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Gesetzentwurf
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes
und weiterer Gesetze

A. Problem und Ziel

In Deutschland erkranken jéhrlich ca. 400 000 bis 600 000 Patientinnen und
Patienten an Krankenhausinfektionen und schétzungsweise zwischen 7 500 bis
15 000 sterben daran. Ein Teil der Infektionen und Todesfélle ist durch geeig-
nete Praventionsmafinahmen vermeidbar.

Viele der im Krankenhaus — aber auch zunehmend der ambulant — erworbenen
Infektionen werden durch resistente Erreger verursacht, die schwieriger zu
therapieren sind und so zu verlangerter Behandlungsdauer, erhohter Letalitdt
und hoheren Behandlungskosten fithren. Die Zunahme antimikrobieller Re-
sistenzen bei bestimmten, insbesondere ,,behandlungsassoziierten” (nosoko-
mialen) Krankheitserregern vor dem Hintergrund der steigenden Zahl dlterer
Menschen, die medizinische MaBnahmen in Anspruch nehmen, ist in Deutsch-
land eine groBe Herausforderung. Die multiresistenten Erreger nehmen nicht
nur zahlenméBig zu, sondern sie stellen die Medizin auch vor immer grofere
therapeutische Herausforderungen, weil es immer weniger Therapieoptionen
gibt und Erreger praktisch unbehandelbar werden.

Die Zahl der nosokomialen Infektionen, insbesondere mit resistenten Erregern,
soll u. a. durch bessere Einhaltung von Hygieneregeln und eine sachgerechte
Verordnung von Antibiotika sowie die Beriicksichtigung von sektoreniiber-
greifenden Praventionsansétzen gesenkt werden. Qualitdt und Transparenz der
Hygiene in medizinischen Einrichtungen sollen gestérkt werden.

B. Losung

Notwendig ist — angepasst an die Ortlichen Verhiltnisse — eine verstarkte Durch-
setzung krankenhaushygienischer Erfordernisse und Kontrollmafnahmen. Sie-
ben Lénder haben bisher im Anwendungsbereich ihrer Krankenhausgesetz-
gebung Krankenhaushygieneverordnungen erlassen. Im Infektionsschutzgesetz
(IfSG) werden die Lander zum Erlass der erforderlichen Landesverordnungen
verpflichtet, die alle relevanten Einrichtungen erfassen.

Die Verantwortung der Leiterinnen und Leiter von Krankenhdusern und ande-
ren medizinischen Einrichtungen und die rechtliche Bedeutung der Empfeh-
lungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) sowie der neuen Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Thera-
pie (Kommission ART) beim Robert Koch-Institut werden gesetzlich geregelt.
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Die verordnenden Arztinnen und Arzte bendtigen klare Empfehlungen zum
fachgerechten Einsatz von Diagnostika und Antiinfektiva bei der Therapie re-
sistenter Infektionserreger. Zur Erstellung solcher Empfehlungen wird beim
Robert Koch-Institut die Kommission ART eingerichtet.

In der vertragsirztlichen Versorgung wird eine Vergilitungsregelung fiir die am-
bulante Therapie (Sanierung) von mit Methicillin-resistentem Staphylococcus
aureus (MRSA) besiedelten und infizierten Patientinnen und Patienten sowie
fiir die diagnostische Untersuchung von Risikopatientinnen und -patienten ge-
schaffen. Bei erfolgreicher Umsetzung wird mittelfristig auch eine Reduzie-
rung der MRSA-Besiedlung in Heimen erwartet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird verpflichtet, in seinen Richtlinien zur
Qualititssicherung geeignete Maflnahmen zur Verbesserung der Hygienequali-
tat insbesondere auf der Basis von Indikatoren zu bestimmen und die Ergeb-
nisse fiir die Offentlichkeit in den Qualititsberichten der Krankenhiuser trans-
parent zu machen.

Neben den MaBinahmen zur Verbesserung der Hygiene werden insbesondere
folgende weitere Regelungen im Bereich der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und im Bereich der sozialen Pflegeversicherung aufgenommen:

— Das Konzept der Weiterleitungsstellen ist im Hinblick auf die neue Finanz-
struktur der gesetzlichen Krankenversicherung nach dem GKV-Finanzie-
rungsgesetz nicht mehr erforderlich. Die zum 1. Januar 2012 vorgesehene
Errichtung von Weiterleitungsstellen soll deshalb nicht erfolgen. Deshalb
werden die diesbeziiglichen Regelungen des GKV-Wettbewerbsstiarkungs-
gesetzes aufgehoben.

— Mit der Einfiihrung eines Schiedsverfahrens zu den Verglitungsvertrdgen
zwischen den Krankenkassen und stationdren Vorsorge- und Rehabilita-
tionseinrichtungen wird ein geeignetes Instrument zur Schlichtung von Kon-
flikten der Vertragspartner in Bezug auf die Hohe der Vergiitung fiir statio-
ndre medizinische Vorsorge- und Rehabilitationsleistungen geschaffen.

— Mit der Einfilhrung einer Schiedsstellenlosung bei der Weiterentwicklung
der Pflege-Transparenzvereinbarungen wird dauerhaft ein Konfliktlosungs-
mechanismus zur Kldrung von Streitpunkten eingerichtet, die zwischen den
Vereinbarungspartnern auf dem Verhandlungsweg nicht zu 16sen sind.

— Hinsichtlich der Beteiligung der privaten Pflegeversicherung an Qualitéts-
priifungen in ambulanten und stationiren Pflegeeinrichtungen wird verbind-
lich geregelt, dass die Landesverbénde der Pflegekassen dem Priifdienst des
Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V. Priifauftrige im Umfang
von 10 Prozent aller Priifauftrige zuzuweisen haben.

C. Alternativen

Mit der Deutschen Antibiotika-Resistenzstrategie (DART) setzt die Bundes-
regierung seit 2008 ein Konzept zur Eindimmung antimikrobieller Resistenzen
im human- und veterindrmedizinischen Bereich um. Die DART definiert Ziele
und Aktionen zur Antibiotika-Resistenzbekdmpfung, die bis 2013 schrittweise
umgesetzt werden. Die vorliegenden Gesetzesidnderungen berlicksichtigen
diese Problematik noch stirker und unterstiitzen damit auch die Umsetzung der
DART.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Die MafBnahmen dieses Gesetzes sind mit finanziellen Auswirkungen fiir die
gesetzliche Krankenversicherung verbunden. Weitere finanzielle Auswirkun-
gen ergeben sich fiir Bund und Lénder.
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1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine.

2. Haushaltsausgaben mit Vollzugsaufwand
a) Bund

Dem Bund entsteht zusitzlicher Vollzugsaufwand durch die Einrichtung und
den Betrieb der Kommission ART und dem héheren Anspruch an die Empfeh-
lungen der KRINKO. Damit die Empfehlungen der KRINKO und der Kommis-
sion ART dem Anspruch gerecht werden konnen, grundsétzlich dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft zu entsprechen, miissen neue Empfeh-
lungen zeitgerecht erarbeitet und existierende Empfehlungen regelmifig ange-
passt werden. Allein von den ehrenamtlich titigen Mitgliedern der Kommission
kann das nicht geleistet werden. Um die Kommission ART einzurichten, um
den detaillierten und modernen Anforderungen an eine geniigende wissen-
schaftliche Vorbereitung der Empfehlungsvorhaben der Kommissionen gerecht
zu werden und um die Verabschiedung von neuen Empfehlungen zu beschleu-
nigen, sind bei den Geschiftsstellen Sachmittel und fiinf medizinische Do-
kumentarinnen und Dokumentare, eine Epidemiologin oder ein Epidemiologe,
sieben Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler und eine Statistikerin oder
ein Statistiker erforderlich (insgesamt 978 000 Euro; 833 000 Euro Personal-
mittel und 145 000 Euro Sachmittel pro Jahr). Der Mehrbedarf an Sach- und
Personalmitteln soll finanziell und stellenmaBig im Einzelplan 15 ausgeglichen
werden.

b) Léander

Den Léndern entsteht zusétzlicher Vollzugsaufwand im Rahmen der Verord-
nungsgebung nach § 23 Absatz 8 IfSG.

Die Mehrkosten fiir die Lander durch die Einfiihrung einer Schiedsstellenre-
gelung gemdll den §§ 111 und 111b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) zu den zweiseitigen Vergiitungsvertrdgen zwischen Krankenkassen
und Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sind nicht quantifizierbar.

c) Gesetzliche Krankenversicherung

Durch Verbesserungen im Infektionsschutz kdnnen 20 bis 30 Prozent der ge-
schitzten 400 000 bis 600 000 Krankenhausinfektionen und daraus resultierende
Behandlungskosten vermieden werden (Quelle: P. Gastmeier, F. Brunkhorst,
M. Schrappe, W. Kern, C. Geffers. Wie viele nosokomiale Infektionen sind ver-
meidbar? Dtsch Med Wochenschr 2010; 135: S. 91 bis 93.). Fiir die gesetzliche
Krankenversicherung konnen dadurch —ebenso wie fiir die anderen Kostentriger
(private Krankenversicherung, Beihilfe, Gesetzliche Unfallversicherung) — Min-
derausgaben entstehen, die nicht exakt quantifizierbar sind. Je 10 000 vermiedene
Behandlungsfille ergeben sich auf der Basis durchschnittlicher Behandlungskos-
ten in Krankenhdusern von rund 3 800 Euro je Behandlungsfall Minderausgaben
von fast 40 Mio. Euro.

Eine automatische Ubertragung personeller und sichlicher Mehraufwendungen
durch verbesserte Infektionsschutzmafinahmen auf die Vergiitung von Kran-
kenhausleistungen ist in den gesetzlichen Regelungen nicht vorgesehen. Selbst
wenn es aufgrund zusitzlicher Kosten der Krankenhéuser fiir verbesserten In-
fektionsschutz oder durch Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Hygiene zu einer geringen Steigerung des Preisniveaus fiir akutstationidre Kran-
kenhausleistungen kédme, fiilhren vermiedene Infektionen in diesen Féllen zu
weniger teuren Krankenhausbehandlungen, die iiber das System der Vergiitung
von Krankenhausleistungen erhebliche Entlastungen der Krankenkassen und
der tibrigen Kostentrdger zur Folge haben.
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Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung aufgrund der Anderung von
§ 87 Absatz 2a und 2d SGB V sind derzeit allenfalls sehr grob — ausgehend von
einer Hochrechnung auf der Basis der dem Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMGQG) zur Verfligung gestellten Auswertungsergebnisse des Modellprojektes
EUREGIO-MRSA Twente/Miinsterland — zu quantifizieren. Demnach ergiben
sich Kosten fiir die MRSA-Diagnostik und MRSA-Eradikationstherapie in
Hohe von jdhrlich rund 2,5 Mio. Euro. Solchen Mehrausgaben standen auf
Basis des Modellprojektes deutlich hohere Minderausgaben gegeniiber.

Die Kosten, die den gesetzlichen Krankenkassen aufgrund der Anderung von
§ 137 SGB V mittelbar durch die vom Gemeinsamen Bundesausschuss festzu-
legenden Anforderungen zur Sicherung der Hygiene in der medizinischen Ver-
sorgung entstehen, lassen sich wegen des nicht feststehenden Regelungsum-
fangs noch nicht quantifizieren. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bei der
Gestaltung der Anforderungen an die Qualititssicherung im Bereich der Hy-
giene — wie bei allen Richtlinienentscheidungen — nach § 92 Absatz 1 Satz 1
SGB V das Gebot der Wirtschaftlichkeit zu beachten und nur die zur Sicherung
einer ausreichenden und zweckmaBigen medizinischen Versorgung notwen-
digen Mallnahmen zu treffen. Seine Zusammensetzung ist auf einen Interes-
senausgleich zwischen den Selbstverwaltungsparteien ausgerichtet und bietet
Gewihr dafiir, dass insbesondere die Kassenseite auch das Interesse an der Ver-
meidung von Kostenbelastungen der gesetzlichen Krankenversicherung ver-
folgt.

E. Sonstige Kosten

Kosten fiir die Wirtschaft konnen bei den in § 23 Absatz 3 IfSG genannten Ein-
richtungen entstehen, soweit diese bislang nicht die nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft erforderlichen PriventionsmaBnahmen getroffen haben.
Es fallen vor allem zusétzliche Personalkosten in den 1 780 akutstationiren
Krankenhdusern an. Die Schiatzung der Mehrkosten basiert auf Angaben der
KRINKO und der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG). Sie beriick-
sichtigt, dass bereits in sieben Bundeslindern landesrechtliche Regelungen in
Krankenhaushygieneverordnungen vorhanden sind und sich insoweit durch die
geplante bundesgesetzliche Regelung keine zusétzlichen Anforderungen er-
geben. Die voraussichtlichen Mehrausgaben infolge dieses Gesetzes in den
Landern ohne geltende Krankenhaushygieneverordnung fiir etwa 340 Kranken-
haushygienikerinnen und -hygieniker, etwa 413 Hygienefachkrifte und Beauf-
tragungen von Arztinnen und Arzten mit Hygieneaufgaben im Umfang von etwa
71 Stellen belaufen sich auf ca. 76 Mio. Euro. Die durch die Schaffung neuer
Personalstellen in Krankenhédusern entstehenden Kosten werden voraussichtlich
aber durch verminderten Aufwand aufgrund der bezweckten Vermeidung von
Infektionen kompensiert; eine genaue Quantifizierung der zu erwartenden Auf-
wandsminderung ist jedoch nicht moglich.

Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss verpflichtende Anforderungen ge-
mifB der Anderung zu § 137 SGB V zur Sicherung der Hygiene in medizini-
schen Einrichtungen beschlieit, konnen in Arztpraxen und Krankenhdusern
Kosten fiir deren Umsetzung entstehen. Diese konnen aufgrund der Gestaltungs-
hoheit des Gemeinsamen Bundesausschusses aber noch nicht beziffert werden.
Dem stehen jedoch Einsparungen durch eine Verbesserung der hygienischen
Versorgung, durch die Reduzierung von Komplikationen sowie durch die Ver-
meidung von hohen Folgekosten gegeniiber.

GroBere Auswirkungen auf die Einzelpreise der medizinischen Dienstleistun-
gen oder Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten.
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F. Biirokratiekosten

Es wird eine jéhrliche Informationspflicht fiir 2 083 Unternehmen ausgebaut
mit erwarteten Mehrkosten in Hohe von ca. 3,1 Mio. Euro.

Es wird eine etwa vierteljdhrliche Informationspflicht fiir 2 500 Unternehmen
eingefiihrt mit erwarteten Mehrkosten in Hohe von 54 000 Euro.

Es wird eine Informationspflicht fiir 450 Verwaltungsbehorden eingefiihrt mit
geringfiigigen Mehrkosten.
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Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes
und weiterer Gesetze

S.

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. I
1045), das zuletzt durch Artikel 2a des Gesetzes vom

17. Juli 2009 (BGBI.T S.2091) geéndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

L.

In der Inhaltsiibersicht wird die Angabe zu § 23 wie
folgt gefasst:

,»8 23 Nosokomiale Infektionen; Resistenzen; Rechts-
verordnungen durch die Lander®.

In § 4 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b wird die Angabe
,»8 23 Abs. 1 durch die Angabe ,,§ 23 Absatz 4 ersetzt.

In § 6 Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,§ 10 Abs. 1
Satz 3, Abs. 3 und 4 Satz 3 durch die Angabe ,,§ 10 Ab-
satz 6 ersetzt.

In § 9 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 werden nach den Wor-
tern ,,im Sinne des“ die Worter ,,§ 23 Absatz 5 oder 6
oder* eingefligt.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz | Satz 3 wird aufgehoben.
b) Absatz 4 Satz 3 wird aufgehoben.
c) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,,(0) Die nichtnamentliche Meldung nach § 6 Ab-
satz 3 muss die Angaben nach Absatz 1 Nummer 5, 9
und 11, Monat und Jahr der einzelnen Diagnosen
sowie Name und Anschrift der betroffenen Einrich-
tung enthalten. Absatz 3 ist anzuwenden. § 9 Absatz 3
Satz 1 bis 3 gilt entsprechend.*

§ 11 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefiigt:

»(2) Ein dem Gesundheitsamt nach § 6 Absatz 3
als Ausbruch gemeldetes gehéduftes Auftreten noso-
komialer Infektionen ist vom Gesundheitsamt spites-
tens am dritten Arbeitstag der folgenden Woche an
die zustindige Landesbehdrde sowie von dort inner-
halb einer Woche an das Robert Koch-Institut aus-
schlieBlich mit folgenden Angaben zu iibermitteln:

1. zustdndiges Gesundheitsamt,

2. Monat und Jahr der einzelnen Diagnosen,
3. Untersuchungsbefund,
4

. wahrscheinlicher Infektionsweg, wahrscheinliches
Infektionsrisiko,

5. Zahl der betroffenen Patienten.*

b) Die bisherigen Absitze 2 und 3 werden die Absétze 3
und 4.

7. In § 12 Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 11 Abs. 3* durch

die Angabe ,,§ 11 Absatz 4 ersetzt.

