert werden Die digitale
Kontamination soll, wird unter angemessenen Pflegeanwendung
und kontrollierten Bedingungen und besteht lediglich
in angemessenen und kontrollierten aus einer Software
Raumlichkeiten hergestellt und und bendtigt nicht
verpackt. den Einsatz einer
mit der digitalen
Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen) oder das
Produkt ist nicht
fur eine Sterilisation
vorgesehen.
11. |Infektion und mikrobielle Verpackungssysteme flr nicht sterile Die digitale
Kontamination Produkte sind so beschaffen, dass Pflegeanwendung
die Unversehrtheit und Reinheit des besteht lediglich
Produkts erhalten bleibt und, falls das aus einer Software
Produkt vor Nutzung sterilisiert werden und bendtigt nicht
soll, das Risiko einer mikrobiellen den Einsatz einer
Kontamination so gering wie mdglich mit der digitalen
gehalten wird; das Verpackungssystem Pflegeanwendung
eignet sich fur das vom Hersteller durch den Hersteller
angegebene Sterilisationsverfahren. abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen) oder das
Produkt st nicht
fur eine Sterilisation
vorgesehen.
12. |Infektion und mikrobielle Die Kennzeichnung des Produkts erlaubt Die digitale
Kontamination zusatzlich zu dem Symbol, das die Pflegeanwendung
Sterilitat von Produkten kennzeichnet, besteht lediglich

die Unterscheidung von gleichen oder
ahnlichen Produkten, die sowohl in
steriler als auch in nicht-steriler Form in
Verkehr gebracht werden.
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nicht zulassige

Nr. Themenfeld Anforderung trezf?e-nd Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
Hardware (von

Speichermedien
abgesehen) oder das
Produkt st nicht
fur eine Sterilisation

vorgesehen.

13. | Herstellung und Wenn ein Produkt zur Nutzung in Die digitale
Wechselwirkungen mit der Kombination mit anderen Produkten Pflegeanwendung
Umgebung oder Ausristungen bestimmt ist, besteht lediglich

muss die Kombination einschlieBlich aus einer Software
der Verbindungen sicher sein; sie und bendtigt nicht
darf  die vorgesehene Leistung den Einsatz einer
des Produktes nicht beeintrachtigen. mit  der digitalen
Jede Einschrankung der Anwendung Pflegeanwendung
im  Zusammenhang mit solchen durch den Hersteller
Kombinationen wird auf der abgegebenen
Kennzeichnung und/oder in der Hardware (von
Gebrauchsanweisung angegeben. Von Speichermedien
Pflegebedirftigen und Nutzern zu abgesehen).
bedienende Verbindungen, wie etwa

die Ubertragung von Flissigkeit oder

Gas oder elektrische oder mechanische

Verbindungen, werden so ausgelegt und

hergestellt, dass alle méglichen Risiken,

wie etwa fehlerhafte Verbindungen, so

gering wie moglich gehalten werden.

14. |Herstellung und Das Produkt ist so ausgelegt und Die digitale
Wechselwirkungen mit der hergestellt, dass folgende Risiken Pflegeanwendung
Umgebung ausgeschlossen oder so weit wie besteht lediglich

moglich reduziert werden:

- Verletzungsrisiken im
Zusammenhang mit  den
physikalischen Eigenschaften
einschlieBlich des
Verhaltnisses Volumen/Druck,
der Abmessungen und
gegebenenfalls der
ergonomischen Merkmale des
Produkts,

- Risiken im Zusammenhang
mit vernlnftigerweise
vorhersehbaren auBeren
Einwirkungen oder
Umgebungsbedingungen, wie
Z. B. Magnetfeldern,
elektrischen und
elektromagnetischen
Fremdeinflussen,
elektrostatischen Entladungen,
Strahlung in  Verbindung
mit Diagnose- und
Therapieverfahren, Druck,
Feuchtigkeit, Temperatur,
Druck- oder
Beschleunigungsschwankungen
oder Funksignal-Interferenzen,

- Risiken im Zusammenhang
mit  der  Nutzung des
Produkts, wenn es mit

Werkstoffen, Fllssigkeiten und
Stoffen, einschlieBlich Gas,
denen es bei normalen
Nutzungsbedingungen

- Seite 21 von 43 -

aus einer Software
und bendtigt nicht
den Einsatz einer
mit der digitalen
Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware
Speichermedien
abgesehen).

(von



Ein Service des Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz
sowie des Bundesamts fiir Justiz — www.gesetze-im-internet.de

nicht zulassige
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treffend | fur ,nicht zutreffend”
ausgesetzt ist, in BerlUhrung
kommt,

- Risiken im Zusammenhang
mit der mdglichen negativen
Wechselwirkung zwischen
Software und der IT-
Umgebung, in der sie
eingesetzt wird und mit der sie
in Wechselwirkung steht,

- Risiken eines versehentlichen
Eindringens von Stoffen in das
Produkt,

- Risiken im Zusammenhang
mit wechselseitigen Stérungen
durch andere Produkte,
die normalerweise bei den
jeweiligen Untersuchungen
oder Behandlungen eingesetzt
werden, und

- Risiken aufgrund der Alterung
der verwendeten Werkstoffe.

15. | Herstellung und Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale
Wechselwirkungen mit der und hergestellt, dass bei Pflegeanwendung
Umgebung bestimmungsgemalfer Nutzung und besteht lediglich

beim Erstauftreten eines Defekts aus einer Software

das Brand- oder Explosionsrisiko und bendtigt nicht
so weit wie moglich verringert den Einsatz einer
wird. Dies gilt insbesondere mit der digitalen
fur  solche  Produkte, die bei Pflegeanwendung
ihrer bestimmungsgemalen Nutzung durch den Hersteller
entflammbaren, explosiven oder abgegebenen
brandférdernden Stoffen ausgesetzt Hardware (von
oder damit in Verbindung gebracht Speichermedien
werden. abgesehen).

16. |Herstellung und Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale
Wechselwirkungen mit der und hergestellt, dass Einstellung, Pflegeanwendung
Umgebung Kalibrierung und Instandhaltung sicher besteht lediglich

und wirksam durchgefiihrt werden aus einer Software

kénnen. und bendtigt nicht
den Einsatz einer
mit der digitalen
Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).

17. |Herstellung und Produkte, die gemeinsam mit anderen Die digitale
Wechselwirkungen mit der Produkten eingesetzt werden sollen, Pflegeanwendung
Umgebung werden so ausgelegt und hergestellt, besteht lediglich

dass das Zusammenspiel und die
Kompatibilitdt zuverldssig und sicher
sind.

aus einer Software
und bendtigt nicht
den Einsatz einer
mit der digitalen
Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
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18. | Herstellung und Mess-, Kontroll- oder Die digitale
Wechselwirkungen mit der Anzeigeeinrichtungen sind mit Blick Pflegeanwendung
Umgebung auf die  Zweckbestimmung, die besteht lediglich

vorgesehenen  Nutzer und die aus einer Software
Umgebungsbedingungen, unter denen und bendtigt nicht
das Produkt verwendet werden den Einsatz einer
sollen, ergonomischen Grundsatzen mit der digitalen
entsprechend gestaltet. Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).

19. |Herstellung und Das Produkt ist so ausgelegt Die digitale
Wechselwirkungen mit der und hergestellt, dass seine sichere Pflegeanwendung
Umgebung Entsorgung sowie die sichere besteht lediglich

Entsorgung zugehdriger Abfallstoffe aus einer Software
durch die Pflegebedirftigen, weitere und bendtigt nicht
Nutzer oder unbeteiligte Dritte moglich den Einsatz einer
ist. Zu diesem Zweck bestimmen und mit der digitalen
erproben die Hersteller Verfahren und Pflegeanwendung
MaRnahmen, in deren Folge das Produkt durch den Hersteller
nach der Nutzung sicher entsorgt abgegebenen
werden kann. Diese Verfahren werden in Hardware (von
der Gebrauchsanweisung beschrieben. Speichermedien
abgesehen).