. § 23 wird wie folgt gefasst:

»$ 23
Nosokomiale Infektionen; Resistenzen;
Rechtsverordnungen durch die Lander

(1) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention einge-
richtet. Die Kommission gibt sich eine Geschiftsord-
nung, die der Zustimmung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit bedarf. Die Kommission erstellt Empfehlun-
gen zur Priavention nosokomialer Infektionen sowie zu
betrieblich-organisatorischen und baulich-funktionellen
MaBnahmen der Hygiene in Krankenhdusern und ande-
ren medizinischen Einrichtungen. Die Empfehlungen der
Kommission werden vom Robert Koch-Institut verdf-
fentlicht. Die Mitglieder der Kommission werden vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit
den obersten Landesgesundheitsbehorden berufen. Ver-
treter des Bundesministeriums fiir Gesundheit, der obers-
ten Landesgesundheitsbehorden und des Robert Koch-In-
stitutes nehmen mit beratender Stimme an den Sitzungen
teil.

(2) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kommission
Antiinfektiva, Resistenz und Therapie eingerichtet. Die
Kommission gibt sich eine Geschiftsordnung, die der Zu-
stimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit be-
darf. Die Kommission erstellt Empfehlungen mit allge-
meinen Grundsitzen flir Diagnostik und antimikrobielle
Therapie, insbesondere bei Infektionen mit resistenten
Krankheitserregern. Die Empfehlungen der Kommission
werden vom Robert Koch-Institut veréffentlicht. Die
Mitglieder der Kommission werden vom Bundesminis-
terium fiir Gesundheit im Benehmen mit den obersten
Landesgesundheitsbehorden berufen. Vertreter des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit, der obersten Landes-
gesundheitsbehdrden, des Robert Koch-Institutes und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
nehmen mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.

(3) Die Leiter von Krankenhdusern, Einrichtungen fiir
ambulantes Operieren, Vorsorge- oder Rehabilitations-
einrichtungen, in denen eine den Krankenhdusern ver-
gleichbare medizinische Versorgung erfolgt, Dialyse-
einrichtungen, Tageskliniken, Entbindungseinrichtungen,
vergleichbaren Behandlungs- oder Versorgungseinrich-
tungen, Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen sonstiger
humanmedizinischer Heilberufe haben sicherzustellen,
dass die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
erforderlichen Maflnahmen getroffen werden, um noso-
komiale Infektionen zu verhiiten und die Weiterverbrei-
tung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit
Resistenzen, zu vermeiden. Die Einhaltung des Standes
der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird
vermutet, wenn jeweils die verdffentlichten Empfehlun-
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gen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention beim Robert Koch-Institut und der
Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim
Robert Koch-Institut beachtet worden sind.

(4) Die Leiter von Krankenhdusern und von Einrich-
tungen fiir ambulantes Operieren haben sicherzustellen,
dass die vom Robert Koch-Institut nach § 4 Absatz 2
Nummer 2 Buchstabe b festgelegten nosokomialen Infek-
tionen und das Auftreten von Krankheitserregern mit spe-
ziellen Resistenzen und Multiresistenzen fortlaufend in
einer gesonderten Niederschrift aufgezeichnet, bewertet
und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich erfor-
derlicher Praventionsmafnahmen gezogen werden. Die
erforderlichen Priventionsmafnahmen sind dem Per-
sonal mitzuteilen und umzusetzen. Die Aufzeichnungen
nach Satz 1 sind zehn Jahre nach deren Anfertigung auf-
zubewahren. Dem zustdndigen Gesundheitsamt ist auf
Verlangen Einsicht in die Aufzeichnungen, Bewertungen
und Schlussfolgerungen zu gewéhren.

(5) Die Leiter von Krankenh&usern, Vorsorge- oder Re-
habilitationseinrichtungen, Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren, Dialyseeinrichtungen, Tageskliniken, Entbin-
dungseinrichtungen und vergleichbaren Behandlungs-
oder Versorgungseinrichtungen haben sicherzustellen,
dass innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektions-
hygiene in Hygieneplinen festgelegt sind. Die genannten
Einrichtungen unterliegen der infektionshygienischen
Uberwachung durch das Gesundheitsamt.

(6) Arztpraxen sowie Zahnarztpraxen und Praxen sons-
tiger humanmedizinischer Heilberufe, in denen invasive
Eingriffe vorgenommen werden, kénnen durch das Ge-
sundheitsamt infektionshygienisch tiberwacht werden.

(7) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen
sind befugt, zu Betriebs- und Geschiftszeiten Betriebs-
grundstiicke, Geschifts- und Betriebsraume, zum Betrieb
gehorende Anlagen und Einrichtungen sowie Verkehrs-
mittel zu betreten, zu besichtigen sowie in die Biicher oder
sonstigen Unterlagen Einsicht zu nehmen und hieraus
Abschriften, Ablichtungen oder Ausziige anzufertigen
sowie sonstige Gegenstdnde zu untersuchen oder Proben
zur Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen, soweit
dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist. § 16
Absatz 2 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend.

(8) Die Landesregierungen haben durch Rechtsverord-
nung fiir Krankenhéuser, Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren, Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen,
in denen eine den Krankenhéusern vergleichbare medizi-
nische Versorgung erfolgt, sowie fiir Dialyseeinrichtun-
gen und Tageskliniken die jeweils erforderlichen Maf3-
nahmen zur Verhiitung, Erkennung, Erfassung und Be-
kdmpfung von nosokomialen Infektionen und Krank-
heitserregern mit Resistenzen zu regeln. Dabei sind
insbesondere Regelungen zu treffen tiber

1. hygienische Mindestanforderungen an Bau, Ausstat-
tung und Betrieb der Einrichtungen,

2. Bestellung, Aufgaben und Zusammensetzung einer
Hygienekommission,

10.

3. die erforderliche personelle Ausstattung mit Hy-
gienefachkriften und Krankenhaushygienikern und
Bestellung von Hygienebeauftragten,

4. Aufgaben und Anforderungen an Fort- und Wei-
terbildung der in der Einrichtung erforderlichen
Hygienebeauftragten, Hygienefachkréfte und Kran-
kenhaushygieniker,

5. die erforderliche Qualifikation und Schulung des
Personals hinsichtlich der Infektionspriavention,

6. Strukturen und Methoden zur Erkennung von noso-
komialen Infektionen und resistenten Erregern und
zur Erfassung im Rahmen der drztlichen und pfle-
gerischen Dokumentationspflicht,

7. die zur Erflillung ihrer jeweiligen Aufgaben erfor-
derliche Einsichtnahme der in Nummer 4 genannten
Personen in Akten der jeweiligen Einrichtung ein-
schlieBlich der Patientenakten,

8. die Information des Personals tiber MaB3nahmen, die
zur Verhiitung und Bekdmpfung von nosokomialen
Infektionen und Krankheitserregern mit Resisten-
zen erforderlich sind,

9. die klinisch-mikrobiologisch und klinisch-pharma-
zeutische Beratung des drztlichen Personals,

10. die Information von aufnehmenden Einrichtungen
und niedergelassenen Arzten bei der Verlegung,
Uberweisung oder Entlassung von Patienten iiber
MafBnahmen, die zur Verhiitung und Bekdmpfung
von nosokomialen Infektionen und von Krankheits-
erregern mit Resistenzen erforderlich sind.

Die Landesregierungen konnen die Ermichtigung
durch Rechtsverordnung auf andere Stellen iibertra-
gen.*

In § 29 Absatz 2 Satz 4 werden nach der Angabe ,.§ 36
Abs. 1 die Worter ,,oder § 23 Absatz 5 eingefiigt.

§ 36 wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze 1 bis 3 werden wie folgt gefasst:

»(1) Folgende Einrichtungen legen in Hygiene-
pldnen innerbetriebliche Verfahrensweisen zur In-
fektionshygiene fest und unterliegen der infektions-
hygienischen Uberwachung durch das Gesundheits-
amt:

1. die in § 33 genannten Gemeinschaftseinrichtun-
gen?

2. Einrichtungen nach § 1 Absatz 1 bis 5 des Heim-
gesetzes und vergleichbare Betreuungs- oder Ver-
sorgungseinrichtungen,

3. Obdachlosenunterkiinfte,

4. Gemeinschaftsunterkiinfte fiir Asylbewerber, Spét-
aussiedler und Fliichtlinge,

5. sonstige Massenunterkiinfte und
6. Justizvollzugsanstalten.

(2) Einrichtungen und Gewerbe, bei denen die
Moglichkeit besteht, dass durch Tatigkeiten am
Menschen durch Blut Krankheitserreger tlibertragen
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werden, konnen durch das Gesundheitsamt infek-
tionshygienisch liberwacht werden.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen sind befugt, zu Betriebs- und Geschiftszeiten
Betriebsgrundstiicke, Geschéfts- und Betriebsraume,
zum Betrieb gehorende Anlagen und Einrichtungen
sowie Verkehrsmittel zu betreten, zu besichtigen so-
wie in die Biicher oder sonstigen Unterlagen Einsicht
zu nehmen und hieraus Abschriften, Ablichtungen
oder Ausziige anzufertigen sowie sonstige Gegen-
stande zu untersuchen oder Proben zur Untersuchung
zu fordern oder zu entnehmen, soweit dies zur Erfiil-
lung ihrer Aufgaben erforderlich ist. § 16 Absatz 2
Satz 2 bis 4 gilt entsprechend.*

b) In Absatz 5 werden die Worter ,,der Unverletzlich-
keit der Wohnung (Artikel 13 Abs. 1 Grundgesetz)
sowie* gestrichen.

11. § 73 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

,»9. entgegen § 23 Absatz 4 Satz 1 oder 2 nicht
sicherstellt, dass die dort genannten Infek-
tionen und das Auftreten von Krankheits-
erregern aufgezeichnet oder die Prédven-
tionsmafinahmen mitgeteilt oder umgesetzt
werden, .

bb) Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 9a ein-
gefligt:

»9a. entgegen § 23 Absatz 4 Satz 3 eine Auf-
zeichnung nicht oder nicht mindestens
zehn Jahre aufbewahrt,*.

cc) In Nummer 10 wird die Angabe ,,§ 23 Abs. 1
Satz 3 durch die Worter ,,§ 23 Absatz 4 Satz 4
ersetzt.

dd) Nach Nummer 10 wird folgende Nummer 10a
eingefiigt:

»10a. entgegen § 23 Absatz 5 Satz 1 nicht si-
cherstellt, dass die dort genannten Ver-
fahrensweisen festgelegt sind,".

ee) In Nummer 24 werden nach den Wortern ,,§ 20
Abs. 6 Satz 1 oder Abs. 7 Satz 1, die Worter
»$ 23 Absatz 8 Satz 1 oder Satz 2 und ein
Komma eingefiigt.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,9° durch die Angabe
,.9a% ersetzt.

Artikel 2
Anderung der Gefahrstoffverordnung
Anhang I (zu § 8 Absatz 8, § 11 Absatz 3) Nummer 3.1

in einer Einrichtung durchfiihrt, die in § 23 Absatz 5
und 6 oder § 36 des Infektionsschutzgesetzes genannt
ist.*

Artikel 3
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember
1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 des
Gesetzes vom 22. Dezember 2010 (BGBL. I S. 2309) geén-
dert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 87 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 2a werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,Bis spétestens zum 3 1. Oktober 2011 ist mit Wirkung
zum 1. Januar 2012 eine Regelung zu treffen, nach der
arztliche Leistungen zur Diagnostik und ambulanten
Eradikationstherapie einschlieBlich elektronischer Do-
kumentation von Tragern mit dem Methicillin-resis-
tenten Staphylococcus aureus (MRSA) vergiitet wer-
den. Die Vergiitungsvereinbarung ist auf zwei Jahre zu
befristen; eine Anschlussregelung ist bis zum 31. Ok-
tober 2013 zu treffen. Die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung berichtet dem Bundesministerium fiir
Gesundheit quartalsbezogen liber Auswertungsergeb-
nisse der Regelung nach Satz 3. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit kann das Néhere zum Inhalt des
Berichts nach Satz 5 sowie zur Auswertung der ano-
nymisierten Dokumentationen zum Zwecke der Ver-
sorgungsforschung bestimmen; es kann auch den
Bewertungsausschuss mit der Vorlage des Berichts
beauftragen. Im Ubrigen gilt die Verdffentlichungs-
pflicht gemal § 136 Absatz 1 Satz 2.

b) In Absatz 2d Satz 1 wird vor der Angabe ,,2b und 2¢*
die Angabe ,,2a Satz 3,“ und nach dem Wort ,,ge-
nannten* die Worter ,,Leistungen und* eingefiigt.

2. Dem § 111 Absatz 5 werden die folgenden Sitze ange-
flugt:
»Kommt eine Vereinbarung innerhalb von zwei Monaten,
nachdem eine Vertragspartei nach Satz 1 schriftlich zur
Aufnahme von Verhandlungen aufgefordert hat, nicht
oder teilweise nicht zustande, wird ihr Inhalt auf Antrag
einer Vertragspartei durch die Landesschiedsstelle nach
§ 111b festgesetzt. Die Landesschiedsstelle ist dabei an
die fiir die Vertragsparteien geltenden Rechtsvorschriften
gebunden.”

3. Nach § 111a wird folgender § 111b eingefiigt:

»$ 111b
Landesschiedsstelle fiir Vergiitungsvereinbarungen
zwischen Krankenkassen und Tragern von Vorsorge-
oder Rehabilitationseinrichtungen

(1) Die Landesverbdnde der Krankenkassen und die

Satz 2 Nummer 2 der Gefahrstoffverordnung vom 26. No-

vember 2010 (BGBL I S. 1643, 1644) wird wie folgt ge- Ersatzkassen gemeinsam und die fiir die Wahrnehmung

der Interessen der stationdren Vorsorge- und Rehabilita-

fasst: tionseinrichtungen auf Landesebene mafigeblichen Ver-
,»2. nicht nur gelegentlich und nicht nur in geringem Um- biande bilden miteinander fiir jedes Land eine Schieds-
fang im eigenen Betrieb, in dem Lebensmittel herge- stelle. Diese entscheidet in den Angelegenheiten, die ihr

stellt, behandelt oder in Verkehr gebracht werden, oder nach diesem Buch zugewiesen sind.
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(2) Die Schiedsstelle besteht aus einem unpartei-
ischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen
Mitgliedern sowie aus Vertretern der jeweiligen Ver-
tragsparteien nach § 111 Absatz 5 Satz 1 in gleicher
Zahl; fiir den Vorsitzenden und die unparteiischen Mit-
glieder kénnen Stellvertreter bestellt werden. Der Vorsit-
zende und die unparteiischen Mitglieder werden von den
beteiligten Verbdnden nach Absatz 1 gemeinsam be-
stellt. Kommt eine Einigung nicht zustande, werden sie
von den zustdndigen Landesbehorden bestellt.

(3) Die Mitglieder der Schiedsstelle fithren ihr Amt
als Ehrenamt. Sie sind an Weisungen nicht gebunden. Je-
des Mitglied hat eine Stimme. Die Entscheidungen wer-
den von der Mehrheit der Mitglieder getroffen. Ergibt
sich keine Mehrheit, gibt die Stimme des Vorsitzenden
den Ausschlag.

(4) Die Rechtsaufsicht iiber die Schiedsstelle fiihrt die
zustindige Landesbehdrde.

(5) Die Landesregierungen werden ermichtigt, durch
Rechtsverordnung das Néihere iiber die Zahl, die Be-
stellung, die Amtsdauer und die Amtsfithrung, die Er-
stattung der baren Auslagen und die Entschddigung fiir
Zeitaufwand der Mitglieder der Schiedsstelle, die Ge-
schiftsfithrung, das Verfahren, die Erhebung und die
Hohe der Gebiihren sowie iiber die Verteilung der Kos-
ten zu bestimmen. Sie kdnnen diese Erméchtigung durch
Rechtsverordnung auf oberste Landesbehdrden iibertra-

113

gen.
. § 137 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 werden die folgenden Absitze 1a und
1b eingefiigt:

»(1a) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in
seinen Richtlinien nach Absatz 1 geeignete Malnah-
men zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung
fest und bestimmt insbesondere fiir die einrichtungs-
iibergreifende Qualititssicherung der Krankenhduser
Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitét. Er
hat die Festlegungen nach Satz 1 erstmalig bis zum
31. Dezember 2012 zu beschlieen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss beriicksichtigt bei den Festlegun-
gen etablierte Verfahren zur Erfassung, Auswertung
und Riickkopplung von nosokomialen Infektionen,
antimikrobiellen Resistenzen und zum Antibiotika-
Verbrauch sowie die Empfehlungen der nach § 23
Absatz 1 und 2 des Infektionsschutzgesetzes beim
Robert Koch-Institut eingerichteten Kommissionen.

(1b) Die nach der Einfiihrung mit den Indikatoren
nach Absatz la Satz 1 gemessenen und fiir eine Ver-
offentlichung geeigneten Ergebnisse sind in den Qua-
litdtsberichten nach Absatz 3 Nummer 4 darzustellen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss soll ihm bereits
zugingliche Erkenntnisse zum Stand der Hygiene in
den Krankenhdusern unverziiglich in die Qualitdtsbe-

setzt und nach der Angabe ,,Absatz 1“ die Angabe
,und la“ eingefiigt.

. Nach § 281 Absatz 2 Satz 1 wird folgender Satz einge-

fugt:
,Fur die Bildung von Riickstellungen und Deckungskapi-
tal von Altersversorgungsverpflichtungen gelten die

§§ 171e sowie 12 Absatz 1 und la der Sozialversiche-
rungs-Rechnungsverordnung entsprechend.*

. Dem § 282 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Fir die Bildung von Riickstellungen und De-
ckungskapital von Altersversorgungsverpflichtungen gel-
ten die §§ 171e sowie 12 Absatz 1 und la der Sozialver-
sicherungs-Rechnungsverordnung entsprechend.”

. In §285 Absatz 3 Satz 2 werden nach den Wortern

»§ 17a der Rontgenverordnung® die Worter ,,und den
arztlichen Stellen nach § 83 der Strahlenschutzverord-
nung® eingefligt.

. § 293 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,, Kranken-
kassen” ein Komma und die Worter ,,die Spitzen-
organisationen der anderen Tridger der Sozialversi-
cherung, die Postbeamtenkrankenkasse* eingefiigt.

b) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildete maligebliche Spitzenorga-
nisation der Apotheker stellt das Verzeichnis und
die Anderungen nach Satz 2 auch der nach § 2
Satz 1 des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimit-
tel gebildeten zentralen Stelle im Wege elek-
tronischer Dateniibertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentrdgern zur Verfiigung; die
zentrale Stelle hat die Ubermittlungskosten zu
tragen.*

bb) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden
Sitze eingefiigt:

,.Die zentrale Stelle darf das Verzeichnis an die
Triger der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Ge-
burtsfillen nach beamtenrechtlichen Vorschrif-
ten, die Unternehmen der privaten Krankenversi-
cherung sowie die sonstigen Triger von Kosten in
Krankheitsfallen weitergeben. Das Verzeichnis
darf nur fiir die in § 2 des Gesetzes iiber Rabatte
fiir Arzneimittel genannten Zwecke verarbeitet
oder genutzt werden.*

Artikel 4

Anderung des
GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetzes

Das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz vom 26. Mirz

2007 (BGBI. I S. 378), das zuletzt durch Artikel 6b des Ge-
setzes vom 5. August 2010 (BGBI. I S. 1127) geéndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 5 Nummer 3 wird aufgehoben.
2. Artikel 46 Absatz 12 wird aufgehoben.

richte aufnehmen lassen sowie zusétzliche Anforde-
rungen nach Absatz 3 Nummer 4 zur Verbesserung
der Informationen iiber die Hygiene stellen.*

b) In Absatz 3 Nummer 4 werden die Worter ,,im Ab-
stand von zwei Jahren“ durch das Wort ,,jahrlich er-
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Artikel 5
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Dem § 10 Absatz 12 des Krankenhausentgeltgesetzes vom
23. April 2002 (BGBI. T S. 1412, 1422), das zuletzt durch
Artikel 8 des Gesetzes vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I
S. 2309) gedndert worden ist, wird folgender Satz angefiigt:

»Absatz 4 gilt insoweit nicht.”

Artikel 6
Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversi-
cherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994, BGBI. |
S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom
30. Juli 2009 (BGBI. IS. 2495) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. Nach § 97b wird folgender § 97c eingefiigt:

,»§ 97c
Qualitdtssicherung durch den Priifdienst
des Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V.

Bei Wahrnehmung der Aufgaben auf dem Gebiet der
Qualitétssicherung und Qualititspriifung im Sinne dieses
Buches durch den Priifdienst des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V. gilt der Priifdienst als Stelle
im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 1 des Ersten Buches.
Die §§ 97 und 97a gelten entsprechend.*

2. In § 112 Absatz 3 wird das Wort ,,berét” durch die Wor-
ter ,,und der Priifdienst des Verbandes der privaten Kran-
kenversicherung e. V. beraten® ersetzt.

3. § 114 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,dem
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung™ ein
Komma und die Worter ,,dem Priifdienst des Verban-
des der privaten Krankenversicherung e. V. im Um-
fang von 10 Prozent aller Priifauftrige eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,durch den
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung®
ein Komma und die Worter ,,den Priifdienst des
Verbandes der privaten Krankenversicherung
e. V. eingefiigt.

bb) In Satz 7 wird die Angabe ,,§ 23 Absatz 2* durch
die Angabe ,,§ 23 Absatz 1 ersetzt.

¢) In Absatz 4 Satz 3 werden nach den Wortern ,,durch
den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung™
die Worter ,,oder den Priifdienst des Verbandes der
privaten Krankenversicherung e. V.* eingefiigt.

4. § 114a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden nach den Wortern ,,Medizinische
Dienst der Krankenversicherung® ein Komma
und die Worter ,,der Priifdienst des Verbandes der
privaten Krankenversicherung e. V.“ eingefiigt.

b)

d)

e)

bb) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,Medizinische
Dienst der Krankenversicherung™ ein Komma
und die Worter ,,der Priifdienst des Verbandes der
privaten Krankenversicherung e. V.“ eingefligt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden nach den Wortern ,,Medizinische
Dienst der Krankenversicherung™ ein Komma
und die Worter ,,der Priifdienst des Verbandes der
privaten Krankenversicherung e. V.* eingefligt.

bb) In Satz4 werden nach den Woértern ,,Medizinische
Dienst der Krankenversicherung™ ein Komma
und die Worter ,,der Priifdienst des Verbandes der
privaten Krankenversicherung e. V.“ eingefligt.

cc) In Satz 6 wird das Wort ,,soll“ durch die Worter
,und der Priifdienst des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V. sollen ersetzt.

In Absatz 4 Satz 4 werden nach den Wortern ,,Medi-
zinische Dienst der Krankenversicherung* ein Komma
und die Worter ,,der Priifdienst des Verbandes der pri-
vaten Krankenversicherung e. V.* eingefiigt.

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Unterschreitet der Priifdienst des Verbandes
der privaten Krankenversicherung e. V. die in § 114
Absatz 1 Satz 1 genannte, auf das Bundesgebiet bezo-
gene Priifquote aus Griinden, die von ihm oder dem
Verband der privaten Krankenversicherung e. V. zu
vertreten sind, beteiligen sich die privaten Versiche-
rungsunternehmen, die die private Pflege-Pflichtver-
sicherung durchfiihren, anteilig bis zu einem Betrag
von 10 Prozent an den Kosten der Qualititspriifungen
der ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen.
Das Bundesversicherungsamt stellt jeweils am Ende
eines Jahres die Einhaltung der Priifquote oder die
Hohe der Unter- oder Uberschreitung sowie die Héhe
der durchschnittlichen Kosten von Priifungen im
Wege einer Schitzung in Abstimmung mit dem Ver-
band der privaten Krankenversicherung e. V. fest und
teilt diesem jahrlich die Anzahl der durchgefiihrten
Priifungen und bei Unterschreitung der Priifquote den
Finanzierungsanteil der privaten Versicherungsunter-
nehmen mit; der Finanzierungsanteil ergibt sich aus
der Multiplikation der Durchschnittskosten mit der
Differenz zwischen der Anzahl der vom Priifdienst des
Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V.
durchgefiihrten Priifungen und der in § 114 Absatz 1
Satz 1 genannte Priifquote. Der Finanzierungsanteil,
der auf die privaten Versicherungsunternchmen ent-
fallt, ist vom Verband der privaten Krankenversi-
cherung e. V. jahrlich unmittelbar an das Bundes-
versicherungsamt zugunsten des Ausgleichsfonds der
Pflegeversicherung (§ 65) zu iiberweisen.”

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz Sa eingefiigt:

»(5a) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen
soll mit dem Verband der privaten Krankenversi-
cherunge. V. das Nihere iiber die Zusammenarbeit bei
der Durchfiihrung von Qualitdtsprifungen durch den
Priifdienst des Verbandes der privaten Krankenversi-
cherung e. V., insbesondere iiber MaB3gaben zur Priif-
quote, Auswahlverfahren der zu priifenden Pflegeein-
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2)

richtungen und MafBinahmen der Qualitdtssicherung
vereinbaren.*

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,Medizi-
nischen Dienste der Krankenversicherung™ die
Worter ,,und der Priifdienst des Verbandes der pri-
vaten Krankenversicherung e. V.* eingefligt.

bb) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,Medizi-
nischen Dienste der Krankenversicherung® ein
Komma und die Worter ,,des Priifdienstes des
Verbandes der privaten Krankenversicherung
e. V.“ eingefiigt.

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,Bund der
Krankenkassen die Worter ,,und des Priifdiens-
tes des Verbandes der privaten Krankenversiche-
rung e. V.“ eingefiigt.

bb) Folgender Satz 7 wird angefiigt:
»Die Qualititspriifungs-Richtlinien sind fiir den
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung

und den Priifdienst des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V. verbindlich.*

5. § 115 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Medizinischen
Dienste der Krankenversicherung® ein Komma und
die Worter ,,der Priifdienst des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V.* eingefligt.

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,des Medizi-
nischen Dienstes der Krankenversicherung™ die
Worter ,,und des Priifdienstes des Verbandes der
privaten Krankenversicherung e. V.* eingefiigt.

bb) In Satz 5 werden nach den Wortern ,,Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung* die Wor-
ter ,,oder durch den Priifdienst des Verbandes der

privaten Krankenversicherung e. V.* eingefiigt.

cc) Satz 9 wird gestrichen und durch die folgenden

Sétze ersetzt:

,,Die Vereinbarungen iiber die Kriterien der Ver-
offentlichung einschlieflich der Bewertungs-
systematik sind an den medizinisch-pflegefach-
lichen Fortschritt anzupassen. Kommt innerhalb
von drei Monaten ab schriftlicher Aufforderung
eines Vereinbarungspartners zu Verhandlungen
eine einvernehmliche Einigung nicht zustande,
kann jeder Vereinbarungspartner die Schiedsstelle
nach § 113b anrufen. Die Frist entfillt, wenn der

Berlin, den 22. Mérz 2011

Volker Kauder, Gerda Hasselfeldt und Fraktion
Birgit Homburger und Fraktion

©)

Spitzenverband Bund der Pflegekassen und min-
destens zwei Vereinigungen der Triger der Pfle-
geeinrichtungen auf Bundesebene nach einer Be-
ratung aller Vereinbarungspartner die Schieds-
stelle einvernehmlich anrufen. Die Schiedsstelle
soll eine Entscheidung innerhalb von drei Mona-
ten treffen. Bestehende Vereinbarungen gelten bis
zum Abschluss einer neuen Vereinbarung fort.

Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Stellen der Medizinische Dienst der Krankenversi-
cherung oder der Priifdienst des Verbandes der priva-
ten Krankenversicherung e. V. schwerwiegende Mén-
gel in der ambulanten Pflege fest, kann die zusténdige
Pflegekasse dem Pflegedienst auf Empfehlung des
Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
oder des Priifdienstes des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V. die weitere Betreuung des
Pflegebediirftigen vorldufig untersagen; § 73 Absatz 2
gilt entsprechend.*

6. § 117 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,und‘ durch das Wort
,sowie“ ersetzt und es werden nach den Wortern
»Medizinische Dienst der Krankenversicherung die
Worter ,,und der Priifdienst des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V.“ eingefiigt.

In Absatz 3 Satz 1 wird das Wort ,,und‘ durch das Wort
,sowie“ ersetzt und es werden nach den Wortern
,Medizinische Dienst der Krankenversicherung™ die
Woarter ,,und der Priifdienst des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V.“ eingefiigt.

In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Wortern ,,vom
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung™ ein
Komma und die Worter ,,dem Priifdienst des Verban-
des der privaten Krankenversicherung e. V. einge-
fugt.

In Absatz 5 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Me-
dizinische Dienst der Krankenversicherung™ die Wor-
ter ,,und der Priifdienst des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V.* eingefligt.

Artikel 7
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absdtze 2 und 3

am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 3 Nummer 4 Buchstabe b trittam 1. Januar 2013

in Kraft.

(3) Artikel 4 tritt am 31. Dezember 2011 in Kraft.
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Begrundung

A. Allgemeiner Teil

I. Anlass, Zielsetzung und wesentliche Schwerpunkte
des Entwurfs

Infektionen, die in zeitlichem Zusammenhang mit einer me-
dizinischen MaBinahme stehen und als solche nicht bereits
vorher bestanden (nosokomiale Infektionen im Sinne des
Infektionsschutzgesetzes), gehdren zu den haufigsten Infek-
tionen in entwickelten Industrielindern und weltweit ins-
gesamt zu den haufigsten Komplikationen medizinischer
Behandlungen. Dabei gibt es Unterschiede in Spektrum und
Haufigkeit der Infektionen je nach Land, Region, Kranken-
haus, Abteilung und Fachrichtung.

In Deutschland erkranken jéhrlich ca. 400 000 bis 600 000
Patientinnen und Patienten an Krankenhausinfektionen und
schédtzungsweise zwischen 7 500 bis 15 000 sterben daran.
Ein Teil der Infektionen und Todesfille ist durch geeignete
Praventionsmafinahmen vermeidbar.

Viele der im Krankenhaus aber auch zunehmend viele der
ambulant erworbenen Infektionen werden durch resistente
Erreger verursacht, die schwieriger zu therapieren sind und
so zu einer verldngerten Behandlungsdauer, erhohten Leta-
litdt und zu héheren Behandlungskosten fithren. Die mul-
tiresistenten Erreger nehmen nicht nur zahlenméBig zu,
sondern sie stellen die Medizin auch vor immer grof3ere the-
rapeutische Herausforderungen, weil es immer weniger
Therapieoptionen gibt und Erreger praktisch unbehandelbar
werden.

Die Zunahme antimikrobieller Resistenzen bei bestimmten,
insbesondere ,,behandlungs-assoziierten (nosokomialen)
Krankheitserregern sind in Deutschland vor dem Hintergrund
der steigenden Zahl dlterer Menschen, die medizinische Mal3-
nahmen in Anspruch nehmen, eine grof3e Herausforderung.

Die Ursachen fiir die Zunahme von Antibiotika-Resistenzen
sind komplex, schlieen aber auch die unsachgeméife Ver-
ordnung von Antibiotika (Selektionsdruck) und Méngel in
der Hygiene (Weiterverbreitung) ein. Mehrfachresistente
Bakterien breiten sich im Krankenhaus aus und konnen
auch zwischen Krankenhdusern und anderen Einrichtungen
des Gesundheitswesens durch die Verlegung von Patien-
tinnen und Patienten iibertragen werden. Davon betroffen
ist somit nicht nur der stationdre, sondern auch der ambu-
lante medizinische Bereich.

Wihrend in den letzten Jahren vor allem gram-positive In-
fektionserreger wie Methicillin-resistente Staphylococcus
aureus (MRSA) und Glykopeptid-resistente Enterokokken
(VRE) im Vordergrund des Interesses standen, treten jetzt
zunehmend gram-negative Infektionserreger wie z. B. Esche-
richia coli mit einer breiten Resistenz gegen viele Antibio-
tikaklassen auf.

Auch wenn nur ein Teil dieser Erkrankungen vermeidbar
ist, miissen nachhaltige Anstrengungen unternommen wer-
den, um deren Zahl zu senken. Der sachgerechten Verord-
nung von Antibiotika und die Beriicksichtigung von
sektoreniibergreifenden Priventionsansdtzen kommt daher

eine entscheidende Rolle bei der Verminderung des Selek-
tionsdrucks und der Sicherung von Therapieoptionen zu.

Dabei stellen Empfehlungen zum fachgerechten Einsatz von
Diagnostika und Antiinfektiva bei der Therapie resistenter
Infektionserreger ein hilfreiches Instrument fiir die verord-
nenden Arztinnen und Arzte dar. Zur Erstellung von Emp-
fehlungen mit allgemeinen Grundsétzen fiir Diagnostik und
antimikrobielle Therapie wird die Kommission Antiinfek-
tiva, Resistenz und Therapie (Kommission ART) gegriindet.

Dariiber hinaus ist eine verstirkte Durchsetzung kranken-
haushygienischer Erfordernisse und Kontrollma3nahmen
notwendig. Zwar haben die Ladnder im Rahmen ihrer Gesetz-
gebungszustindigkeit fiir das Krankenhauswesen in ihren
Krankenhausgesetzen Ermichtigungsgrundlagen zum Erlass
von Krankenhaushygieneverordnungen verankert, allerdings
hat bisher nur ein Teil der Lander Krankenhaushygienever-
ordnungen erlassen.

Da zur Erkennung und Verhiitung nosokomialer Infektionen
eine intensive Beratung, Information und Schulung von Pfle-
gepersonal und Arztinnen und Arzten erforderlich ist, miissen
diese zentralen Regelungen in den Krankenhaushygienever-
ordnungen enthalten sein. Erfahrungen aus Pilotprojekten
und Studien haben gezeigt, dass durch ein gezieltes Hy-
giene-Management die Infektionsraten in Krankenhdusern
reduziert werden konnen. Voraussetzung ist der Einsatz ent-
sprechend qualifizierten Personals mit guten krankenhaushy-
gienischen, infektiologischen und mikrobiologischen Grund-
kenntnissen.