20. | Messfunktion Produkte mit Messfunktion sind so

ausgelegt und hergestellt, dass
auf  der Grundlage  geeigneter
wissenschaftlicher und technischer
Verfahren ausreichende Genauigkeit,
Prazision und Stabilitat fur die
Zweckbestimmung des Produkts
gewahrleistet sind. Der Hersteller gibt
die Genauigkeitsgrenzen an.

21. | Messfunktion Die mit Hilfe von Produkten mit
Messfunktion  erstellten  Messungen
werden in gesetzlichen Einheiten
entsprechend den Bestimmungen der
Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom
20. Dezember 1979 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die Einheiten im Messwesen und
zur Aufhebung der Richtlinie 71/354/

EWG des Rates ausgedriickt.

22. | Schutz vor Strahlung Das Produkt ist so ausgelegt Die digitale
und hergestellt, dass die Exposition Pflegeanwendung
von Pflegebedlrftigen, Nutzern und besteht lediglich
unbeteiligten Dritten gegeniber aus einer Software
unbeabsichtigter Strahlung bzw. und bendtigt nicht
Streustrahlung so weit wie maglich den Einsatz einer
verringert wird. Sofern dies mdglich mit der digitalen
und angemessen ist, wurden Methoden Pflegeanwendung
gewahlt, die die Strahlungsbelastung durch den Hersteller
von Pflegebedirftigen, Nutzern und abgegebenen
unbeteiligten Dritten verringern. Hardware (von

Speichermedien
abgesehen).

23. | Programmierbare Ein Produkt, zu dessen Bestandteilen

Elektroniksysteme, Software

programmierbare  Elektroniksysteme,

einschlieBlich ~ Software,  gehdren,
oder ein Produkt in Form
einer Software wird so ausgelegt,
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nicht
ZU-
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zulassige
Begriindung
flr ,nicht zutreffend”

dass Wiederholbarkeit, Zuverlassigkeit
und Leistung entsprechend der
bestimmungsgemalen Nutzung des
Produktes gewahrleistet sind. Fir den
Fall des Erstauftretens eines Defekts
sind geeignete Vorkehrungen zu treffen,
um sich daraus ergebende Risiken
oder Leistungsbeeintrachtigungen
auszuschlieBen oder sie so weit wie
mdglich zu verringern.

24.

Software

Bei einem Produkt, zu dessen
Bestandteilen Software gehért, oder bei
einem Produkt in Form einer Software
wurde die Software entsprechend dem
Stand der Technik entwickelt und
hergestellt, wobei die Grundsatze

- des Software-Lebenszyklus,

- des Risikomanagements
einschlieBlich

- der Informationssicherheit,
- der Verifizierung und

- der Validierung

zu berlcksichtigen sind.

25.

Software

Bei der Auslegung und Herstellung einer
Software, die zur Nutzung in Verbindung
mit  mobilen  Computerplattformen
bestimmt ist, werden die spezifischen
Eigenschaften der mobilen Plattform
(z. B. GroBe und Kontrastverhaltnis
des Bildschirms) und die externen
Faktoren im Zusammenhang mit
ihrer Nutzung (sich veranderndes
Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und
Gerauschpegel) berticksichtigt.

26.

Software

Der Hersteller hat
Mindestanforderungen bezlglich
Hardware, Eigenschaften von IT-
Netzen und IT-Sicherheitsmalnahmen
einschlieBlich  des  Schutzes vor
unbefugtem Zugriff festgelegt, die fur
den bestimmungsgemaRBen Einsatz der
Software erforderlich sind.

27.

Erstfehlersicherheit

Fir den Fall des Erstauftretens
eines Defekts wurden geeignete
Vorkehrungen getroffen, um sich daraus
ergebende Risiken auszuschlieBen oder
sie so weit wie méglich zu verringern.

28.

Energiequelle

Ein Produkt mit interner Energiequelle,
von der die Sicherheit  der
Pflegebedurftigen und Nutzer abhangt,
wurde mit einer Einrichtung, die
eine Uberpriifung des Ladezustands
der Energiequelle gestattet, und
einer geeigneten  Warnvorrichtung
oder Anzeige versehen, die aktiviert
wird, wenn der Ladezustand der
Energiequelle ein kritisches Niveau
erreicht. Erforderlichenfalls wird
die Warnvorrichtung oder Anzeige
aktiviert, bevor der Ladezustand der
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Energiequelle ein kritisches Niveau

erreicht.

Ein Produkt mit externer Energiequelle,

von der die Sicherheit  der

Pflegebedurftigen und Nutzer abhangt,

wurde mit einem  Alarmsystem

ausgestattet, das jeden Ausfall der

Energiequelle signalisiert.

29. | Elektromagnetische Vertraglichkeit |Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale
und hergestellt, dass die Gefahr Pflegeanwendung
der Entstehung elektromagnetischer besteht lediglich
Interferenzen, die das Produkt oder aus einer Software
in der vorgesehenen Umgebung und bendtigt nicht
befindliche weitere Produkte oder den Einsatz einer
Ausristungen in deren  Funktion mit der digitalen
beeintrachtigen kénnen, so weit wie Pflegeanwendung
moglich verringert wird. durch den Hersteller

abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).

30. | Elektromagnetische Vertraglichkeit | Das Produkt wurde S0 Die digitale
ausgelegt und hergestellt, dass Pflegeanwendung
es  eine Immunitat  gegeniber besteht lediglich
elektromagnetischen Interferenzen aus einer Software
aufweist, die einem und bendtigt nicht
bestimmungsgemalen Betrieb den Einsatz einer
angemessen ist. mit der digitalen

Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).

31. | Elektrische Sicherheit Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale
und hergestellt, dass das Risiko Pflegeanwendung
von unbeabsichtigten  StromstéRen besteht lediglich
an Pflegebedirftigen, Nutzern oder aus einer Software
Dritten sowohl bei normaler Nutzung und bendtigt nicht
des  Produkts als auch beim den Einsatz einer
Erstauftreten eines Defekts so weit wie mit der digitalen
moglich verringert wird, vorausgesetzt, Pflegeanwendung
das Produkt wird gemaR den durch den Hersteller
Angaben des Herstellers installiert und abgegebenen
instandgehalten. Hardware (von

Speichermedien
abgesehen).

32. | Unbefugter Zugriff Das Produkt wurde so ausgelegt
und hergestellt, dass es so weit
wie maoglich vor einem unbefugten
Zugriff, der das bestimmungsgemaRe
Funktionieren des Produkts behindern
kénnte, geschitzt ist.

33. | Mechanische und thermische Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale

Risiken und hergestellt, dass Pflegebedurftige Pflegeanwendung
und Nutzer vor mechanischen Risiken, besteht lediglich

beispielsweise im  Zusammenhang
mit  Widerstand gegen Bewegung,
Instabilitdt und beweglichen Teilen,
geschitzt sind.