Anderungen des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz wird daher um neue Instrumente
zur Verhiitung und Bekdmpfung nosokomialer Infektionen
einschlieBlich solcher durch resistente Erreger ergénzt. Beim
Robert Koch-Institut wird eine Kommission Antiinfektiva,
Resistenz und Therapie eingerichtet. Leiterinnen und Leiter
von Krankenhédusern und anderen medizinischen Einrichtun-
gen werden zur Durchfiihrung der nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft erforderlichen Priaventionsmafinah-
men verpflichtet. Der diesbeziigliche rechtliche Stellenwert
der Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention sowie der Kommission Antiinfek-
tiva, Resistenz und Therapie wird konkretisiert. Die Lander
haben fiir alle relevanten Einrichtungen durch Rechtsverord-
nung die erforderlichen Mafinahmen zu regeln.

Mehr Qualitdt, mehr Wettbewerb, mehr Transparenz
iiber den Stand der Hygiene in der Versorgung

Krankenhduser und vertragsarztliche Praxen sollen zukiinftig
im Interesse einer besseren Patientensicherheit verstarkt An-
strengungen unternechmen, eine gute Hygienequalitét zu errei-
chen. Von besonderer Bedeutung sind hierbei Mafinahmen,
mit denen das Risiko des Auftretens einer in einer medizini-
schen Einrichtung erworbenen Infektion (nosokomiale Infek-
tion) soweit wie moglich reduziert wird. Gleichzeitig sollen
die Informationsmoglichkeiten liber die diesbeziliglichen Ak-
tivitdten der Leistungserbringer und deren Ergebnisse ausge-
baut werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird daher
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verpflichtet, in seinen Richtlinien zur Qualitétssicherung ge-
eignete Mallnahmen zur Verbesserung der Hygienequalitét
festzulegen. Dabei hat er insbesondere fiir die einrichtungs-
iibergreifende Qualitdtssicherung, mit der die Qualitdt der
Versorgung der Leistungserbringer im Vergleich untereinan-
der gemessen wird, Indikatoren zur Messung der Hygienequa-
litdt zu bestimmen. Diese werden nach ihrer Einfiihrung in der
externen stationdren Qualitétssicherung von den Krankenhau-
sern verpflichtend erfasst und anschlieBend bewertet. Uber die
freiwilligen und verpflichtenden MaBnahmen zur Verbesse-
rung der Hygiene sowie deren Ergebnisse sollen sich Interes-
sierte in den Qualitdtsberichten der Krankenhduser zukiinftig
besser informieren konnen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss erhilt insoweit den Auftrag, bereits heute verfiigbare
Informationen zum Stand der Hygiene in die Qualitétsberichte
aufnehmen zu lassen und zusitzliche Anforderungen zur Er-
hohung der Transparenz zu bestimmen. Auf diese Weise wird
offentlich gemacht, welche Krankenhéuser einen guten struk-
turellen, personellen sowie qualifikatorischen Hygienestan-
dard haben. Dies stirkt die Orientierung der Versicherten im
Wettbewerb der Einrichtungen untereinander.

Gesetzliche Verpflichtung des Bewertungsausschusses
zur Aufnahme einer Leistungsposition
in den Einheitlichen Bewertungsmafstab (EBM)

Bei den MaBnahmen zur Bekdmpfung multiresistenter Er-
reger und antimikrobieller Resistenzen soll auch die ver-
tragsérztliche Versorgung einbezogen werden. Auf zunéchst
zweil Jahre befristet soll eine Vergiitungsregelung fiir die
ambulante Therapie (Sanierung) von MRSA-besiedelten
und MRSA-infizierten Patientinnen und Patienten sowie fiir
die diagnostische Untersuchung von Risikopatientinnen und
-patienten vereinbart werden. Hierzu wird dem Bewertungs-
ausschuss ein gesetzlicher Auftrag erteilt. Der Bewertungs-
ausschuss soll dabei auch eine neue Gebiihrenordnungs-
position, gegebenenfalls auch differenzierte Gebiihrenord-
nungspositionen, in die Arzte-Honorarordnung aufnehmen.
Mit der Abbildung einer gesonderten Berechnungsmdglich-
keit im Einheitlichen Bewertungsmal3stab (EBM) soll vor
allem auch die Ermittlung valider Daten {iber die ambulante
Sanierung bzw. Therapie von MRSA-Besiedlungen ermog-
licht werden. Deshalb wird zunichst die Kassenirztliche
Bundesvereinigung — und infolge gegebenenfalls der Be-
wertungsausschuss — verpflichtet, Umsetzung und Auswir-
kungen diesbeziiglich durch Vorlage eines Berichts trans-
parent zu machen. Zudem haben auch die Kassenérztlichen
Vereinigungen die Qualititssicherungsmafinahmen in den
Bericht zur Versorgungsqualitit nach § 136 Absatz 1 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) aufzunehmen.
Eine wesentliche Verbesserung wird besonders von der Auf-
nahme einer eigenen Gebiihrenordnungsposition in den
EBM fiir die Sanierung von MRSA-besiedelten und -infi-
zierten Patienten sowie flir diagnostische Untersuchungen
in indizierten Féllen auf eine Besiedlung erwartet. Diese
Regelung wird zu einer Verbesserung der Patientenversor-
gung auch in den Pflegeheimen fithren. Wenn gleichzeitig
geringere Infektionsraten in den Krankenhdusern erreicht
werden, wird dies zudem die Weiterverbreitung von MRSA
iiber den Weg vom Krankenhaus zum Pflegeheim ver-
ringern. Bei erfolgreicher Umsetzung kann deshalb mittel-
fristig eine Reduzierung der MRSA-Besiedlung in den Hei-
men erwartet werden.

Weitere Anderungen des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch, des Elften Buches Sozialgesetzbuch
und weiterer Gesetze

Einrichten einer Schiedsstelle (§§ 111 und 111b SGB V)

Nach geltendem Recht werden stationdre Vorsorge- und Re-
habilitationseinrichtungen durch einheitliche Versorgungsver-
trage auf Landesebene zur Leistungserbringung in der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) zugelassen (§ 111 Ab-
satz 2 SGB V), wihrend die Vergiitungen zwischen den (ein-
zelnen) Krankenkassen und den Trigern der zugelassenen
Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen ohne staatliche
Einwirkungsmdglichkeit frei vereinbart werden (§ 111 Ab-
satz 5 SGB V). MaBstab ist dabei eine an den Leistungen
orientierte Preisgestaltung. Dabei ist der Grundsatz der Bei-
tragssatzstabilitdt gemdl3 § 71 Absatz 1 SGB V zu beachten.

Vor dem Hintergrund nicht seltener Konflikte zwischen Kran-
kenkassen und Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen
iiber die angemessene Hohe der Vergiitungen fiir stationére
Vorsorge- und Rehabilitationsleistungen und deren Anpas-
sung ist die Einfiihrung einer Schiedsstellenregelung zu den
zweiseitigen Vergiitungsvertrigen als wirksamer Konfliktlo-
sungsmechanismus geboten. Eine Erstreckung der Schieds-
stellenregelung auf Versorgungsvertrage, mit denen die Kran-
kenkassen auf Landesebene bedarfsgerecht die Zulassung der
stationdren Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen zum
System der GKV steuern und zu deren Abschluss und Kiin-
digung Einvernehmen mit der zustindigen Landesbehorde
anzustreben ist, erfolgt nicht. Fiir die Zulassung oder Bedarfs-
steuerung und -planung von stationdren Vorsorge- und Reha-
bilitationseinrichtungen durch Versorgungsvertrige wiren
Schiedsstellen kein geeignetes Instrument.

Befugnis der Kassenirztlichen Vereinigungen
zur Dateniibermittlung (§ 285 SGB V)

Mit der Anderung des § 285 Absatz 3 Satz 2 SGB V wird
eine Gesetzesliicke geschlossen und den Kassenérztlichen
Vereinigungen die Befugnis eingerdumt, rechtméfig erho-
bene Daten der Qualitétspriifungen neben den (zahn)arzt-
lichen Stellen nach § 17a der Rontgenverordnung auch den
arztlichen Stellen nach § 83 der Strahlenschutzverordnung
zu Uibermitteln.

Apothekenverzeichnis fiir die Zentrale Stelle
der Einziehung der Arzneimittelrabatte
bei Privatversicherten (§ 293 SGB V)

Die Anderung des § 293 Absatz 5 SGB V ist fiir die Rea-
lisierung des Rabattanspruches der Unternehmen der priva-
ten Krankenversicherung (PKV), der Beihilfekostentrager
und der sonstigen Trager von Kosten in Krankheitsfillen
wie die Postbeamtenkrankenkasse und die Krankenversor-
gung der Bahnbeamten erforderlich. Sie sieht eine Uber-
mittlung des Apothekenverzeichnisses durch die maB3geb-
liche Spitzenorganisation der Apotheker, die fiir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildet wurde, an
die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1 des Gesetzes iiber Rabatte
flir Arzneimittel vor.

Beteiligung der PKV an den Priifungen der Pflegequalitét;
Pflegetransparenzvereinbarung

Durch die Neuregelung wird eine konkrete Grundlage ge-
schaffen, damit sich die private Pflegeversicherung in selb-
standiger Verantwortung durch einen eigenen Priifdienst an
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den Qualitdtspriifungen nach § 114 ff. SGB XI beteiligen
kann. Dies setzt einen Priifauftrag der Landesverbénde der
Pflegekassen an die PKV voraus; fiir die Erteilung solcher
Priifauftrage gab es bisher jedoch noch keine konkrete Re-
gelung. Es wird bestimmt, dass die Landesverbdnde der
Pflegekassen im Rahmen ihrer Zusténdigkeit fiir die Durch-
fiihrung von Qualitatspriifungen nach § 114 SGB XI einem
Priifdienst des Verbandes der privaten Krankenversicherung
e. V. 10 Prozent der Priifauftrige, die in einem Jahr anfallen,
zuweisen. Die Vorschrift entwickelt damit die bisherige
Regelung nach § 114a Absatz 5 SGB XI weiter, nach der
die privaten Versicherungsunternehmen sich mit 10 Prozent
an den Kosten der Qualitatspriifungen der ambulanten und
stationdren Pflegeeinrichtungen zu beteiligen haben.

Der Eintritt des Priifdienstes des Verbandes der privaten
Krankenversicherung in das aktive Priifgeschehen hat dabei
zur Voraussetzung, dass sich der Priifdienst bei den Quali-
tétspriifungen an den geltenden Richtlinien und Verfahren
zu orientieren hat. So wird die unter Qualitétssicherungsge-
sichtspunkten zwingend notwendige bundesweite Einheit-
lichkeit des Priifgeschehens gewihrleistet. Grundlage aller
Qualitétspriifungen sind damit die Qualitétspriifungs-Richt-
linien (QPR) des Spitzenverbandes Bund der Pflegekassen,
deren Ziel eine Erfassung der Qualitét in den Pflegeeinrich-
tungen nach einheitlichen Kriterien ist. Von den Landes-
verbdnden der Pflegekassen beauftragt werden kdnnen nur
Priifdienste und Priiferinnen und Priifer, die die in den Qua-
litatspriifungs-Richtlinien festgelegten Voraussetzungen er-
flillen. Der Priifdienst des Verbandes der privaten Kranken-
versicherung wird durch die Neuregelungen in gleicher
Weise wie der Medizinische Dienst der Krankenversiche-
rung in das Verfahren zur Priifung, Verarbeitung und Wei-
tergabe von Priifergebnissen zur Verdffentlichung gemél
den Transparenzvereinbarungen eingebunden. SchlieSlich
wird durch Folgednderungen sichergestellt, dass sich der
Priifdienst des Verbandes der privaten Krankenversicherung
in gleicher Weise wie die Medizinischen Dienste der Kran-
kenversicherung an den Maflnahmen zur Weiterentwicklung
der Pflegequalitét, an Beratung, Information, Berichterstat-
tung und an der Einleitung von Sanktionen beteiligt.

Bei notwendig werdenden Weiterentwicklungen der Trans-
parenzvereinbarungen nach § 115 Absatz la SGB XI wird
dauerhaft ein Konfliktldsungsmechanismus zur Kldrung
von Streitpunkten eingerichtet, die sich zwischen den Ver-
einbarungspartnern auf dem Verhandlungsweg nicht 16sen
lassen. Erfahrungen aus den Diskussions- und Verhand-
lungsprozessen zu den Transparenzvereinbarungen sowie
Forderungen der grolen Mehrheit der Vereinbarungspartner
einschlieBlich des Spitzenverbandes Bund der Pflegekassen
werden damit aufgegriffen.

II. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen
Haushalte

1. Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die Regelungen eines verbesserten Infektionsschut-
zes sowie deren Umsetzung und Anwendung konnen 20 bis
30 Prozent der geschitzten 400 000 bis 600 000 Kranken-
hausinfektionen und daraus resultierende Behandlungskos-
ten vermieden werden (Quelle: P. Gastmeier, F. Brunkhorst,
M. Schrappe, W. Kern, C. Geffers. Wie viele nosokomiale

Infektionen sind vermeidbar? Dtsch Med Wochenschr 2010;
135: S. 91 bis 93.). Fiir die gesetzliche Krankenversiche-
rung konnen dadurch — ebenso wie fiir die anderen Kosten-
trager (Private Krankenversicherung, Beihilfe, Gesetzliche
Unfallversicherung) — erhebliche Minderausgaben ent-
stehen, die nicht exakt quantifizierbar sind. Je 10 000 ver-
miedene Behandlungsfille ergeben sich auf der Basis
durchschnittlicher Behandlungskosten in Krankenhdusern
von rund 3 800 Euro je Behandlungsfall Minderausgaben
von fast 40 Mio. Euro.

Eine automatische Ubertragung personeller und séichlicher
Mehraufwendungen durch verbesserte Infektionsschutz-
maBnahmen auf die Vergiitung von Krankenhausleistungen
ist in den gesetzlichen Regelungen nicht vorgesehen. Selbst
wenn es aufgrund zusétzlicher Kosten der Krankenhduser
fiir verbesserten Infektionsschutz oder durch Vorgaben des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Hygiene zu einer ge-
ringen Steigerung des Preisniveaus flir akutstationdre Kran-
kenhausleistungen kédme, fithren vermiedene Infektionen zu
einer erheblich geringeren Zahl von oftmals auch sehr teu-
ren Krankenhausbehandlungen, die iiber das System der
Vergiitung von Krankenhausleistungen erhebliche Entlas-
tungen der Krankenkassen und der iibrigen Kostentriger zur
Folge haben.

Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung aufgrund
der Anderung von § 87 Absatz 2a und 2d SGBV sind
derzeit allenfalls sehr grob — ausgehend von einer Hoch-
rechnung auf der Basis der dem BMG zur Verfliigung
gestellten Auswertungsergebnisse des Modellprojektes
EUREGIO-MRSA Twente/Miinsterland — zu quantifizieren.
Demnach ergidben sich Kosten fiir die MRSA-Diagnostik
und MRSA-Eradikationstherapie in Hohe von jadhrlich rund
2,5 Mio. Euro. Solchen Mehrausgaben standen auf der Ba-
sis des Modellprojektes deutlich hohere Minderausgaben
gegeniiber.

Die Kosten, die den gesetzlichen Krankenkassen aufgrund
der Anderung von § 137 SGB V mittelbar durch die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festzulegenden Anforde-
rungen zur Sicherung der Hygiene in der medizinischen
Versorgung entstehen, sind wegen des noch unklaren Inhalts
und Umfangs dieser Regelungen nicht zu quantifizieren.
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bei der Gestaltung
der Anforderungen an die Qualitdtssicherung im Bereich
der Hygiene — wie bei allen Richtlinienentscheidungen —
nach § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V das Gebot der Wirtschaft-
lichkeit zu beachten und nur die zur Sicherung einer ausrei-
chenden und zweckméiBigen medizinischen Versorgung not-
wendigen Mallnahmen zu treffen. Seine Zusammensetzung
ist auf einen Interessenausgleich zwischen den Selbstver-
waltungsparteien ausgerichtet und bietet Gewiahr dafiir, dass
insbesondere die Kassenseite auch das Interesse an der Ver-
meidung von Kostenbelastungen der gesetzlichen Kranken-
versicherung verfolgt.

Mit den Anderungen in den §§ 281 und 282 SGB V wird
klargestellt, dass beziiglich des Aufbaus von Riickstellungen
fiir die Altersvorsorge von Bediensteten der Medizinische
Dienste der Krankenversicherung (MDK) die Ubergangsftis-
ten gelten, die auch fiir die Krankenkassen mafB3geblich sind.
Eine sofortige Bildung von Alterungsriickstellungen wiirde
sich ansonsten unmittelbar auf die Héhe der Umlagen zur Fi-
nanzierung der MDK auswirken, die von den Krankenkassen
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zu zahlen sind. Die Medizinischen Dienste bekommen damit
Zeit, ein wertgleiches Deckungskapital beziiglich des voraus-
sichtlichen Barwertes ihrer Verpflichtungen aus Altersver-
sorgungszusagen nicht sofort, sondern erst bis zum 31. De-
zember 2049 zu bilden. Mit dieser zeitlichen Streckung ist
eine finanzielle Entlastung verbunden, da die jahrlichen Zu-
filhrungen durch die zeitliche Streckung geringer ausfallen
konnen.

2. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine.

3. Vollzugsaufwand
Dem Bund entsteht zusitzlicher Vollzugsaufwand:

Mit der Einrichtung der Kommission Antiinfektiva, Resis-
tenz und Therapie (Kommission ART) beim Robert Koch-In-
stitut nebst Geschiftsstelle und einem gestiegenen Anspruch
an die Empfehlungen auch der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention, § 23 Absatz 2 und 3
IfSG, entstehen zusétzliche Ausgaben:

Fiir die Geschiftsstellen, fiir die Vorbereitung und Koordi-
nierung von Kommissions- und Arbeitsgruppensitzungen,
fir die Durchfiihrung von thematischen Arbeitstreffen und
die Einbeziehung externen Sachverstands fallen zusétzliche
Sachmittelkosten in Hohe von insgesamt 145 000 Euro an.

Damit die Empfehlungen der KRINKO und der Kommis-
sion ART dem Anspruch gerecht werden konnen, grund-
sitzlich dem aktuellen Stand der Wissenschaft zu entspre-
chen, miissen neue Empfehlungen zeitgerecht erarbeitet und
existierende Empfehlungen regelméfig angepasst werden.
Allein von den ehrenamtlich titigen Mitgliedern der Kom-
mission kann das nicht geleistet werden. Fiir eine detail-
lierte und modernen Anforderungen geniigende wis-
senschaftliche Vorbereitung der Empfehlungsvorhaben der
Kommissionen und zur Beschleunigung der Verabschie-
dung von neuen Empfehlungen sind bei den Geschiftsstel-
len fiinf medizinische Dokumentarinnen bzw. Dokumen-
tare, eine Epidemiologin oder ein Epidemiologe, sieben
Wissenschaftlerinnen bzw. Wissenschaftler und eine Statis-
tikerin oder ein Statistiker und somit Personalmittel in Hohe
von insgesamt 833 000 Euro erforderlich.

Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell
und stellenmdfBig im Einzelplan 15 ausgeglichen werden.

Den Landern entsteht zusétzlicher Vollzugsaufwand im Rah-
men der Verordnungsgebung nach § 23 Absatz 8 IfSG.

Die Mehrkosten fiir die Lander durch die Einfithrung einer
Schiedsstellenregelung gemél §§ 111 und 111b SGB 'V zu
den zweiseitigen Vergiitungsvertragen zwischen Kranken-
kassen und Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sind
nicht quantifizierbar.

4. Sonstiger Vollzugsaufwand

Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss verpflichtende
Anforderungen gemiB Anderung zu § 137 SGB V zur Si-
cherung der Hygiene in medizinischen Einrichtungen be-
schliefit, konnen in Arztpraxen und Krankenhdusern Kosten
fiir deren Umsetzung entstehen. Diese konnen aufgrund der
vorgesehenen Gestaltungshoheit des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses aber noch nicht beziffert werden. Dem stehen

jedoch Einsparungen gegeniiber durch eine Verbesserung
der hygienischen Versorgung, der Reduzierung von Kom-
plikationen durch Infektionen sowie der Vermeidung von
aufwindigen Folgekosten.

ITI. Kosten- und Preiswirkungsklausel

Kosten fiir die Wirtschaft konnen bei den in § 23 Absatz 3
IfSG genannten Einrichtungen entstehen, wenn diese bis-
lang nicht die nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft erforderlichen Priaventionsmaflnahmen getroffen ha-
ben. Es fallen vor allem zusitzliche Personalkosten in den
1 780 akutstationdren Krankenhdusern an, von denen bis zu
etwa 1420 als mittelstindische Unternehmen einzustufen
sind. Die Mehrkosten werden auf Grundlage von Angaben
der KRINKO und der DKG auf bis zu 190 Mio. Euro ge-
schdtzt. 60 Prozent dieser Mehrkosten beruhen allerdings
nicht ausschlieflich auf Bundesrecht, sondern sind bereits
aufgrund bestehender landesrechtlicher Regelungen in
Krankenhaushygieneverordnungen begriindet. Im {ibrigen
sind bestehende Verpflichtungen nach dem é&rztlichen Be-
rufsrecht zu berticksichtigen. Kostenauswirkungen von § 23
Absatz 8 IfSG (Rechtsverordnungserméchtigung fiir die
Léander) konnen ihrer Hohe nach nicht prognostiziert wer-
den.

Diesen Mehrkosten stehen nicht quantifizierbare Minder-
ausgaben fiir die Wirtschaft durch eine Vermeidung infek-
tionsbedingter Fille von Arbeitsunfahigkeit und damit ver-
bundener Einsparungen bei der Lohnfortzahlung im Krank-
heitsfall gegeniiber.

Grofere Auswirkungen auf die Einzelpreise der medizi-
nischen Dienstleistungen oder Auswirkungen auf das Preis-
niveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau sind nicht
zu erwarten.

IV. Biirokratiekosten
1. Biirokratiekosten fur die Wirtschaft

Durch die Anderung von § 87 Absatz 2a und 2d SGB V ent-
steht fiir die Vertragsdrztinnen und -édrzte eine zusitzliche
Informationspflicht im Rahmen der Erstellung einer elektro-
nisch zu tbermittelnden Dokumentation quartalsweise an
die zustindige Kassenérztliche Vereinigung. Inhalte dieser
Informationsverpflichtung decken sich mit der im Rahmen
der drztlichen Behandlung vorzunehmenden Dokumenta-
tion, sodass insofern von geringen zusdtzlichen Anforderun-
gen auszugehen sein diirfte.

Die Informationspflicht der Krankenhduser gemiB Ande-
rung zu § 137 SGB V zur Erstellung von Qualitétsberichten
im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch wird durch die Verpflich-
tung zur jéhrlichen Berichterstattung ab dem Jahr 2013 aus-
gebaut. Dadurch dass die Krankenhduser zukiinftig in jedem
Jahr — und nicht wie bisher nur alle zwei Jahre — den Quali-
tatsbericht erarbeiten miissen, entsteht den Einrichtungen
zusitzlicher Verwaltungs- und Biirokratiekostenaufwand.
Dieser ist allerdings als begrenzt anzusehen, da ein Grofteil
der fiir den Qualitdtsbericht zu erfassenden Daten in den
Krankenhdusern ohnehin kontinuierlich erhoben wird. Die
jéhrliche Erarbeitung des Qualitétsberichts verursacht daher
im Wesentlichen {iberschaubare Belastungen durch das Zu-
sammenstellen, Kommentieren und Ubermitteln der Daten.
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Es wird geschitzt, dass sich ab dem Jahr 2013 die insgesamt
fiir die Krankenhduser durch die Qualititsberichte jahrlich
entstehenden Biirokratiekosten um 3,1 Mio. Euro erhohen.
Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss bis zu diesem
Zeitpunkt in seinen Anforderungen an die Qualitétsberichte
eine Verminderung des Erstellungsaufwandes erreicht, kon-
nen die Kosten auch in geringerer Hohe anfallen.

Mit der Neuregelung des § 293 Absatz 5 SGB V wird eine
Informationspflicht der Wirtschaft gedndert. Die Spitzen-
organisation der Apotheker stellt einer weiteren Stelle, der
,Zentralen Stelle”, das Verzeichnis der Apotheken zur Ver-
fligung. Hierdurch entstehen Biirokratiekosten in marginaler
Hohe.

Die durch die Anderung des § 293 Absatz 5 SGB V entste-
henden Kosten von schitzungsweise 1 000 Euro pro Jahr
fiir die Ubermittlung des Verzeichnisses der Apotheken an
die zentrale Stelle nach § 2 des Gesetzes liber Rabatte flir
Arzneimittel trigt diese Stelle. Sie finanziert sich nicht aus
dem Bundeshaushalt, sondern aus Abschldgen von den Arz-
neimitteln, die sie fiir die rabattberechtigten Stellen bei den
pharmazeutischen Unternehmern geltend macht.

a) Aufgehobene Informationspflichten:
Keine.

b) Vereinfachte Informationspflichten:
Keine.

¢) Neue Informationspflichten:

Es wird eine etwa vierteljahrliche Informationspflicht fiir
2 500 Unternehmen eingefiihrt mit zu erwartenden jéhrli-
chen Mehrkosten in Héhe von 54 000 Euro.

2. Informationspflichten fiir Biirger

Keine.

3. Informationspflichten fiir die Verwaltung

Fiir die Gesundheitsdmter und die Landesbehorden entsteht
durch § 11 Absatz 2 IfSG ein geringfiigiger zusétzlicher
Ubermittlungsaufwand (ca. 10 nosokomiale Ausbriiche pro
Krankenhaus jahrlich, 2 000 Krankenhéuser, je 5 Minuten
Aufwand im Gesundheitsamt und 1 Minute in der Lan-
desstelle).

Mit der Neuregelung des § 285 SGB V wird dem Grunde
nach keine neue Informationspflicht fiir die Verwaltung
(Kassenirztliche Vereinigungen) geschaffen. Es wird ledig-
lich eine bereits bestehende Informationspflicht ausgewei-
tet, indem die Information weiteren Empféngern zuzuleiten
ist. Daher ergeben sich in Bezug auf den entstehenden zu-
satzlichen Aufwand erhebliche Synergieeffekte. Die mit
dem zusitzlichen Aufwand verbundenen Kosten diirften da-
her insgesamt gering sein.

V. Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich fiir die
infektionsschutzrechtlichen Regelungen aus Artikel 74 Ab-
satz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes. Die Regelungen be-
treffen MaBBnahmen der Bekdmpfung und direkten Préven-
tion nosokomialer Infektionen und resistenter Krankheits-
erreger.

Fiir die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen ergibt
sich die Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes.

Fiir die Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes ergibt
sich die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 19a des Grundgesetzes. Im Hinblick auf die Ande-
rung des Krankenhausentgeltgesetzes ist eine bundesgesetz-
liche Regelung zur Wahrung der Rechtseinheit erforderlich
(Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes). Die Regelung
kniipft an das bestehende, bereits unter einheitlichen Bedin-
gungen auf der Grundlage der Gesetzgebungskompetenz des
Bundes in Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a des Grundgeset-
zes eingefiihrte DRG-Vergiitungssystem an. Sie stellt sicher,
dass fiir die Beriicksichtigung der Mittel des Pflegestellen-
Férderprogramms, die bislang in Form von krankenhaus-
individuellen Zuschlidgen geflossen sind, in dem ab dem
1. Januar 2012 geltenden Landesbasisfallwert die durch die
Verdnderungsrate oder den Verdnderungswert gesetzte Ober-
grenze keine Anwendung findet. Die Regelung ist erforder-
lich, um eine gleichméfBige Anwendung des Entgeltsystems
durch die Krankenhduser und Krankenkassen zu gewiéhrleis-
ten und eine Beeintrachtigung des Fortbestandes eines ein-
heitlichen Standards der Versorgung der Bevolkerung zu
vermeiden.

VI. Nachhaltigkeit

Der Gesetzentwurf zielt insbesondere auf die Vermeidung
von Infektionen und Todesféllen bei Krankenhausbehand-
lungen durch geeignete Praventionsmafinahmen ab. Damit
wird der Managementregel 4 der Nationalen Nachhaltig-
keitsstrategie und dem in der Strategie verfolgten Ziel einer
Reduzierung der vorzeitigen Sterblichkeit Rechnung getra-
gen. Ferner wird der sachgerechte Einsatz von Antiinfektiva
dazu fiihren, dass wichtige Errungenschaften auf dem Arz-
neimittelsektor langer zur Verfligung stehen.

VII. Auswirkungen von gleichstellungspolitischer
Bedeutung

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung
sind nicht zu erwarten, da keine Regelungen getroffen wer-
den, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen
und Ménnern auswirken.

VIII. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europiischen
Union vereinbar.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Nummer 8.

Zu Nummer 2 (§ 4)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 8.

Zu Nummer 3 (§ 6)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 5.
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Zu Nummer 4 (§ 9)

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu den Nummern 8
und 10.

Zu Nummer 5 (§ 10)

Die bei der Meldung eines Ausbruchs nach § 6 Absatz 3
IfSG von den Meldepflichtigen zu machenden Angaben
werden fiir Zwecke der epidemiologischen Auswertung um
die Angabe des Monats und des Jahres der einzelnen Dia-
gnosen erginzt.

Zu Nummer 6 (§ 11)

Infolge der Anderung in § 11 IfSG haben die Gesundheits-
amter dem Robert Koch-Institut tiber die zustidndige Landes-
behorde auch Informationen iiber nosokomiale Ausbriiche
zu libermitteln. Nach § 6 Absatz 3 IfSG sind nosokomiale
Ausbriiche dem zustindigen Gesundheitsamt zu melden.
Dieses stellt bei einer entsprechenden Meldung die erforder-
lichen Ermittlungen an und trifft erforderliche préventive
MafBnahmen und SchutzmaBnahmen. Eine Ubermittlung von
Daten aus den Meldungen nach § 6 Absatz 3 IfSG an die
zustindige Landesbehorde und das Robert Koch-Institut er-
folgte bislang nicht. Bei Ermittlungen allein auf ortlicher
Ebene ist aber nicht gewihrleistet, dass Zusammenhéinge mit
gemeldeten Ausbriichen im Zusténdigkeitsbereich anderer
Gesundheitsdmter zeitnah erkannt werden konnen. Infolge
des neuen § 11 Absatz 2 IfSG wird das Robert Koch-Institut
in die Lage versetzt, die iibermittelten Informationen iiber
nosokomiale Ausbriiche auf epidemiologische Zusammen-
hénge hin zu untersuchen und die zustidndigen Landesbehor-
den anhand der gewonnenen Erkenntnisse zu beraten oder,
wenn Ausbriiche in anderen Krankenhdusern zu befiirchten
sind, durch Verdffentlichungen im Epidemiologischen Bulle-
tin zu informieren. Der zu libermittelnde Untersuchungsbe-
fund schliet die Bezeichnung des Erregers und die Angabe
der Art der Infektion ein.

Zu Nummer 7 (§ 12)

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 6.

Zu Nummer 8 (§ 23)

§ 23 IfSG wird um neue Instrumente zur Verhiitung und Be-
kdmpfung nosokomialer Infektionen einschlieBlich solcher
durch resistente Erreger erginzt. Regelungen des IfSG zur
infektionshygienischen Uberwachung medizinischer Ein-
richtungen durch das Gesundheitsamt werden systematisch
in § 23 IfSG zusammengefasst.

Zu Absatz 1

§ 23 Absatz 1 IfSG entspricht dem bisherigen § 23 Absatz 2
IfSG. Notwendige Beteiligungen anderer Institutionen und
Kommissionen, wie z. B. des Ausschusses fiir biologische
Arbeitsstoffe nach § 17 der Biostoffverordnung, bei der Ar-
beit der KRINKO werden weiterhin nicht im Gesetz, son-
dern in der Geschéftsordnung der KRINKO geregelt.

Zu Absatz 2

Nach § 23 Absatz 2 IfSG wird beim Robert Koch-Institut die
Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie (Kom-

mission ART) errichtet. Eine derartig unabhéngige Kommis-
sion auf nationaler Ebene existiert bereits in vielen anderen
europdischen Staaten.

Der fachgerechte Gebrauch der Diagnostik und der sachge-
rechte Einsatz von antimikrobiell wirksamen Therapeutika
(Antinfektiva) ist eine wichtige Voraussetzung, um der Ent-
stehung und der Weiterverbreitung von resistenten Krank-
heitserregern vorzubeugen und die Wirksamkeit von Anti-
infektiva zu erhalten.

Von besonderer und weltweit wachsender Bedeutung sind
mehrfach gegen Antiinfektiva resistente Erreger, die sich im
Krankenhaus ausbreiten und die auch zwischen Kranken-
hdusern und anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens
durch die Verlegung von Patientinnen und Patienten iiber-
tragen werden konnen. Im Falle von Infektionen mit diesen
Erregern sind die antibiotischen Behandlungsalternativen
deutlich eingeschriankt. Gegenwirtig besteht diese Proble-
matik in Deutschland insbesondere bei Methicillin-resisten-
ten Staphylococcus aureus-Stimmen (MRSA), bei Vanco-
mycin-resistenten Enterokokken (VRE) sowie Escherichia-
coli- und Klebsiella-Stimmen mit erweitertem Resistenz-
spektrum (ESBL).

Vor diesem Hintergrund bendtigen behandelnde Arztinnen
und Arzte fiir ihre Therapieentscheidungen gut zugingliche
und tiibersichtliche Informationen iiber die Resistenzlage,
iiber Therapieprinzipien sowie iiber Therapie- und Diagno-
seleitlinien, in denen die Standards fiir Diagnostik und
Therapie benannt werden. Die Zusammenstellung dieser In-
formationen wird eine zentrale Aufgabe der eingerichteten
Kommission ART am Robert Koch-Institut sein.

Weiter sichtet und bewertet die Kommission vorhandene
Empfehlungen und Leitlinien der Fachgesellschaften, von
anderen wissenschaftlichen Institutionen und Organen der
Selbstverwaltung. Sie analysiert und bewertet Daten iiber die
Verdnderung des Erregerspektrums nach Art und Verbrei-
tung, iiber den medizinischen Einsatz von Antiinfektiva so-
wie lber erwiinschte und unerwiinschte Effekte einschlieB3-
lich Wirkungsverdnderungen insbesondere auf Grundlage
der Daten, die im Rahmen des Antibiotikaresistenz-Surveil-
lancesystems (ARS) am Robert Koch-Institut gesammelt
werden. Sie nimmt auf dieser Grundlage eine medizinisch-
epidemiologische Nutzen-Risiko-Abwégung zwischen dem
individuellen Interesse an einer wirksamen Behandlung ei-
nerseits und dem offentlichen Interesse an einer Erhaltung
der Wirksamkeit von Antiinfektiva andererseits vor und be-
riicksichtigt Belange der praktischen Durchfiihrung. Dariiber
hinaus soll die Kommission ART geeignete Rahmenbedin-
gungen wie auch Umsetzungshindernisse einer sachgerech-
ten antiinfektiven Therapie thematisieren und dem Bun-
desministerium flir Gesundheit dariiber ggf. mit praktischen
Losungsvorschldgen berichten.