- Seite 25 von 43 -

aus einer Software
und bendtigt nicht
den Einsatz einer
mit der digitalen
Pflegeanwendung
durch den Hersteller
abgegebenen



Ein Service des Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz
sowie des Bundesamts fiir Justiz — www.gesetze-im-internet.de

nicht zulassige
Nr. Themenfeld Anforderung trezf?e-nd Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
34. | Mechanische und thermische Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale
Risiken und hergestellt, dass die Risiken, Pflegeanwendung
die durch von dem Produkt erzeugte besteht lediglich
mechanische Schwingungen bedingt aus einer Software
sind, unter Bericksichtigung des und bendtigt nicht
technischen Fortschritts so weit wie den Einsatz einer
maoglich verringert werden, sofern diese mit der digitalen
Schwingungen nicht im Rahmen der Pflegeanwendung
vorgesehenen Nutzung beabsichtigt durch den Hersteller
sind; dabei sind die vorhandenen abgegebenen
Moglichkeiten zur Minderung der Hardware (von
Schwingungen, insbesondere an deren Speichermedien
Ursprung, zu nutzen. abgesehen).
35. | Mechanische und thermische Das Produkt wurde so ausgelegt und Die digitale
Risiken hergestellt, dass die Risiken, die durch Pflegeanwendung
von dem Produkt erzeugten Larm besteht lediglich
bedingt sind, unter Berucksichtigung aus einer Software
des technischen Fortschritts so weit wie und bendtigt nicht
maoglich verringert werden, sofern die den Einsatz einer
akustischen Signale nicht im Rahmen mit der digitalen
der vorgesehenen Nutzung beabsichtigt Pflegeanwendung
sind; dabei sind die vorhandenen durch den Hersteller
Moglichkeiten zur Minderung des Larms, abgegebenen
insbesondere an dessen Ursprung, zu Hardware (von
nutzen. Speichermedien
abgesehen).
36. | Mechanische und thermische Von Pflegebedirftigen oder Die digitale
Risiken anderen Nutzern zu bedienende Pflegeanwendung
Endeinrichtungen  und  Anschlisse besteht lediglich
an Energiequellen fur den Betrieb aus einer Software
mit elektrischer, hydraulischer oder und bendtigt nicht
pneumatischer Energie oder mit Gas den Einsatz einer
wurden so ausgelegt und konstruiert, mit der digitalen
dass alle méglichen Risiken so weit wie Pflegeanwendung
maglich verringert werden. durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
37. | Mechanische und thermische Fehler bei der Montage oder erneuten Die digitale
Risiken Montage bestimmter Teile, die ein Pflegeanwendung
Risiko verursachen kénnten, wurden besteht lediglich
durch die Auslegung und Konstruktion aus einer Software
dieser Teile unmoglich gemacht oder und bendtigt nicht
werden andernfalls durch Hinweise den Einsatz einer
auf den Teilen selbst und/oder auf mit der digitalen
ihrem Gehause verhindert. Die gleichen Pflegeanwendung
Hinweise wurden auf beweglichen durch den Hersteller
Teilen und/oder auf ihrem Gehause abgegebenen
angebracht, wenn die Kenntnis von der Hardware (von
Bewegungsrichtung dieser Teile oder Speichermedien
des Gehauses fiir die Vermeidung eines abgesehen).
Risikos notwendig ist.
38. | Mechanische und thermische Zugangliche Teile von Produkten Die digitale
Risiken (Teile oder Bereiche, die Warme Pflegeanwendung
abgeben oder bestimmte Temperaturen besteht lediglich
erreichen  sollen,  ausgenommen) aus einer Software
sowie deren Umgebung dirfen und benétigt nicht

keine Temperaturen erreichen, die

- Seite 26 von 43 -

den Einsatz einer
mit der digitalen



Ein Service des Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz
sowie des Bundesamts fiir Justiz — www.gesetze-im-internet.de

2u- nicht zulassige
Nr. Themenfeld Anforderung treffend Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
bei normalen Anwendungsbedingungen Pflegeanwendung
eine Gefahrdung darstellen kénnen. durch den Hersteller
abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
39. | Produkte, die Energie oder Stoffe Ein Produkt, das zur Abgabe von Energie Die digitale
abgeben oder Stoffen an Pflegebedurftige Pflegeanwendung
oder weitere Nutzer bestimmt ist, besteht lediglich
wurde so ausgelegt und hergestellt, aus einer Software
dass die abzugebende Menge zur und bendtigt nicht
Gewadhrleistung der Sicherheit der den Einsatz einer
Pflegebedirftigen und Nutzer mit mit  der digitalen
ausreichender Genauigkeit eingestellt Pflegeanwendung
und diese Einstellung beibehalten durch den Hersteller
werden kann. abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
40. | Produkte, die Energie oder Stoffe Das Produkt wurde mit Vorrichtungen Die digitale
abgeben ausgestattet, die jegliche Stérung der Pflegeanwendung
abgegebenen Menge von Energie oder besteht lediglich
Stoffen, die eine Gefahr darstellen kann, aus einer Software
verhindern  und/oder  signalisieren. und bendtigt nicht
Das Produkt wurde mit geeigneten den Einsatz einer
Vorrichtungen ausgestattet, die die mit der digitalen
unbeabsichtigte gefahrlich Uberhohte Pflegeanwendung
Abgabe von Energie oder von Stoffen durch den Hersteller
durch die Energiequelle und/oder die abgegebenen
Quelle von Stoffen verhindern. Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
41. | Produkte, die Energie oder Stoffe Die  Funktion von  Bedienungs- Die digitale
abgeben und Anzeigeeinrichtungen sind auf Pflegeanwendung
dem Produkt deutlich angegeben. besteht lediglich
Sind die Anweisungen fir die aus einer Software
Nutzung des Produkts auf diesem und bendtigt nicht
selbst angebracht oder werden die den Einsatz einer
Betriebs- oder Regelungsparameter mit der digitalen
wahrnehmbar angezeigt, so muissen Pflegeanwendung
diese Angaben fur Pflegebedirftige und durch den Hersteller
weitere Nutzer verstandlich sein. abgegebenen
Hardware (von
Speichermedien
abgesehen).
42. |Laiennutzung Der Hersteller hat die besonderen

Anforderungen der Nutzung
durch Personen ohne pflegerische
oder technische Fachkenntnisse
berlicksichtigt und insbesondere
Folgendes umgesetzt:

- MaBnahmen (z. B.
Nutzungsbeschreibung,
Tutorials oder Schulungen)
vorgesehen, die  Nutzern
jederzeit eine  fehlerfreie

Nutzung ermdglichen sowie

- MaBnahmen zum Schutz der
Nutzer bei Anwendungsfehlern
(z. B. Beendigung oder
Abbruch der Nutzung,
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anwendungsinterne
Warnhinweise).

Gebr

auchsanweisung und sonstige Herstel

lerinformationen zur digitalen Pflegeanwendung

1.

Gebrauchsanweisung

Der Hersteller gewahrleistet, dass
dem Produkt eine Gebrauchsanweisung
und weitere Produktinformationen in
deutscher Sprache beigefligt sind.

Gebrauchsanweisung

Das Produkt ist technisch so gestaltet,
dass die Pflegebedirftigen und weiteren
Nutzer ohne Aufwand jederzeit Zugang
zu der Gebrauchsanweisung erhalten
haben.

Gebrauchsanweisung

Die  Gebrauchsanweisung ist so
verfasst und gegebenenfalls mit
Abbildungen erganzt, dass sie von
den vorgesehenen Nutzern ohne
Schwierigkeiten verstanden werden
kann.

Gebrauchsanweisung

Die  Gebrauchsanweisung  enthalt
insbesondere:

- den Namen oder
Handelsnamen des Produktes
einschlieBlich der

Versionsangaben,

- die identifizierenden Angaben
zum Hersteller (z. B. Name
des Unternehmens, Anschrift,
Kontaktdaten),

- Angaben, aus denen
Pflegebedirftige und weitere
Nutzer ersehen kdnnen, worum
es sich bei dem Produkt

handelt,

- eine Beschreibung der
Zweckbestimmung des
Produktes,

- eine Beschreibung aller Nutzer
und Nutzergruppen des
Produktes einschlieBlich des
Einsatzes durch pflegende

Angehdrige, sonstige
ehrenamtlich Pflegende und
ambulante

Pflegeeinrichtungen,

- Angaben zur Nutzungs- und
Lebensdauer des Produktes,

- Warnhinweise oder Zu
ergreifende
VorsichtsmaBnahmen,

- Informationen zu
Nutzungsbeschrankungen und
Beeintrachtigungen, die eine
Nutzung ausschlieBen,

- Angaben zu dem
nachgewiesenen pflegerischen
Nutzen,
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Texte, Bezeichnungen und Abbildungen
sind nicht geeignet, bei den
Pflegebediirftigen und weiteren
Nutzern Fehlvorstellungen (ber die
Zweckbestimmung, Sicherheit und
Funktionstauglichkeit des Produktes zu
erzeugen. Insbesondere enthalten die
Texte, Bezeichnungen und Abbildungen

- keine Angaben zu Funktionen,
Inhalten oder Eigenschaften,
die das Produkt nicht besitzt,

- keine Angaben, die einen
falschen Eindruck Uber
Funktionen, Inhalte  oder
Eigenschaften des Produktes
erwecken,

- keine Angaben zu
Nutzungsmadglichkeiten,  die
Uber die Zweckbestimmung
hinausgehen und

- keine  Angaben, die die
Pflegebedirftigen und Nutzer
Uber zu erwartende Risiken,
die mit der Nutzung des
Produktes gemaB  seiner
Zweckbestimmung verbunden
sind, hinwegtauschen.

nicht zulassige
Nr. Themenfeld Anforderung trezf?e-nd Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”

- Angaben zu den
Leistungsmerkmalen des
Produktes, insbesondere zu
Wirkungsweise, Eigenschaften,
Funktionen und
pflegebezogenen Inhalten,

- Angaben zu von den
Pflegebediirftigen und
weiteren Nutzern flr eine
ordnungsgemale Nutzung des
Produktes bendtigten und
vorzuhaltenden
Voraussetzungen (z. B.
mobile Endgerate, Wearables,
Mobilfunkvertrag,
Internetzugang, bendtigte
Kenntnisse und Fertigkeiten
etc.),

- eine Beschreibung der
technischen Installation und
der Nutzungs- und
Bedienweise des Produktes
sowie  zur  Kompatibilitat
mit  Betriebssystemen und
Plattformen,

- Informationen zu Schulungs-,
Trainings- und
Einweisungsmadglichkeiten und

- das Ausstellungsdatum der
neuesten Fassung der
Gebrauchsanweisung.

5. |lrrefihrung Die vom Hersteller zur

Produktbeschreibung verwendeten
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Dokumentation der Sicherheit und Funktionstauglichkeit der digitalen Pflegeanwendung

1.

Dokumentation

Der Hersteller hat eine Dokumentation
der Sicherheit und Funktionstauglichkeit
umgesetzt und Prozesse implementiert,
um eine Dokumentation der Sicherheit
und Funktionstauglichkeit jederzeit auf
dem neuesten Stand zu halten.

Dokumentation

Die Dokumentation der Sicherheit
und  Funktionstauglichkeit  enthalt
mindestens folgende Angaben:

- eine Angabe des Produkt- und
Handelsnamens einschlieBlich
der Versionsangaben,

- eine Beschreibung der
Zweckbestimmung,

- eine Beschreibung der
vorgesehenen Nutzer oder
Nutzergruppen,

- eine Beschreibung von
Beeintrachtigungen bei den
Pflegebedirftigen, die eine
Nutzung ausschlieBen, und
sonstige  Warnhinweise zu
Nutzungsrisiken,

- eine  Begrindung, warum
es sich nicht um ein
Medizinprodukt nach  den
geltenden
medizinprodukterechtlichen
Vorschriften handelt,

- eine Beschreibung von
Zubehor und sonstigen
Produktbestandteilen oder
Produkten, die keine
Medizinprodukte sind und die
in  Kombination mit dem
Produkt verwendet werden

sollen,

- eine Beschreibung der
Funktionselemente des
Produktes und deren

Funktionsweise und Inhalte,

- technische Spezifikationen,
etwa zu Eigenschaften
und Leistungsattributen des
Produktes, des Zubehors oder
sonstiger Produktbestandteile,

- Informationen Zu
Entwicklungsstanden des
Produktes,

- Informationen und technische
Spezifikationen einschlieBlich
der Entwicklungsprozesse und
ihrer Validierung sowie
Informationen zur laufenden
Priifung und Uberwachung des
Endproduktes,

- Angaben zu beteiligten
Unterauftragnehmern,
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- Informationen zu den
allgemeinen technischen
Sicherheitsanforderungen
einschlieRBlich einer
Beschreibung der gewahlten
Verfahren zur Gewahrleistung
der  Sicherheit und der
Funktionstauglichkeit,

- eine Nutzen-Risiko-Analyse
und eine Begriindung der
ausgewahlten Verfahren zur
Gewabhrleistung der Sicherheit
und der Funktionstauglichkeit,

- Ergebnisse aller Analysen
und Verifizierungs- bzw.
Validierungstests
einschlieBlich der Angaben
Zu den durchgefiihrten
Testverfahren, zum
Testaufbau, zur
Testdurchfiihrung, zur
Datenerhebung, zur
Datenauswertung und zu den
Testergebnissen.

Dokumentation

Der Hersteller ist in der
Lage, die  Dokumentation  der
Sicherheit und Funktionstauglichkeit
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte jederzeit und in
deutscher Sprache vorzulegen.

Versi

cherung

1.

Versicherung

Der Hersteller hat Vorkehrungen
getroffen, die der Art des Produktes
und der GroBe des Unternehmens
angemessen sind, um, vorbehaltlich
anderweitig anwendbarer gesetzlicher
Vorschriften, eine ausreichende
finanzielle Deckung seiner potenziellen
Haftung gemaR Richtlinie 85/374/
EWG des Rates vom 25. Juli
1985 zur Angleichung der Rechts-
und  Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Haftung flr
fehlerhafte Produkte zu gewahrleisten.

Produktuberwachung nach Inverkehrbringen

1.

Produktiberwachung

Der Hersteller betreibt ein
System  zur  Uberwachung des
Produktes nach Inverkehrbringen unter
Berucksichtigung der fur das Produkt
und seinen Rechtsbereich einschlagigen
rechtlichen Vorgaben und erhebt dazu
Uber den gesamten Lebenszyklus
der Anwendung Daten zur Sicherheit
und zur Funktionstauglichkeit des
Produktes.

Produktuberwachung

Die Erhebung der Daten im Rahmen
der Produktiiberwachung wird vom
Hersteller proaktiv und kontinuierlich
genutzt insbesondere
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- zur kontinuierlichen Bewertung
des  Nutzungsrisikos,  des
Gesamtrestrisikos und des
Risikomanagements,

- zur Ermdglichung der
Produktanpassungen und
der Aktualisierung der
Gebrauchsanweisung und
weiterer
Herstellerinformationen,

- zur Durchflhrung von
Praventiv-, Korrektur- oder
Schutzmalnahmen und

- zur Ermdglichung der
Verbesserung der
Funktionstauglichkeit und der
Sicherheit des Produktes.

3. | Produktiberwachung Der Hersteller hat einen
Durchfihrungsplan zur
Produktiiberwachung  erstellt  und
umgesetzt. Der Plan enthalt
insbesondere:

- eine systematische
Zusammenstellung der
verfugbaren zu erhebenden
und zu verwendenden
Informationen zu
Vorkommnissen  sowie  zu
unerwiinschten Folgen der
Nutzung und sonstigen
produktrelevanten
Ereignissen,

- Informationen zu den
verwendeten
Erkenntnisquellen
einschlieRBlich individueller
Beschwerden der
Pflegebediirftigen und
weiteren Nutzer,

- Informationen zum Verfahren
der systematischen
Auswertung der vorhandenen
Informationen und Daten,

- Angaben zur Dokumentation
der Durchfiihrung der
Produktiiberwachung und

- eine Beschreibung der
Prozesse  zur  Umsetzung
der Erkenntnisse aus
der Auswertung der
vorhandenen  Informationen
einschlieBlich der Information
betroffener Nutzer und
Nutzergruppen sowie der
Durchfihrung  erforderlicher
Produktanpassungen.