Zu Absatz 3

§ 23 Absatz 3 IfSG konkretisiert den Stellenwert der Emp-
fehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspriavention (KRINKO) und der Empfehlungen der
neuen Kommission ART. Die Einhaltung des Standes der
medizinischen Wissenschaft, der sich in verschiedenen Re-
gelwerken zum Thema findet, wird vermutet, soweit vor-
handene Empfehlungen der Kommissionen beachtet worden
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sind. Die Regelung verdeutlicht den Leiterinnen und Leitern
der aufgezéhlten Einrichtungen ihre Pflichten im Rahmen
der Infektionspriavention. Sie werden dazu verpflichtet, die
Empfehlungen der KRINKO und der Kommission ART zu
beriicksichtigen. Die widerlegbare Vermutung lisst im Ein-
zelfall ein Unterschreiten der Empfehlungen der KRINKO
und der Kommission ART zu, etwa wenn nicht erfiillte bau-
lich-funktionelle Voraussetzungen durch betrieblich-orga-
nisatorische Mafinahmen kompensiert werden konnen. Ein
Uberschreiten der Empfehlungen ist erforderlich, soweit
diese objektiv nicht an den Stand der Wissenschaft ange-
passt sind. Die Vermutungswirkung entbindet die Adressa-
ten nicht davon, den nach Erscheinen einer Empfehlung er-
folgten wissenschaftlichen Fortschritt auch selbst zu verfol-
gen. Im Ergebnis muss eine dem Stand der Wissenschaft
entsprechende Privention von nosokomialen Infektionen
und Krankheitserregern mit Resistenzen sichergestellt sein.

Zu Absatz 4

§ 23 Absatz 4 IfSG entspricht im Wesentlichen dem bisheri-
gen § 23 Absatz 1 IfSG, und richtet sich an die Leiterinnen
und Leiter von Krankenhdusern und Einrichtungen fiir am-
bulantes Operieren.

Zur Verbesserung der Situation bei nosokomialen Infektio-
nen ist die zeitnahe und konsequente Erfassung ausgewihl-
ter nosokomialer Infektionen und die Analyse von deren Ur-
sache insbesondere in den oben genannten Einrichtungen
unerldsslich. In Absatz 4 wird die Verpflichtung zu deren
gesonderter Erfassung fiir Krankenhduser und Einrichtun-
gen flir ambulantes Operieren festgelegt. Die Regelung
greift die positiven Erfahrungen vieler Einrichtungen auf
diesem Gebiet auf und soll die eigenverantwortliche Quali-
tatskontrolle stirken. Art und Umfang werden unverindert
auf der Grundlage epidemiologischer Erkenntnisse vom
RKI gemil § 4 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b IfSG fest-
gelegt. Die Festlegung der Kriterien erfolgt mit dem Ziel,
die am héufigsten auftretenden nosokomialen Infektionen
und Resistenzen zu erfassen.

Auch die Erfassung von Krankheitserregern mit speziellen
Resistenzen wird festgelegt. Die Beobachtung von nosoko-
mialen Infektionen und die Beobachtung der Resistenzent-
wicklung von Krankheitserregern ist wichtig, um mogliche
Ursachen friihzeitig zu erkennen und mit geeigneten Maf-
nahmen reagieren zu konnen. Da die Festlegung von Erre-
gern, deren Resistenzentwicklung eine besondere Gesund-
heitsgefahr darstellt, stindiger Aktualisierung bedarf, soll
diese nicht gesetzlich erfolgen. Entsprechend ist das Robert
Koch-Institut beauftragt, die Erreger entsprechend den je-
weiligen epidemiologischen Erfordernissen festzulegen.

Dabei ist es essentiell, sachgerechte Schlussfolgerungen
hinsichtlich erforderlicher Praventionsmafnahmen zu zie-
hen, und die gewonnenen Erkenntnisse einschlielich der
daraus festgelegten MaBinahmen dem Personal mitzuteilen
und umzusetzen. Zur klaren Darstellung dieses wichtigen
Aspekts wurde § 23 Absatz 4 IfSG entsprechend ergénzt.

Die Ergidnzung soll die Verantwortlichkeit der Leiterinnen
und Leiter fiir die gesamte Kette der MalBlnahmen zur
Krankheitsiiberwachung von der Erfassung der erforderli-
chen Daten bis zur Umsetzung von daraus abgeleiteten
MafBnahmen verdeutlichen und eindeutig zum Ausdruck

bringen, dass die Erfassung der Daten kein Selbstzweck
ohne nachfolgende Konsequenzen ist.

Zu Absatz 5

§ 23 Absatz 5 IfSG iibernimmt fiir die genannten Einrich-
tungen Regelungen zur Erstellung von Hygieneplénen und
zur infektionshygienischen Uberwachung aus § 36 Absatz 1
IfSG.

Zu Absatz 6

§ 23 Absatz 6 IfSG ist dem bisherigen § 36 Absatz 2 IfSG
entnommen. Die infektionshygienische Uberwachung der
Praxen von sonstigen humanmedizinischen Heilberufen
wird nunmehr in § 23 Absatz 6 IfSG geregelt und schlief3t
Praxen, in denen endoskopische Eingriffe durchgefiihrt
werden, ein.

Zu Absatz 7

Die Regelung ist an den bisherigen § 36 Absatz 3 IfSG ange-
lehnt und nicht auf die infektionshygienische Uberwachung
im Hinblick auf nosokomiale Infektionen oder Infektionen
mit resistenten Krankheitserregern beschrénkt. Sie tragt der
verfassungsrechtlichen Beurteilung behdrdlicher Betretungs-
und Besichtigungsrechte Rechnung. Betriebs- und Ge-
schiftsrdume, die allgemein zugénglich sind, unterfallen
nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts zu
den iliblichen Geschiftszeiten nicht unter den Schutz des Ar-
tikels 13 Absatz 1 des Grundgesetzes, sondern nur unter den
des Artikels 2 Absatz 1 des Grundgesetzes. Rechte zum Be-
treten von Betriebsrdumen greifen danach dann nicht in den
Schutzbereich von Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes
ein, wenn eine gesetzliche Vorschrift zum Betreten erméch-
tigt, das Betreten einem erlaubten Zweck, Gegenstand und
Umfang des Betretens erkennen ldasst und das Betreten auf
Zeiten beschriankt wird, in denen die Rdume normalerweise
flir die betriebliche Nutzung zur Verfiigung stehen (verglei-
che BVerfGE 32, 54, 76f). Die Norm ermdéglicht infektions-
hygienische UberwachungsmaBnahmen unter diesen Maf-
gaben auch dann, wenn noch keine konkrete Gefahr oder ein
konkreter Gefahrenverdacht im Sinne des § 16 Absatz 1 vor-
liegt.

Zu Absatz 8

§ 23 Absatz 8 IfSG verpflichtet die Landesregierungen zum
Erlass von Regelungen fiir die Einhaltung der Infektions-
hygiene in allen relevanten Einrichtungen des Gesundheits-
wesens. Damit wird auf einen Wunsch der Lander im Rah-
men des Beschlusses der 26. Sitzung der Arbeitsgemein-
schaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden (AOLG)
zur Krankenhaushygiene eingegangen und eine bundesein-
heitliche Rechtsgrundlage geschaffen.

Die Erméachtigung kann auf andere Stellen iibertragen wer-
den. Bislang verfiigen sieben Bundesldnder iiber Rechtsver-
ordnungen zur Krankenhaushygiene, die auf der Grundlage
ithrer Krankenhausgesetze erlassen worden sind. Die neue
Verordnungserméchtigung sieht einen weiteren Anwen-
dungsbereich und notwendige Inhalte der Rechtsverordnun-
gen vor.

Wichtige Voraussetzungen und Instrumente zur Etablierung
und kontinuierlichen Umsetzung von sinnvollen sowie von
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national und international (u. a. in der Empfehlung des Eu-
ropdischen Rates zur Sicherheit der Patienten unter Ein-
schluss der Priavention und Eindimmung von therapieasso-
ziierten Infektionen vom 9. Juli 2009, Mielke 2010. Int. J.
Med. Microbiol. 300 (2010), S. 346 bis 350) empfohlenen
Praventionsmafinahmen und bewéhrten Konzepten zur In-
fektionspréavention sind:

— die Wahrnehmung der Verantwortung fiir die Patienten-
sicherheit durch die Leiterinnen und Leiter von medizi-
nischen Einrichtungen,

— die Schaffung geeigneter baulicher Voraussetzungen
(z. B. Moglichkeiten fiir die Isolierung von Patientinnen
und Patienten; Zugang zu Hindedesinfektionsmittelspen-
dern),

— die Schaffung geeigneter organisatorischer Voraussetzun-
gen (z.B. die Sicherstellung von Informationsfliissen
oder die Etablierung notwendiger Screeningmalinahmen;
Zugang zu geeigneten diagnostischen Kapazitéten),

— die Sicherstellung geeigneter personeller Voraussetzun-
gen (z. B. Prisenz von Hygienefachpersonal, klinischer
Mikrobiologinnen und Mikrobiologen, hygienisch qua-
lifiziertes Personal in der Pflege und in den mit der Auf-
bereitung von Medizinprodukten betrauten Bereichen,
sowie entsprechender Qualifizierung auf Seiten des &rzt-
lichen Personals),

— die Etablierung von Maflnahmen zur Férderung der Com-
pliance mit den einmal festgelegten und als effizient er-
kannten Methoden (z. B. durch Fortbildungsmafnahmen
und Uberpriifung der Umsetzung festgelegter Regime;
Héndehygiene),

— die Schaffung bzw. Pflege von Strukturen zur Riick-
kopplung von Uberwachungsdaten iiber nosokomiale
Infektionen sowie Antibiotikaresistenzdaten und den
Antibiotikaverbrauch an die Anwender (z. B. Teilnahme
an KISS und ARS),

— die Beratung des drztlichen Personals zum rationalen
Einsatz von Antibiotika (z. B. vor allem durch Teil-
nahme an Antibiotic Stewardship Programmen) sowie

— die Teilnahme an regionalen Netzwerken zur Verbesse-
rung der Kommunikation zwischen zuweisenden medi-
zinischen Einrichtungen.

Basierend auf diesen bewihrten Konzepten und Empfehlun-
gen wurden die zu treffenden Regelungen fiir die Einhal-
tung der Infektionshygiene in den relevanten Einrichtungen
des Gesundheitswesens im Rahmen der Rechtsverordnung
der Lénder festgelegt.

Zu Nummer 9 (§ 29)

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Nummer 10.

Zu Nummer 10 (§ 36)
Zu Buchstabe a
Die Absitze 1 und 2 sind eine Folgednderung zu Nummer 8.

Die Neufassung des Absatzes 3 trigt der verfassungsrecht-
lichen Beurteilung behordlicher Betretungs- und Besich-
tigungsrechte Rechnung. Betriebs- und Geschéftsrdume, die
allgemein zugénglich sind, unterfallen nach der Rechtspre-

chung des Bundesverfassungsgerichts zu den iiblichen Ge-
schéftszeiten nicht unter den Schutz des Artikels 13 Absatz 1
des Grundgesetzes, sondern nur unter den des Artikels 2 Ab-
satz 1 des Grundgesetzes. Rechte zum Betreten von Betriebs-
rdumen greifen danach dann nicht in den Schutzbereich von
Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes ein, wenn eine ge-
setzliche Vorschrift zum Betreten erméchtigt, das Betreten
einem erlaubten Zweck dient und zur Erreichung dieses
Zwecks erforderlich ist, ferner das Gesetz Zweck, Gegen-
stand und Umfang des Betretens erkennen ldsst und das
Betreten auf Zeiten beschrinkt wird, in denen die Rdume
normalerweise fiir die betriebliche Nutzung zur Verfliigung
stehen (vergleiche BVerfGE 32, S. 54, 76 f.). Die Norm er-
méglicht infektionshygienische UberwachungsmaBnahmen
auch dann, wenn noch keine konkrete Gefahr oder ein kon-
kreter Gefahrenverdacht im Sinne des § 16 Absatz 1 vorliegt.

Zu Buchstabe b

Fiir Mafinahmen nach dem neu gefassten Absatz 3 kann die
Zitierung vom Artikel 13 des Grundgesetzes in Absatz 5 ent-
fallen, da kein Eingriff in den Schutzbereich von Artikel 13
Absatz 1 des Grundgesetzes zugelassen wird.

Zu Nummer 11 (§ 73)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Pflicht zur Bewertung der Aufzeichnungen iiber noso-
komiale Infektionen und Erreger mit speziellen Resistenzen
und Multiresistenzen sowie die nun ergidnzte Ableitung von
Schlussfolgerungen fiir den infektionspraventiven Hand-
lungsbedarf und dessen Vermittlung und Umsetzung in der
jeweiligen Einrichtung sind in der Praxis erforderlich, um
die in wissenschaftlichen Studien nachgewiesenen Effekte
einer Surveillance auch tatséchlich gewéhrleisten zu kon-
nen. Aus diesem Grund wird eine Buflgeldbewehrung ein-
gefiihrt, welche die Sanktionierung fiir den Fall ermoglicht,
dass die Leiterin oder der Leiter einer Einrichtung die Auf-
zeichnung nosokomialer Infektionen und von Erregern mit
speziellen Resistenzen und Multiresistenzen, die Mitteilung
der aus der Bewertung abgeleiteten Praventionsmafnahmen
an das Personal oder deren Umsetzung nicht sicherstellt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der bislang in § 73 Absatz 1 Nummer 9 enthaltene Ord-
nungswidrigkeitentatbestand fiir eine Verletzung der Aufbe-
wahrungspflicht wird nun von § 73 Absatz 1 Nummer 9a er-
fasst.

Zu Doppelbuchstabe cc

Bei § 73 Absatz 1| Nummer 10 handelt es sich um eine Fol-
gednderung zu Nummer 7.

Zu Doppelbuchstabe dd

Das Unterlassen der Festlegung von Verfahrensweisen in
Hygienepldnen in den in § 23 Absatz 5 Satz 1 genannten
Einrichtungen kann als Ordnungswidrigkeit geahndet wer-
den. Die BuB3geldbewehrung soll eine konsequente Umset-
zung dieser filir die Infektionsprdvention zentralen Mal3-
nahme sicherstellen.
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Zu Doppelbuchstabe ee

Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften der von den Lén-
dern zu erlassenden Rechtsverordnungen iiber die Kranken-
haushygiene konnen als Ordnungswidrigkeit mit einem
BuBgeld belegt werden.

Zu Buchstabe b

Die Buligeldhdhe bei Verstdfen gegen die in § 23 Absatz 4
Satz 1 und 2 geregelten Sorgfaltspflichten wird an die fiir die
Mehrzahl der Ordnungswidrigkeitentatbestéinde im IfSG vor-
gesehene Obergrenze von 25 000 Euro angepasst. Die Buf3-
geldhohe von 2 500 Euro bei Zuwiderhandlung gegen die
Aufbewahrungspflicht in § 23 Absatz 4 Satz 3 wird beibe-
halten.

Zu Artikel 2 (Anderung der Gefahrstoffverordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Num-
mer 8 und 10.

Zu Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Zu Nummer 1 (§ 87)
Zu Buchstabe a

Infektionen gehoren zu den hiufigsten Komplikationen me-
dizinischer Behandlungen. Unter ihnen weisen vor allem die
Fille, bei denen sich Patientinnen und Patienten mit dem Me-
thicillin-resistenten Staphylococcus-Aureus (MRSA) infi-
zieren, vermehrt einen schweren Krankheitsverlauf auf. Die
Resistenz schrinkt die Behandlungsmoglichkeiten erheblich
ein und begiinstigt die weitere Verbreitung. Waren Patientin-
nen und Patienten mit multiresistenten Krankheitserregern
lange Zeit ein ausschlieBlich den stationdren Bereich betref-
fendes Problem, treten diese Fille zunehmend auch in der
ambulanten Versorgung auf. Bisher wird der besondere Auf-
wand, der sich aus der Sanierungsbehandlung einschlielich
geeigneter Dokumentation zur Evaluation, den mikrobio-
logischen Verlaufskontrollen oder der Betreuung MRSA-in-
fizierter oder -besiedelter Patientinnen und Patienten ergibt,
im Einheitlichen Bewertungsmaf3stab (EBM) nicht ausrei-
chend beriicksichtigt. Dies gilt auch fiir diagnostische (Ab-
strich-)Untersuchungen von Patientinnen und Patienten mit
erhohtem Risiko einer MRSA-Besiedlung gemél den Emp-
fehlungen der KRINKO einschlieflich Kontaktpersonen von
MRSA-besiedelten bzw. -infizierten Patientinnen und Pa-
tienten.