4. | Produktiberwachung Der Hersteller erstellt einen
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Nr. Themenfeld Anforderung trezf?e-nd Zu- Begriindung
treffend | fur ,nicht zutreffend”
sowie Uber etwaige MaRnahmen in
Folge der Produktiberwachung. Er legt
diesen Bericht auf Verlangen des
Bundesinstituts flur Arzneimittel und
Medizinprodukte diesem vor.
5. | Produktiberwachung Soweit fur das Produkt Es bestehen keine
nach anderweitigen Vorgaben rechtlichen
Verpflichtungen zur Uberwachung und Verpflichtungen zur
Meldung von Risikovorfallen an die Uberwachung  oder
zustandigen Behdrden bestehen, setzt Meldung von
der Hersteller Prozesse zur Umsetzung Risikovorfallen.
der rechtlichen Verpflichtungen um.

Anlage 2
Fragebogen gemaR den §§ 6 und 7

(Fundstelle: BGBI. 1 2022, 1594 - 1602;
bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuBnote)

Mit dem nachfolgend aufgeflihrten Fragebogen hat der Hersteller die Erflillung der Anforderungen an digitale
Pflegeanwendungen nach § 6 zu erklaren. Der Hersteller bestatigt die Erfullung der Anforderungen durch
Kennzeichnung in der Spalte ,zutreffend”. Sofern der Hersteller nach § 6 Absatz 10 Satz 2 und 3 von den
Anforderungen dieser Anlage abweicht, ist dies in dem elektronischen Antragsverfahren nach § 78a Absatz 4 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch anzugeben.

nicht . .
Zu- zulassige Begriindung

treffend 2u- fUr ,nicht zutreffend”
treffend

Nr. | Vorschrift Anforderung

I. Themenfeld: Interoperabilitat

Kénnen Pflegebeddrftige die Uber die digitale Pflegeanwendung verarbeiteten Daten in einem interoperablen
Format aus der digitalen Pflegeanwendung exportieren?

1. |§6Absatz1|]a, die Uber die digitale Pflegeanwendung
und § 7 verarbeiteten Daten  kdénnen  durch
Pflegebedirftige und weitere Nutzer
aus der digitalen Pflegeanwendung in
einem interoperablen Format (Syntax und
Semantik) exportiert und diesen fiir die
weitere Nutzung bereitgestellt werden. Die
Ubermittlung erfolgt

. in einem offenen anerkannten
internationalen Standard, oder

. in einem vom Hersteller
offen  gelegten  Profil  Uber
einen offenen anerkannten
internationalen Standard, sofern
kein  entsprechender Standard
vorhanden ist.

Der Export in einem interoperablen Format
kann, soweit vorhanden, gemaR einer
Festlegung flir die semantische und
syntaktische Interoperabilitdt von Daten
der elektronischen Patientenakte nach
§ 355 Absatz 2a des Funften Buches
Sozialgesetzbuch erfolgen.

- Seite 33 von 43 -



Ein Service des Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz
sowie des Bundesamts fiir Justiz — www.gesetze-im-internet.de

nicht I .
, ZuU- zulassige Begrundung
Nr. | Vorschrift Anforderung treffend a- fiir ,nicht zutreffend"
treffend
Kénnen Pflegebediirftige die Uber die digitale Pflegeanwendung verarbeiteten Daten in einer fir die Versorgung

nutzbaren Form a

us der digitalen Pflegeanwendung exportieren?

2.

§ 6 Absatz 1
und § 7

Ja, Pflegebedlrftige kénnen fur ihre
Versorgung relevante Auszlge der Uber die
digitale Pflegeanwendung verarbeiteten
Gesundheitsdaten aus der digitalen
Pflegeanwendung exportieren. Der Export
erfolgt in einem menschenlesbaren und
ausdruckbaren Format und bericksichtigt
den Versorgungskontext, in dem die
digitale Pflegeanwendung gemaR ihrer
Zweckbestimmung typischerweise zum
Einsatz kommt.

Verflugt die digitale Pflegeanwendung Uber standardisierte Schnittstellen

zu personlichen Medizingeraten?

3.

§6 Absatz 1
und § 7

Ja, die digitale Pflegeanwendung ist in
der Lage, Daten aus von Pflegebedirftigen
genutzten Medizingerdten oder vom
Versicherten getragenen Sensoren zur
Messung  und  Ubertragung  von
Vitalwerten (Wearables) zu erfassen, und
unterstitzt hierzu ein offengelegtes und
dokumentiertes Profil der DIN EN ISO/IEEE
11073 Normenfamilie. Sofern ein solch
geeignetes Profil nicht vorliegt, unterstitzt
die digitale Pflegeanwendung eine
andere offengelegte und dokumentierte
Schnittstelle, welche auf der Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer
5 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
empfohlen ist.

Sofern eine solche geeignete
Schnittstelle nicht vorliegt, unterstutzt
die digitale Pflegeanwendung eine

andere offengelegte und dokumentierte
Schnittstelle, welche entweder auf der
Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz
2 Nummer 5 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch gelistet ist oder fur
welche vom Hersteller ein entsprechender
Antrag gestellt wurde.

Im Rahmen der
bestimmungsgemalen
Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung ist nicht
vorgesehen, dass die
digitale Pflegeanwendung
Daten mit von
Pflegebedurftigen
genutzten Medizingeraten
oder mit von
Pflegebedurftigen

getragenen Sensoren zur
Messung und Ubertragung
von Vitalwerten
(Wearables) austauscht.

Sind die fur die Herstellung der Interoperabilitat der digitalen Pflegeanwendung genutzten Standards und Profile
ver6ffentlicht und kénnen diskriminierungsfrei genutzt werden?

4. |§6Absatz1|]a, die far die Herstellung
und § 7 der Interoperabilitdt  der  digitalen
Pflegeanwendung genutzten Standards
und Profile sind vollstandig verdffentlicht,
auf der Anwendungswebseite verlinkt,
kdnnen diskriminierungsfrei genutzt und
von  Dritten in  ihren  Systemen
implementiert werden.
5 |§7 Ja, sofern der Hersteller eigene Der Hersteller hat keine

Profilierungen vorgenommen hat, sind
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diese in einem anerkannten Verzeichnis
veroffentlicht.

Il. Themenfeld: Robustheit

Ist die digitale Pflegeanwendung robust gegen Stérungen und Fehlbedienungen?

1. |§6Absatz2|]a, ein plotzlicher  Ausfall der
Stromversorgung fuhrt nicht zu einem
Verlust von Daten.

2. |§6Absatz2|]a, ein plétzlicher Ausfall der
Internetverbindung fihrt nicht zu einem
Verlust von Daten.

3. |§6Absatz2|]a, die digitale Pflegeanwendung prift die Die digitale
Plausibilitat von Messungen, Eingaben und Pflegeanwendung ist nicht
anderen Daten aus externen Quellen. in der Lage, Daten

aus Medizingeraten, aus
Sensoren oder aus anderen
externen Quellen zu
erfassen.

4. |§6Absatz?2]|]Ja, die digitale Pflegeanwendung beinhaltet Die digitale
Funktionen zum Testen und/oder zum Pflegeanwendung ist nicht
Kalibrieren angebundener Medizingerate in der Lage, Daten aus
und Sensoren. Medizingeraten oder aus

Sensoren zu erfassen.