Der neue Satz 3 bestimmt, dass fiir die ambulante Sanierung
(Therapie) einschlieBlich Beratung und Dokumentation von
MRSA-besiedelten bzw. MRSA-infizierten Patienten sowie
fir diagnostische Untersuchungen auf eine Besiedlung in
indizierten Fillen gemifl den von der KRINKO benannten
Risikogruppen eine gesonderte Gebiihrenordnungsposition
in den EBM aufzunehmen ist. Es konnen auch differenzierte
Gebiihrenordnungspositionen beschlossen sowie eine ab-
gestaffelte Bewertung in Uberweisungsfillen vorgesehen
werden. Im Ubrigen ist von den Partnern der Selbstverwal-
tung zu priifen, ob fiir vorgenannte Félle ein zusdtzlicher Aus-
nahmetatbestand in das Kapitel Laboratoriumsmedizin des

EBM aufzunehmen ist. Mit einer EBM-Regelung wird auch
die Voraussetzung fiir die Erhebung valider Daten iiber die
ambulante Sanierung (Therapie) von MRSA-Besiedlungen
geschaffen. Insbesondere iiber Umfang, Ablauf und Erfolg
der Sanierungen sowie behandelter MRSA-Infektionen ist
unter Beriicksichtigung der Empfehlungen der KRINKO eine
zu erstellende Dokumentation zu vereinbaren, beispielsweise
durch die Partner der Bundesmantelvertrige im Rahmen
einer Qualitdtssicherungsvereinbarung nach § 135 Absatz 2.
Die Dokumentation ist dabei quartalsweise elektronisch zu-
sammen mit den Abrechnungsunterlagen anonymisiert an die
jeweilige Kassendrztliche Vereinigung zu tibermitteln.

Satz 4 bestimmt, dass die Vergiitungsvereinbarung auf zwei
Jahre befristet zu treffen ist. Fiir die Bewertung und Vergii-
tung ist zu priifen, ob und gegebenenfalls in welchem Um-
fang eine Bereinigung von im EBM enthaltenen Pauschalen
vorzunehmen ist. Zudem ist bei der Vereinbarung der mor-
biditatsbedingten Gesamtvergiitungen der durch diagnosti-
sche (Abstrich-)Untersuchungen entstehende Mehrbedarf
an Laboratoriumsuntersuchungen insoweit zu berticksichti-
gen, als eine Vergiitung dieser Leistungen nicht extrabudge-
tér erfolgt.

Des Weiteren ist eine Uberpriifung der Vergiitungsvereinba-
rung vor allem hinsichtlich der Auswirkungen auf die Ver-
sorgungsqualitit und die Patientensicherheit bis zum 31. Ok-
tober 2013 fiir eine geeignete Anschlussregelung durch die
Selbstverwaltung vorzusehen. Hierzu sind die Auswertungs-
ergebnisse der Abrechnungsfrequenzen sowie der Dokumen-
tationen zu beriicksichtigen.

Vor allem aus Griinden der Transparenz regelt Satz 5, dass das
Ergebnis der Auswertungen qualitdtssichernder Maflnahmen
und der Abrechnungsdaten dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung vor-
zulegen ist.

Satz 6 gibt dem Bundesministerium fiir Gesundheit die Mog-
lichkeit, anstelle der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
auch den Bewertungsausschuss mit der Vorlage eines Be-
richts zu beauftragen und diese Beauftragung an die Berichts-
pflicht zur Entwicklung der Vergiitungs- und Leistungsstruk-
tur nach Absatz 3a Satz 2 und 3 zu kniipfen.

Satz 7 bestimmt, dass die Kassenérztlichen Vereinigungen
die Ergebnisse der Qualititssicherungsmalinahmen (z. B.
Anzahl der erteilten Genehmigungen, Durchfithrung von
Fortbildungsveranstaltungen) in den Bericht zur Versor-
gungsqualitdt nach § 136 Absatz 2 aufzunehmen haben.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich hierbei um eine Folgednderung zu Buchstabe a,
die klarstellt, dass die Voraussetzungen bzw. Anforderungen
zur Abrechnung auch fiir die nach Absatz 2a Satz 3 auf-
zunehmenden Leistungen gilt. So sind beispielsweise be-
gleitend zur Aufnahme einer MRS A-Vergiitungsregelung die
erforderlichen Qualifikations- bzw. Qualititsnachweise (z. B.
verpflichtende Teilnahme des Arztes an Fortbildungsveran-
staltungen zu MRS A und Antibiotika-Verordnungen) in einer
Qualitétssicherungsvereinbarung nach § 135 Absatz 2 durch
die Partner der Bundesmantelvertrdge zu vereinbaren. Dabei
sollte eine moglichst flichendeckende Teilnahme aller Ver-
tragsdrztinnen und -drzten der relevanten Arztgruppen sicher-
gestellt werden.
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Zu Nummer 2 (§ 111 Absatz 5)

Die Regelung ermoglicht den Vertragspartnern der zweisei-
tigen Verglitungsvereinbarungen nach Absatz 5 (Kranken-
kasse und Triger der stationdren Vorsorge- und Rehabilita-
tionseinrichtung) im Falle der Nichteinigung die nach § 111b
— neu — einzurichtende Schiedsstelle anzurufen und begriin-
det damit nunmehr auch einen Konfliktlosungsmechanismus
fiir die beteiligten Vertragspartner im stationdren Vorsorge-
und Rehabilitationsbereich, der zu einem zeitsparenden und
flexiblen Interessenausgleich fithren soll.

Mit der Einflihrung einer Schiedsstelle zu den Vergiitungs-
vertrdgen der Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen
nach Absatz 5 wird insbesondere ein geeignetes Instrument
geschaffen, das bei Konflikten der Vertragspartner iiber die
Hohe der Vergiitung und die Kosten stationdrer medizi-
nischer Rehabilitation greift und das auf die Durchsetzung
einer leistungsgerechten und angemessenen Vergiitung ab-
zielt.

Die Vergiitungen zwischen den (einzelnen) Krankenkassen
und den Trégern der zugelassenen Vorsorge- oder Rehabili-
tationseinrichtungen werden ohne staatliche Einwirkungs-
moglichkeit frei vereinbart. Malistab ist dabei eine an den
Leistungen orientierte Preisgestaltung. Dabei ist der Grund-
satz der Beitragssatzstabilitdt gemaB § 71 Absatz 1 SGB V
zu beachten.

Die vorgeschaltete Frist zur Anrufung der Schiedsstelle
durch eine Vertragspartei, nachdem sie sich erfolglos um die
Aufnahme von Verhandlungen mit dem Vertragspartner be-
miiht hat, dient zum einen der Vermeidung einer unmittel-
baren und iibereilten Anrufung der Schiedsstelle bei Kon-
fliktlagen und beugt zum anderen einer restriktiven oder
fehlenden Verhandlungsbereitschaft vor.

An die Vergiitungsvereinbarung ist keine Belegungsgarantie
der Krankenkasse gebunden. Die im Rahmen von Vergii-
tungsvertragen oder kiinftig in einem Schiedsverfahren fest-
gesetzten Vergiitungen haben daher keine unmittelbare Aus-
wirkung auf die Ausgaben der Krankenkasse.

Zu Nummer 3 (§ 111b)

Die Regelung verankert die Grundlagen zur Einrichtung
und Besetzung der Schiedsstelle, die zu den vertraglichen
Beziehungen eines Tréigers einer stationdren Vorsorge- oder
Rehabilitationseinrichtung mit einer Krankenkasse nach
§ 111 Absatz 5 (zweiseitige Vergiitungsvertrége) zur Kon-
fliktschlichtung auf Antrag einer Vertragspartei nach § 111
Absatz 5 angerufen werden kann.

Die Schiedsstelle wird auf der Landesebene eingerichtet; ihre
parititische Besetzung mit neutralem Vorsitz soll ausgewo-
gene und die Interessen der Vertragspartner ausgleichende
Konfliktlosungen gewéhrleisten. Das Ziel einer Konfliktlo-
sung auf der einzelvertraglichen Ebene nach § 111 Absatz 5
Satz 1 korrespondiert mit der Besetzung der Schiedsstelle.

Die Landesregierungen werden nach Absatz 5 erméchtigt,
das Nihere durch Rechtsverordnung zu regeln (mit Delega-
tionsmoglichkeit auf oberste Landesbehorden).

Zu Nummer 4 (§ 137)
Zu Buchstabe a

Zur Verbesserung der Patientensicherheit wird der Gemein-
same Bundesausschuss durch die Regelung in Absatz la
Satz 1 damit beauftragt, in seinen Richtlinien Anforderun-
gen an die Qualitit der Hygiene in der Versorgung festzule-
gen. Durch den Verweis auf Absatz 1 ist klargestellt, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss fiir die Hygiene neben
den Indikatoren fiir die einrichtungsiibergreifende Qualitéts-
sicherung weitere geeignete Anforderungen beispielsweise
zum internen Qualitdtsmanagement oder zur Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitdt bestimmt. Um eine Bewertung
der Qualitdt der hygienischen Versorgung im Bereich der
Krankenhéuser sicherzustellen, wird der Gemeinsame Bun-
desausschuss auflerdem verpflichtet, Indikatoren festzule-
gen, mit denen relevante Qualitdtsaspekte der hygienischen
Versorgung gepriift und zwischen den Einrichtungen vergli-
chen werden kénnen. Um Fehlinterpretationen bei der Be-
urteilung der Hygienequalitdt aufgrund besonderer Leis-
tungsschwerpunkte und spezieller Behandlungsrisiken der
Krankenhéduser zu vermeiden, sind die Indikatoren risiko-
adjustiert zu erheben und auszuwerten.

Damit die Vorgaben zur Verbesserung der Hygienequalitét
moglichst zeitnah festgelegt werden, wird dem Gemein-
samen Bundesausschuss nach Satz 2 eine Frist bis zum
31. Dezember 2012 fiir die erstmalige Entwicklung entspre-
chender Anforderungen vorgegeben. Diesen Zeitraum beno-
tigt der Gemeinsame Bundesausschuss, um mit Hilfe des
unabhéngigen Institutes nach § 137a wissenschaftlich fun-
dierte Indikatoren fiir die Qualitdtsbewertung und Verfahren
zu ihrer Erhebung in themenspezifischen Bestimmungen
festzulegen.

Die Verpflichtung nach Satz 3 gewéhrleistet bei den Anfor-
derungen an die Qualitétssicherung die erforderliche Einbe-
zichung von Erkenntnissen zu bereits etablierten Systemen
zur Erfassung, Auswertung und Riickkopplung von noso-
komialen Infektionen, antimikrobiellen Resistenzen und
zum Antibiotika-Verbrauch. Diese betreffen insbesondere
das Krankenhausinfektions-Surveillance-System (KISS) am
Nationalen Referenzzentrum flir die Surveillance Noso-
komialer Infektionen und das Antibiotikaresisistenz-Sur-
veillance-Systems (ARS) am Robert Koch-Institut. Auf
diese Weise kann die dort vorhandene Expertise {iber geeig-
nete Indikatoren und deren Erfassung sowie vorhandenes
Fachwissen effizient genutzt werden. Ergidnzend sollen auch
verdffentlichte Empfehlungen der KRINKO und der neu
eingerichteten Kommission ART durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss gewiirdigt werden. Damit ist gesichert,
dass die von anerkannten Fachgremien des Robert Koch-
Instituts als notwendig bewerteten MaBnahmen auch bei
den durch die Selbstverwaltung durchgefiihrten Qualitts-
erhebungen und -vergleichen im Bereich der Hygiene be-
riicksichtigt werden.

Durch Absatz 1b Satz 1 wird den Krankenhédusern vorge-
geben, dass ausgewihlte Ergebnisse der Messungen zur Hy-
gienequalitidt der Krankenhduser in den Qualititsberichten
zu verdffentlichen sind, damit sich Interessierte unmittelbar
iiber die Hygienesituation informieren kdnnen. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss legt dies in seinen Anforderun-
gen an die Qualitétsberichte fest.
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Um die Transparenz zum Stand der Hygiene in den Kran-
kenhdusern kurzfristig zu erhdhen, soll der Gemeinsame
Bundesausschuss nach Satz 2 in seinen Anforderungen da-
fiir Sorge tragen, dass geeignete, gegenwartig bereits ver-
fiigbare Informationen zum Stand der Hygiene umgehend in
die Qualitdtsberichte aufgenommen werden. Dies betrifft
derzeit in der einrichtungsiibergreifenden stationdren Quali-
tatssicherung bereits erhobene — aber nicht verdffentlichte —
Daten zur Hygienequalitdt sowie sonstige Informationen
iiber Aktivitdten der Krankenhduser zur Verbesserung der
Hygiene, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in den
Vorgaben fiir die Qualititsberichte zukiinftig erfasst werden
sollen. Dabei kann es sich beispielsweise um die Betei-
ligung der Krankenhduser an Infektions-Surveillance-Sys-
temen oder den Einsatz von Hygienefachkréften handeln.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird vorgegeben, dass die Veroffent-
lichung der Qualitétsberichte der Krankenhduser jahrlich
und nicht mehr wie bisher im Abstand von zwei Jahren zu
erfolgen hat. Durch die Inkrafttretensregelung dieser Ande-
rung zum 1. Januar 2013 erhdlt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss Gelegenheit, die Anforderungen an die Qualitéts-
berichte besser auf eine jdhrliche Berichterstattung auszu-
richten. Dabei steht im Vordergrund die Anforderungen an
die Inhalte der Qualitdtsberichte insbesondere auf ihre Not-
wendigkeit und ihren Informationsgehalt fiir Interessierte zu
tiberpriifen, um den Aufwand der Krankenhduser fiir die
Erstellung zu begrenzen und die Nutzungsmdglichkeit zu
erhohen. Zu diesem Zeitpunkt des Inkrafttretens sind nach
der Regelung in Absatz la die Indikatoren zur Beurteilung
der Hygienequailitdt erstmals beschlossen, sodass die not-
wendige Transparenz hieriiber nach ihrer Implementierung
zeitnah in den Qualitdtsberichten hergestellt werden kann.
Die Qualitdtsberichte enthalten neben Informationen iiber
das Leistungsspektrum und die Ausstattung der Kranken-
héuser insbesondere Angaben iiber MaBinahmen der Qua-
litatssicherung und ihre Ergebnisse, auch fiir den Bereich
der Hygiene in den Krankenhiusern. Die Anderung auf eine
jéhrliche Veroffentlichungspflicht ist erforderlich, da sich
nur moglichst aktuelle Qualititsberichte fiir Patientinnen
und Patienten als Orientierungshilfe bei der Wahl eines
Krankenhauses und fiir die Aulendarstellung der Kliniken
eignen.

Zu Nummer 5 (§ 281 Absatz 2)

Mit der Neuregelung wird das Recht der Krankenkassen be-
ziiglich des Aufbaus von Deckungskapital fiir Altersversor-
gungszusagen auf die Medizinischen Dienste {ibertragen.
Die Medizinischen Dienste bekommen damit Zeit, ein wert-
gleiches Deckungskapital beziiglich des voraussichtlichen
Barwertes ihrer Verpflichtungen aus Altersversorgungszu-
sagen nicht sofort, sondern erst bis zum 31. Dezember 2049
zu bilden. Mit dieser zeitlichen Streckung ist eine finan-
zielle Entlastung verbunden, da die jahrlichen Zufiihrungen
durch die zeitliche Streckung geringer ausfallen konnen.
Die Anwendung der Regelung des § 171e SGB V fiihrt
nicht zu einer finanziellen Doppelbelastung der Medizi-
nischen Dienste. Soweit sie Zahlungen an einen Versor-
gungstrager (z. B. Unterstiitzungskassen) leisten bzw. ge-
leistet haben, haben diese eine befreiende Wirkung, sodass
ein wertgleiches Deckungskapital nicht mehr aufgebaut

werden muss. Auch Riickstellungen miissen insoweit nicht
gebildet werden, sondern nur insoweit, als wegen nicht aus-
reichender Zahlungen noch eigene Verpflichtungen der Me-
dizinischen Dienste bestehen.

Die geplante Anderung triigt auch einer Forderung des Bun-
desrates Rechnung. Dieser hatte die Bundesregierung im
Rahmen der Beratungen der 4. Verordnung zur Anderung der
Sozialversicherungs-Rechnungsverordnung mit Beschluss
vom 26. November 2010 aufgefordert, unverziiglich gesetz-
geberische Mallnahmen einzuleiten, damit fiir den MDK die
gleichen Fristen zum Aufbau von Riickstellungen fiir die
Altersvorsorge von Bediensteten gelten wie bei den Kran-
kenkassen.

Zu Nummer 6 (§ 282)

Die Neuregelung beziiglich der Medizinischen Dienste soll
auch fiir den Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen gelten.

Zu Nummer 7 (§ 285 Absatz 3 Satz 2)

Ziel der Gesetzesdnderung ist es, den Kassenérztlichen Ver-
einigungen zu ermoglichen, die aus der Durchfiihrung einer
Qualitétspriifung rechtmifig erhobenen und gespeicherten
personenbezogenen Daten der gepriiften Arztinnen und
Arzte neben den #rztlichen und zahnirztlichen Stellen nach
§ 17a der Rontgenverordnung (R6V) auch den drztlichen
Stellen nach § 83 der Strahlenschutzverordnung (StrlSchV)
zu libermitteln, soweit dies fiir die Durchfiihrung von Quali-
tétsprifungen erforderlich ist.