5. |§6Absatz2|]a, die  digitale Pflegeanwendung
berlcksichtigt das Interaktionsprinzip der
Robustheit gegen Benutzungsfehler, was
sich insbesondere darin zeigt, dass sie so
ausgelegt ist, dass der Nutzer auch bei
fehlerhaften Eingaben mit keinem oder nur
geringem Korrekturaufwand die Aufgabe
erledigen kann.

I1l. Themenfeld: Verbraucherschutz

Erhalten Pflegebedirftige alle Informationen, die sie fur eine Nutzungsentscheidung brauchen, bevor

Verpflichtungen gegenidber dem Hersteller oder einem Dritten eingegangen werden?

1. |§6Absatz3]|]a, in den Informationen zur
digitalen Pflegeanwendung auf
der Vertriebsplattform oder auf
der Anwendungswebseite oder
im Zusammenhang mit einem
Speichermedium ist der Funktionsumfang
vollstandig beschrieben und die
Zweckbestimmung ist vollstandig
wiedergegeben.

2. |§6Absatz3]|]a, in den Informationen zur
digitalen Pflegeanwendung auf
der Vertriebsplattform oder auf
der Anwendungswebseite oder
im Zusammenhang mit einem
Speichermedium ist klar erkennbar,

welche Funktionen mit dem Download
oder der Nutzung der Pflegeanwendung
verfigbar sind und welche Funktionen
zu welchem Preis, z. B. als In-
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treffend

App-Kaufe oder Funktionsweiterleitungen,

hinzugekauft werden kénnen bzw. mussen.
Wird die Kompatibilitat der digitalen Pflegeanwendungen zu Systemen und Geraten transparent kommuniziert?
3. |§6Absatz3|Ja, der Hersteller der digitalen Bei der Nutzung der

Pflegeanwendung veroéffentlicht auf digitalen Pflegeanwendung

der  Anwendungswebseite, auf der sind durch die

Vertriebsplattform oder im Zusammenhang Pflegebedurftigen und

mit einem Speichermedium eine Liste die weiteren Nutzer

mit  Kompatibilitatszusagen  bezlglich
Betriebssystemversionen, mobilen
Endgeraten, Webbrowsern und
Webbrowserversionen sowie in Bezug

auf weitere erforderliche oder optional
nutzbare Gerate. Der Hersteller halt diese
Liste aktuell.

keine Kompatibilitaten zu
beachten.

Veroffentlicht der

Hersteller die Zweckbestimmung der digital

en Pflegeanwendung?

§6 Absatz 3

Ja, die Zweckbestimmung nach dieser
Verordnung flr Anwendungen, die keine
Medizinprodukte sind, oder nach Artikel 2
Nummer 12 der Verordnung (EU)2017/745
fur Medizinprodukte ist im Impressum der
digitalen Pflegeanwendung veroffentlicht.

Sind

die Nutzungskonditionen der digitalen Pflegeanwendung

verbrauche

rfreundlich

gestaltet?

§ 6 Absatz 4

Ja, die digitale Pflegeanwendung ist

werbefrei ausgestaltet.

§6 Absatz 3

Ja, die digitale Pflegeanwendung enthalt
keine flr Pflegebedlrftige und weitere
Nutzer intransparenten Angebote, wie
z. B. sich automatisch verldngernde
Abonnements oder zeitlich befristete
Sonderangebote.

§ 6 Absatz 3

Ja, die digitale Pflegeanwendung enthalt
Malnahmen zum Schutz der Nutzer
vor unbeabsichtigten In-App-Kaufen oder
bietet keine In-App-Kaufe an.

Setzt der Hersteller der digitalen Pflegeanwendung MalBnahmen zur Unte
weiteren Nutzer um?

rstitzung der Pflegebedurftigen und der

8. |§6Absatz5

Ja, der Hersteller stellt zur Unterstitzung
der Pflegebedurftigen und der weiteren
Nutzer eine kostenlose deutschsprachige
Anwenderbetreuung

bei der Bedienung der digitalen
Pflegeanwendung und

zur Beantwortung von Anfragen
spatestens innerhalb von 24
Stunden

zur Verfligung.

IV. Themenfelder: Altersgerechte Nutzbarkeit, Nutzerfreundlichkeit und Barrierefreiheit

Ist die digitale Pflegeanwendung so hergestellt und ausgelegt, dass sie fir die in der Zweckbestimmung
festgelegte(n) Nutzergruppe(n) im spezifischen Nutzungskontext ihre Zweckbestimmung erfillt?
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1. |§6Absatz5|Ja, die digitale  Pflegeanwendung
ist so ausgelegt und hergestellt,
dass  sie ihre  Zweckbestimmung
unter Berucksichtigung der Fahigkeiten,
Kenntnisse und  Kompetenzen der
festgelegte(n) Nutzergruppe(n), z. B.
pflegebeddrftigen Menschen mit
Behinderungen, sowie der Auswirkungen
der normalerweise zu erwartenden
Schwankungen in der Umgebung der
Nutzer erflillen kann. Dies gilt vor allem
in Anwendungssituationen, bei denen
solche Schwankungen die erfolgreiche
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung
gefahrden oder die Pflegebedirftigen
und weiteren Nutzer dadurch sogar zu
Schaden kommen kénnten (Worst-Case-
Szenario). Zu erwartende Schwankungen
in der Umgebung sind beispielsweise
Anderungen der Lichtverhaltnisse (Displays
sind im direkten Sonnenlicht schwer zu
lesen, also sollte die Helligkeit des Displays
angepasst werden koénnen) oder der
Umgebungsgerausche (auditiv vermittelte
Informationen oder Informations-/Warn-
Téne sind schwerer zu héren, es sollte die
Lautstarke erhoht werden kénnen).

2. |§6Absatz5]|]a, eine formative Evaluation
wurde mindestens einmal in der
Entwicklungsphase einer digitalen
Pflegeanwendung in einer simulierten
oder tatsachlichen Anwenderumgebung
durchgefihrt, z. B. als Cognitive
Walkthrough, also als analytisches
Durchdenken, Evaluation und Inspektion
eines Problems im Gegensatz zu einem
empirischen Testverfahren.

3. |§6Absatz5|Ja, eine summative Validierung wurde
mit einer ausreichenden Anzahl
von reprasentativen  Vertretern der
vorgesehenen Nutzergruppe(n), z. B.
Menschen mit  Behinderungen, in
einer simulierten oder tatsachlichen
Anwenderumgebung durchgefihrt. Die
Wahl der Anzahl der Vertreter st
nachvollziehbar begrindet, die Validierung
sollte mit jeweils mindestens funf
reprasentativen Vertretern durchgefuhrt
werden.

Ist die digitale Pflegeanwendung flir die vorgesehene(n) Nutzergruppe(n) in der spezifischen Nutzungsumgebung
effizient, effektiv und zufriedenstellend nutzbar?

4. |§6Absatz5]|]a, die digitale Pflegeanwendung
berlicksichtigt das Interaktionsprinzip
der Aufgabenangemessenheit, was sich
insbesondere darin zeigt, dass sie die
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Nutzer, insbesondere pflegebedurftige
Menschen mit Behinderungen, durch
Vermeiden  unndtiger  Schritte  bei
der Erflllung der Zweckbestimmung
unterstatzt.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale  Pflegeanwendung
bericksichtigt das Interaktionsprinzip der
Selbstbeschreibungsfahigkeit, was sich
insbesondere darin zeigt, dass den Nutzern
in jeder Benutzungssituation angezeigt
wird, wo sie sich innerhalb des Systems
befinden, wie der Status des Systems ist
und welche Aktionen durchgeflihrt werden
kdnnen.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung
berticksichtigt das Interaktionsprinzip
der Erwartungskonformitat, was sich
insbesondere darin zeigt, dass sie
konsistent und so gestaltet ist, wie
es im Hinblick auf die Bedurfnisse
und Gewohnheiten der maligeblichen
Nutzergruppen erforderlich ist.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale  Pflegeanwendung
berlcksichtigt das Interaktionsprinzip der
Erlernbarkeit, was sich insbesondere darin
zeigt, dass sie die Nutzer dabei unterstitzt,
die Benutzung zu erlernen.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale  Pflegeanwendung
bericksichtigt das Interaktionsprinzip der
Steuerbarkeit, was sich insbesondere darin
zeigt, dass es flr die Nutzer die Méglichkeit
gibt, die Interaktion zu starten, zu
unterbrechen oder zu beenden, Richtung
und Geschwindigkeit zu beeinflussen
sowie das System an ihre individuellen
Anforderungen anzupassen.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung ist
im Hinblick auf die vom Hersteller
fuar die maRgeblichen Nutzergruppen
identifizierten Gewohnheiten und
Bedurfnisse ansprechend, einladend und
vertrauenswdirdig ausgestaltet (gemessen
an Usability, User Experience und Joy of Use
in Anlehnung an das Grundkonzept der DIN
EN I1SO 9241-110-Normenfamilie).

10.

§ 6 Absatz 5

Ja, die zufriedenstellende Nutzbarkeit
der digitalen Pflegeanwendung wurde
im Rahmen einer (Online-)Befragung
von reprasentativen  Vertretern der
vorgesehenen Nutzergruppe(n) bestatigt.

Ist di

e digitale Pflegeanwendung leicht und intuitiv nutzbar?

11.

§ 6 Absatz 5

Ja, die sog. Usability Styleguides
der jeweiligen Betriebssysteme der
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mobilen  Endgerate sind  vollstandig
umgesetzt oder es wurden alternative
Losungen umgesetzt, flir die im Rahmen
von Nutzertests eine besonders hohe
Nutzerfreundlichkeit nachgewiesen werden
konnte.

nicht uber eine
Vertriebsplattform des
Herstellers mobiler
Endgerate vertrieben oder
Uber eine Plattform
fur mobile Anwendungen

angeboten.

12.

§ 6 Absatz 5

Ja, die leichte und intuitive
Nutzbarkeit der digitalen Pflegeanwendung
wurde im Rahmen von Tests
mit die Zielgruppe reprasentierenden
Fokusgruppen bestatigt.

13.

§ 6 Absatz 6

Ja, die digitale Pflegeanwendung
bietet Bedienhilfen fur pflegebedurftige
Menschen mit Einschrankungen oder
unterstitzt die durch die Plattform
angebotenen Bedienhilfen. Insbesondere
werden die aktuellsten Empfehlungen
der DIN EN ISO 9241-171-Normenfamilie
bertcksichtigt.

Ist die digitale

gesu

ndheitlich be

Pflegeanwendung barrierefrei, auch bei
dingter Belastungen im Sinne der Pflegebed

Vorliegen

kombinierter Beeintrachtigungen und

urftigkeit im Pflegeversicherungsrecht?

14,

§6 Absatz 6

die  digitale  Pflegeanwendung
bietet  allen Nutzern  auf  mehr
als eine Art die Mdglichkeit, auf
der Benutzeroberflache (User Interface)
visuelle und die Interaktionsmdglichkeiten

betreffende Anpassungen vorzunehmen.

Ja,

15.

§ 6 Absatz 6

Ja, die digitale Pflegeanwendung bietet
Informationen auf mehr als eine Art der

Interaktion an.

V. Themenfeld: Unterstiitzung der Pflegebediirftigen und der Nutzer

Informiert und unterstitzt die digitale Pflegeanwendung Pflegebedirftige bei der Nutzung der digitalen

Pflegeanwendung?
1. |§6Absatz3]|]a, der Hersteller stellt den
und 5 Pflegebedurftigen notwendiges
Erklarungs-, Schulungs- und

Trainingsmaterial etwa als schriftliche
Anleitung oder Videoanleitung vor Beginn
der Nutzung zur Verfligung.

§6 Absatz 3
und 5

stellt den
notwendiges

Ja, der Hersteller
Pflegebedurftigen
Erklarungs-, Schulungs- und
Trainingsmaterial ~ anlassbezogen  als
schriftliche Anleitung oder Videoanleitung
far die Bewaltigung konkreter
Pflegesituationen zur Verfugung.

Infor

miert und unterstitzt die digitale Pflegeanwendung Nutzer, die in die Nutzung mit eingebunden sind?

3.

§ 6 Absatz 7

Ja, der Hersteller der digitalen
Pflegeanwendung stellt erkldrende und
schulende Informationen bereit, in denen

die begleitende Nutzung der App durch

- Seite 39 von 43 -

Fir die Nutzung der
digitalen Pflegeanwendung
ist keine Einbindung



Ein Service des Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz
sowie des Bundesamts fiir Justiz — www.gesetze-im-internet.de

nicht I .
, ZuU- zulassige Begrundung
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treffend
weitere Nutzer und auch die zugrunde von  weiteren  Nutzern
gelegten Rollen far alle verstandlich vorgesehen.
beschrieben sind.

4. |§6Absatz7|Ja, der Hersteller der digitalen Fir die Nutzung der
Pflegeanwendung stellt anleitende digitalen Pflegeanwendung
und einweisende Informationen  flr ist keine Einbindung
eingebundene  Nutzer  bereit. Die von  weiteren  Nutzern
Informationen sollen den eingebundenen vorgesehen.

Nutzern helfen, den Pflegebedirftigen
bei der Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung zu unterstitzen.
5. |§6Absatz7]|]a, Pflegebedurftige und bereits Far die Nutzung der

eingebundene Nutzer kénnen im Rahmen
der bestehenden Vergltung einen eigenen
Datenzugang fur weitere einzubeziehende
Nutzer freischalten bzw. Daten sicher an
diese Ubermitteln.

digitalen Pflegeanwendung

ist keine Einbindung
von  weiteren  Nutzern
vorgesehen.

VI. Themenfeld: Qualitat der pflegebezogenen Inhalte

Baut die digitale Pflegeanwendung auf gesichertem pflegerisch-medizinischem Wissen auf und macht dieses
transparent?

1.

§ 6 Absatz 8

Ja, die umgesetzten
pflegewissenschaftlichen  Inhalte  und
Verfahren beruhen auf dem allgemein
anerkannten fachlichen Standard.

§6 Absatz 8

Ja, der Hersteller hat geeignete
Prozesse etabliert, um die in der
digitalen Pflegeanwendung umgesetzten
pflegewissenschaftlichen  Inhalte  und
Verfahren auf aktuellem Stand zu halten.

§6 Absatz 8

Ja, die Quellen far die
in der digitalen  Pflegeanwendung
umgesetzten pflegewissenschaftlichen
Inhalte und Verfahren, beispielsweise
Expertenstandards, Lehrwerke und
Studien, sind veréffentlicht und in der
digitalen Pflegeanwendung oder auf einer
aus der digitalen Pflegeanwendung heraus
verlinkten Webseite benannt.

§ 6 Absatz 8

Ja, die Studien, die mit der digitalen
Pflegeanwendung durchgefiihrt wurden,
sind veroffentlicht und in der digitalen
Pflegeanwendung oder auf einer aus
der digitalen Pflegeanwendung heraus
verlinkten Webseite benannt.

§6 Absatz 8

Interessenkonflikte
der Verfasser der pflegebezogenen
Informationen, insbesondere materieller
Art (z. B. Sponsoring), werden benannt.

Ja, mogliche

der
der

Interessenkonflikte
Verfasser
pflegebezogenen
Informationen
nicht.

bestehen

Sind die pflegebezogenen Informationen, mit denen die digitale Pflegeanwendung die Pflegebeddrftigen und die
Nutzer unterstitzt, geeignet?
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Nr. | Vorschrift Anforderung treffend - fur ,nicht zutreffend”

treffend

6. |§6Absatz8|Ja, die in der digitalen Pflegeanwendung Die digitale
angebotenen pflegebezogenen Pflegeanwendung bietet
Informationen sind aktuell und beruhen keine pflegebezogenen
auf dem allgemein anerkannten fachlichen Informationen an.
Standard.

7. |§6Absatz8|Ja, der Hersteller hat geeignete Die digitale
Prozesse etabliert, um die in der Pflegeanwendung bietet
digitalen Pflegeanwendung angebotenen keine pflegebezogenen
pflegebezogenen Informationen auf Informationen an.
aktuellem Stand zu halten.

8. |§6Absatz8|Ja, die Quellen fir die in der Die digitale
digitalen Pflegeanwendung angebotenen Pflegeanwendung bietet
pflegebezogenen  Informationen  sind keine pflegebezogenen
verOffentlicht und in der digitalen Informationen an.
Pflegeanwendung oder auf einer aus
der digitalen Pflegeanwendung heraus
verlinkten Webseite benannt.

9. |§6Absatz8|Ja, die in der digitalen Pflegeanwendung Die digitale
gegebenen pflegebezogenen Pflegeanwendung bietet
Informationen sind zielgruppengerecht keine pflegebezogenen
ausgewahlt. Relevante Alters- und Informationen an.
Geschlechtsunterschiede wurden
bericksichtigt.

10. [§6Absatz8|)a, die pflegebezogenen Informationen Die digitale
werden in der digitalen Pflegeanwendung Pflegeanwendung bietet
so dargestellt, dass die Aufmerksamkeit keine pflegebezogenen
der Pflegebedirftigen und der Nutzer zur Informationen an.
erforderlichen Information gelenkt wird.

11. |§6Absatz8|Ja, die pflegebezogenen Informationen Die digitale
werden in der digitalen Pflegeanwendung Pflegeanwendung bietet
so  dargestellt, dass erforderliche keine pflegebezogenen
Informationen von Pflegebedirftigen und Informationen an.

Nutzern wahrgenommen werden, ohne
dass weitere dargestellte Informationen
ihre Wahrnehmbarkeit stéren.

12. |§6Absatz8|Ja, die pflegebezogenen Informationen Die digitale
werden in der digitalen Pflegeanwendung Pflegeanwendung bietet
so dargestellt, dass eigenstandige keine pflegebezogenen
Elemente oder Gruppen von Elementen Informationen an.
durch  die  Pflegebedirftigen und
Nutzer genau voneinander unterschieden
werden koénnen. Die Zuordnung und
Unterscheidung der Informationselemente
von anderen Elementen wird unterstutzt.

13. |§6Absatz8|Ja, der Hersteller hat geprift, dass die Die digitale
pflegebezogenen Informationen in der Pflegeanwendung bietet
digitalen Pflegeanwendung so dargestellt keine pflegebezogenen

sind, dass die Informationen wie
von ihm vorgesehen auch von den
Pflegebedurftigen und Nutzern verstanden
werden.

Informationen an.
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treffend

14. |§6Absatz8|Ja, es werden nur  notwendige Die digitale
pflegebezogene Informationen in der Pflegeanwendung bietet
digitalen Pflegeanwendung dargestellt. keine pflegebezogenen

Informationen an.

15. [§6Absatz8|)Ja, die pflegebezogenen Informationen Die digitale
werden in der digitalen Pflegeanwendung Pflegeanwendung bietet
so dargestellt, dass Informationselemente keine pflegebezogenen
mit dhnlichem Zweck ahnlich dargestellt Informationen an.
werden.

16. [§6Absatz5|Ja, bei der visuellen Darstellung Die digitale

und 6 von Informationen in der digitalen Pflegeanwendung bietet
Pflegeanwendung ist die Anzahl an keine pflegebezogenen
Farben und deren Verwendung auf Informationen an.
die Umsetzung von Gestaltungszielen
beschrankt. Die Zuordnung der Farben
erfolgte entsprechend der kulturellen
Konventionen.

17. |§6Absatz5|Ja, bei der auditiven Darstellung von Die digitale

und 6 Informationen wurde insbesondere auf Pflegeanwendung bietet

kurze, einfache und keine pflegebezogenen

allgemeinverstandliche Informationen
geachtet und entsprechend der Prinzipien
der ,Einfachen Sprache” umgesetzt.

Informationen an.

Werden die pflegebezogenen Informationen, mit denen die digitale Pflegeanwendung die Pflegebediirftigen und
die Nutzer unterstitzt, mit Hilfe didaktischer Verfahren vermittelt?

18. [§6Absatz8|Ja, es werden in der digitalen Die digitale
Pflegeanwendung didaktische Verfahren Pflegeanwendung bietet
zur Vertiefung und Verstarkung des keine pflegebezogenen
angebotenen pflegebezogenen Wissens Informationen an.
umgesetzt.

19. |§6Absatz8|Ja, die pflegebezogenen Informationen Die digitale
werden anlassbezogen und im Kontext Pflegeanwendung bietet
der jeweiligen Nutzung der digitalen keine pflegebezogenen

Pflegeanwendung angeboten.

Informationen an.

Erganzende Anforderungen: Sicherheit der Pflegebediirftigen (Patientensicherheit)

Setzt der Hersteller geeignete MaRnahmen zur Verbesserung der Sicherheit der Pflegebedurftigen und der Nutzer

um?

1.

§6 Absatz 9

Ja, der Hersteller stellt bereits auf der
Vertriebsplattform bzw. vor dem Start der
Webanwendung deutlich heraus, welche
Pflegebedirftigen und welche Nutzer die
digitale Pflegeanwendung aufgrund von
Einschrankungen nicht nutzen sollten.

§ 6 Absatz 9

Ja, in der digitalen Pflegeanwendung
werden den Pflegebedurftigen und Nutzern
kontextsensitive Hinweise auf Risiken
gegeben sowie Hinweise auf geeignete
MaBnahmen zu deren Abschwachung oder
Vermeidung.

§6 Absatz 9

Ja, im Kontext von kritischen Messwerten
oder Analyseergebnissen wird in der
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Anforderung

Zu-
treffend

nicht
Zu-
treffend

zulassige Begrundung
far ,nicht zutreffend”

digitalen Pflegeanwendung deutlich auf
das Erfordernis der Rucksprache mit
einer medizinisch geschulten Person
hingewiesen.

Analyseergebnisse
verwendet.

§6 Absatz 9

Ja, die digitale  Pflegeanwendung
empfiehlt den Pflegebedlrftigen und
den Nutzern bei Feststellung eines
in der Anwendung vordokumentierten
risikobehafteten Zustands der nutzenden
Person einen Abbruch der Nutzung oder
eine Veranderung in der Nutzung der
digitalen Pflegeanwendung.

§ 6 Absatz 9

Ja, fur alle Werte, die von Pflegebedrftigen
und Nutzern eingegeben, Uber die
angebundenen Medizingerate oder
Sensoren erhoben oder aus sonstigen
externen Quellen Ubernommen werden,
sind in der digitalen Pflegeanwendung
Konsistenzbedingungen definiert, die vor
der Verwendung eines Werts jeweils
abgeprift werden.

§6 Absatz 9

Ja, Fehlermeldungen sind in der digitalen
Pflegeanwendung so gestaltet, dass der
Pflegebedurftige und die Nutzer verstehen
kénnen, wo der Fehler lag und wie sie selbst
dazu beitragen koénnen, diesen zuklnftig zu
vermeiden.
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