Nach § 17a R6V ist es Aufgabe der drztlichen und zahnérzt-
lichen Stellen zu priifen, ob qualitétssichernde Maflnahmen
bei der Anwendung von Rontgenstrahlung eingehalten wer-
den. Die von den Kassenérztlichen Vereinigungen iibermit-
telten Daten sind eine wichtige Grundlage fiir die Priiftitig-
keit der drztlichen und zahnérztlichen Stellen.

Fiir den Bereich der Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen — im Anwendungsbe-
reich der Strahlenschutzverordnung — wird die Einhaltung
qualitdtssichernder MaBnahmen durch die érztlichen Stellen
nach § 83 StrISchV gepriift. Die Stellen nach § 17a R6V und
§ 83 StrISchV nehmen somit vergleichbare Aufgaben wahr
und benétigen die Daten, die die Kassenirztlichen Vereini-
gungen aus der Durchfithrung von Qualitétspriifungen erho-
ben haben, in gleicher Weise.

Die in § 285 Absatz 3 Satz 2 SGB V derzeit fehlende Mog-
lichkeit, Daten an die drztlichen Stellen nach § 83 StrlSchV
zu ilibermitteln, kann dazu fiihren, dass der Stelle nach § 83
StrlSchV nicht alle zur Uberpriifung notwendigen Daten
vorliegen, insbesondere Angaben iiber das vollstindige Ta-
tigkeitsspektrum eines Arztes. So kann z. B. nicht tiberpriift
werden, ob gegeniiber der drztlichen Stelle auch wirklich
alle durchgefiihrten Untersuchungs- und Therapiemethoden
angegeben wurden.

Ein Grund fiir die derzeit fehlende Méglichkeit einer Daten-
ibermittlung an die drztlichen Stellen nach § 83 StrISchV
ist nicht gegeben. Die drztlichen Stellen nach StrlSchV sind
erst eingefithrt worden, als die drztlichen und zahnérztlichen
Stellen nach ROV schon bestanden. Jedoch ist die erforder-
liche Folgednderung des § 285 Absatz 3 Satz 2 SGB V bei
Einfiihrung der érztlichen Stellen nach StrISchV nicht erfolgt.
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Mit der Gesetzesidnderung soll diese Gesetzesliicke geschlos-
sen werden.

Zu Nummer 8 (§ 293)
Zu Buchstabe a

Mit dem Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungs-
gesetz — GKV-WSG) wurde mit Artikel 1 Nummer 197
Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 293 Absatz 1 Satz 2
SGB V) die gesetzliche Grundlage fiir die Arbeitsgemein-
schaft Institutionskennzeichen geschaffen. Dabei wurden
versehentlich die Spitzenorganisationen der anderen Sozial-
versicherungszweige nicht beriicksichtigt, insbesondere die
Deutsche Rentenversicherung Bund, die Knappschaft Bahn
See, der Spitzenverband der landwirtschaftlichen Sozialver-
sicherung sowie die Spitzenorganisationen der Unfallversi-
cherungstriager. Da jedoch die genannten Sozialversiche-
rungszweige gleichermafen die Institutionskennzeichen be-
notigen und nutzen und auch schon frither an dem Verfahren
beteiligt waren, wird nunmehr die gesetzliche Grundlage fiir
ihre Mitgliedschaft in der Arbeitsgemeinschaft geschaffen.
Die genannten Spitzenverbénde und -organisationen haben
aufgrund der fritheren Beteiligung am Verfahren auch in der
Zwischenzeit ohne rechtliche Grundlage in der Arbeits-
gemeinschaft mitgewirkt und diese mitfinanziert. Die durch
die Beteiligung an der Arbeitsgemeinschaft anfallenden
Kosten sind daher bereits in den entsprechenden Haushalten
der Spitzenverbdnde und -organisationen vorgesehen, so
dass keine zusitzlichen neuen Belastungen fiir die o. g. Spit-
zenverbdnde und -organisationen entstehen.

Auch die Postbeamtenkrankenkasse (PBeaKK), von deren
Versicherten ein Teil (Mitglieder der Gruppe A) Leistungen
nach dem Sachleistungsprinzip erhalten, verwendet bei der
direkten Abrechnung der Leistungen mit den Leistungser-
bringern Institutionskennzeichen. Daher ist die Aufnahme
der PBeaKK in die Arbeitsgemeinschaft Institutionskenn-
zeichen im Hinblick auf die Durchfithrung der automatisier-
ten Abrechnungsverfahren erforderlich.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Das in Artikel 11a des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) enthal-
tene Gesetz liber Rabatte flir Arzneimittel regelt, dass den
Unternehmen der privaten Krankenversicherung, den Tri-
gern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen
nach beamtenrechtlichen Grundsétzen sowie den sonstigen
Tragern von Kosten in Krankheitsféllen in gleichem Um-
fang Rabatte entsprechend § 130a Absatz 1, la, 2, 3, 3a
und 3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir Arznei-
mittel zu gewéhren sind, wie diese den Krankenkassen der
gesetzlichen Krankenversicherung zustehen. Nach § 2 des
Gesetzes iiber Rabatte flir Arzneimittel muss zum Nachweis
des Rabattanspruchs u. a. den pharmazeutischen Unterneh-
men das Apothekenkennzeichen (Institutionskennzeichen)
der das Mittel abgebenden Apotheke ilibermittelt werden.
Hierfiir ist es unverzichtbar, dass die zentrale Stelle ein Ver-
zeichnis nach § 293 Absatz 5 SGB V erhilt. Das Verzeich-
nis wird zur Priifung des Institutionskennzeichens bendotigt.

Eine Priifung des Kennzeichens ist insbesondere aus folgen-
den Griinden unverzichtbar:

— Eingabefehler bei manuell eingegebenen Institutions-
kennzeichen fiir Apotheken miissen ausgeschlossen wer-
den.

— Erfahrungen aus der Praxis haben gezeigt, dass bei Apo-
theken Anderungen von Namen oder Anschrift erfolgen
konnen mit der Folge, dass die Institutionskennzeichen
korrekturbediirftig sind.

— Fiir einzelne Apotheken konnten mehrere Institutions-
kennzeichen vergeben sein; eine richtige Zuordnung
wird dann nur iber das Verzeichnis ermdglicht.

— Bei Verwendung nicht geeigneter Verordnungsblitter
kann bei der Ubertragung von Angaben auf das Verord-
nungsblatt in der Apotheke das Institutionskennzeichen
teilweise oder ganz fehlen. In diesen Féllen kann das In-
stitutionskennzeichen ohne aufwendige Riickfragen nur
mit Hilfe des o. g. Verzeichnisses ergénzt werden.

Zur Geltendmachung der Abschldge miissen den pharma-
zeutischen Unternehmen korrekte Datensétze iibermittelt
werden. Dazu miissen bestimmte Plausibilititspriifungen
bei der zentralen Stelle erfolgen. Diese beinhalten auch eine
Priifung des Institutionskennzeichens auf seine Richtigkeit.
Da insbesondere bei einer grolen Anzahl von Beihilfestel-
len die Daten manuell eingegeben werden miissen, ist ein
automatischer Abgleich unverzichtbar. Fehlerhafte Abrech-
nungen lassen sich daher nur vermeiden, wenn die zentrale
Stelle, ebenso wie der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, regelméBig das Verzeichnis der Institutionskenn-
zeichen fiir Apotheken in maschinenlesbarer Form erhilt,
um entsprechende automatisierte Priifverfahren einsetzen zu
konnen. Durch die vorgesehene Kostentragungspflicht der
Zentralen Stelle wird sichergestellt, dass die zur Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche
Spitzenorganisation der Apotheker nicht mit zusétzlichem
finanziellem Aufwand belastet wird.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch diese Ergdanzung wird die Verwendung des Verzeich-
nisses durch die Zentrale Stelle, die Trager der Kosten in
Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen nach beamtenrecht-
lichen Vorschriften, die Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung sowie die sonstigen Triger von Kosten in
Krankheitsfillen auf den Zweck zum Nachweis der Ab-
schldge nach § 2 des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel
beschrinkt. Die Zentrale Stelle darf das ihr tibermittelte
Verzeichnis den Trigern der Kosten in Krankheits-, Pflege-
und Geburtsfillen nach beamtenrechtlichen Vorschriften,
den Unternehmen der privaten Krankenversicherung sowie
den sonstigen Triagern von Kosten in Krankheitsféllen iiber-
mitteln, da diese die Daten erfassen und dort der Abgleich
erfolgen muss.

Zu Artikel 4 (Anderung des GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetzes)

Zu Nummer 1 (Artikel 5)

Das Konzept der Weiterleitungsstellen wird nicht mehr wei-
terverfolgt. Nach der urspriinglichen, mit dem GKV-Wett-
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bewerbsstarkungsgesetz vom 26. Miarz 2007 (BGBL. I S. 378)
geschaffenen Gesetzeslage sollten die Weiterleitungsstellen
zum 1. Januar 2011 eingerichtet werden. Nach Priifung und
enger Abstimmung aller Beteiligten wurde das Inkrafttreten
der Regelung aber mit dem Dritten Gesetz zur Anderung
des Vierten Buches Sozialgesetzbuch und anderer Gesetze
vom 5. August 2010 (BGBL I S. 1127) um ein Jahr zum
1. Januar 2012 zeitlich aufgeschoben. Damit sollten insbe-
sondere die Beratungen zum GKV-Finanzierungsgesetz
vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2309) und sich daraus
gef. ergebende Konsequenzen fiir die Weiterleitungsstellen
abgewartet werden.

Das GKV-Finanzierungsgesetz ist zum 1. Januar 2011 in
Kraft getreten. Es hat sich gezeigt, dass die Weiterleitungs-
stellen im Hinblick auf die neue Finanzstruktur der GKV
nicht erforderlich sind. Zudem — darauf hatten auch die Ver-
biande der Krankenkassen hingewiesen — wiirden mit den
Weiterleitungsstellen letztlich doppelte Strukturen geschaf-
fen; auch eine spiirbare Entlastung der Arbeitgeber wire da-
mit nicht verbunden. Daher wird an dem Konzept der Wei-
terleitungsstellen nicht mehr festgehalten. Dies entspricht
im Ubrigen einer Forderung des Bundesrates aus dessen
Stellungnahme vom 24. September 2010 zum Entwurf eines
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes — Bundesratsdruck-
sache 484/10 (Beschluss).

Zu Nummer 2 (Artikel 46)

Als redaktionelle Folgednderung wird auch die Inkrafttre-
tensregelung zu den Weiterleitungsstellen aufgehoben.

Zu Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgelt-
gesetzes — § 10 Absatz 12)

Die Regelung stellt klar, dass fiir die Berilicksichtigung der
Mittel des Pflegestellen-Forderprogramms in dem ab dem
1. Januar 2012 geltenden Landesbasisfallwert die durch die
Verdnderungsrate oder den Verdnderungswert nach Absatz 4
gesetzte Obergrenze keine Anwendung findet. Damit wird
ebenso wie bei den Mitteln zur Finanzierung der Mehr-
kosten infolge der Abschaffung des Arztes im Praktikum
(§ 10 Absatz 11 Satz 1) und den Finanzierungsbetridgen zur
Verbesserung der Arbeitszeitbedingungen (§ 10 Absatz 11
Satz 2) gewihrleistet, dass die zunidchst krankenhausindi-
viduell vereinbarten zusétzlichen Mittel des Pflegestellen-
Forderprogramms vollstindig im Landesbasisfallwert be-
riicksichtigt werden. Dieser Transfer von der krankenhaus-
individuellen Ebene zum Landesbasisfallwert ist nicht mit
Mehrausgaben verbunden.

Zu Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Zu Nummer 1 (§ 97¢)

Die Ergénzung in Nummer 1 stellt eine notwendige daten-
schutzrechtliche Folgednderung der Einbezichung des Priif-
dienstes des Verbandes der privaten Krankenversicherung
e. V. in die Aufgaben der Qualititssicherung und Qualitits-
priifung nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch dar und
schafft die notwendigen Datenverarbeitungsbefugnisse. Der
Priifdienst des Verbandes der privaten Krankenversicherung

e. V. wird durch die Regelung hinsichtlich der Erhebung
und Verwendung von Daten, die bei der Ausfiihrung von
Qualititspriiffungen im Auftrag der Landesverbdnde der
Pflegekassen nach §§ 114, 114a dieses Buches erhoben wer-
den, dem gleichen datenrechtlichen Reglement unterstellt
wie der Medizinische Dienst der Krankenkassen.

Zu Nummer 2 (§ 112)

Die Regelung ist eine Folgednderung der unabhingigen
Ausiibung der Priftitigkeit durch den Priifdienst des Ver-
bandes der privaten Krankenversicherung e. V. Als neben
dem MDK titige Priifinstitution soll der Priifdienst auch in
Fragen der Qualitétssicherung beratend titig sein konnen.

Zu Nummer 3 (§ 114)
Zu Buchstabe a

Die Regelung gibt den Landesverbidnden der Pflegekassen
verbindlich vor, dem Priifdienst des Verbandes der privaten
Krankenversicherung e. V. Priifauftrige im Umfang von
zehn vom Hundert aller Priifauftrige zuzuweisen. Die
Quote von 10 Prozent bezieht sich dabei auf das gesamte
Bundesgebiet; abweichende Quoten in den jeweiligen Zu-
stindigkeitsbereichen der Landesverbinde der Pflegekassen
sind mdglich. Nach der bisherige Regelung in § 114a Ab-
satz 5 des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB XI) haben
sich die privaten Versicherungsunternehmen mit 10 Prozent
an den Kosten der Qualitétspriifungen der ambulanten und
stationiren Pflegeeinrichtungen zu beteiligen. Mit der An-
derung wird ein Anspruch der privaten Pflegeversicherung
auf die Erteilung von Priifauftrigen in diesem Umfang
durch die Landesverbinde der Pflegekassen geregelt.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Num-
mern 7 und 8.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung. Der Priifdienst des
Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V hat wie
der MDK stets eine Priifung der Ergebnisqualitdt durch-
zuflihren, wenn Priifergebnisse von unabhingigen Sachver-
stindigen oder Priifinstitutionen vorliegen.

Zu Nummer 4 (§ 114a)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgednderungen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgednderungen.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung.



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

—25—

Drucksache 17/5178

Zu Buchstabe d

Durch die Neufassung des Absatzes 5 wird aufbauend auf
der bisherigen Vorschrift bestimmt, dass die Pflicht der pri-
vaten Versicherungsunternehmen, die die private Pflege-
Pflichtversicherung durchfiihren, sich an den Kosten der
Qualititspriifungen der ambulanten und stationdren Pflege-
einrichtungen bis zu einem Betrag in Hohe von 10 Prozent
zu beteiligen, weiter gilt, soweit die in § 114 Absatz 1 Satz 1
genannte Priifquote durch den Priifdienst des Verbandes der
privaten Krankenversicherung e. V. nicht erfiillt wird. Dabei
miissen die Griinde fiir die Nichterfiillung der Priifquote
vom Priifdienst oder dem Verband der privaten Krankenver-
sicherung e. V. zu vertreten sein. Die Feststellung des Um-
fangs der Priiftitigkeit und des Finanzierungsanteils, der
sich aus einer Unterschreitung der in § 114 Absatz 1 Satz 1
genannten Quote von 10 Prozent ggf. ergibt, obliegt dem
Bundesversicherungsamt.

Zu Buchstabe e

Der Absatz 5a wird neu eingefligt und regelt notwendige
Grundlagen fiir die Durchfiihrung der Priiftatigkeit durch
den Priifdienst des Verbandes der privaten Krankenversi-
cherung e. V. Da der Priifdienst seine Tatigkeit auf Grund-
lage einer Beauftragung durch die Landesverbénde der Pfle-
gekassen durchfiihrt, ist eine Abstimmung der notwendigen
Verfahren zwischen gesetzlichen Pflegekassen und der pri-
vaten Pflege-Pflichtversicherung notwendig. Das Néhere
hierzu soll durch den Spitzenverband Bund der Pflegeversi-
cherung und den Verband der privaten Krankenversicherung
e. V. im Rahmen einer Vereinbarung geregelt werden. Dabei
sind insbesondere folgende Punkte zu beachten:

— hinsichtlich der auf das Bundesgebiet bezogene Priif-
quote konnen regionale Besonderheiten beriicksichtigt
und abweichende Priifquoten ermdglicht werden;

— die Auswahl der durch den Priifdienst des Verbandes der
privaten Krankenversicherung e. V. zu priifenden Pfle-
geeinrichtungen ist offen zu gestalten, etwa durch ein
Zufallsprinzip;

— soweit die Priiftatigkeit der Medizinischen Dienste einem
Qualitdtssicherungsverfahren unterzogen wird, etwa mit
dem Ziel einer einheitlichen Priifpraxis, ist sicherzustel-
len, dass der Priifdienst des Verbandes der privaten Kran-
kenversicherung e. V. sich daran beteiligt.

Die Vereinbarungen sollen insbesondere auch dem Ziel
dienen, die unter Qualitdtssicherungsgesichtspunkten zwin-
gend notwendige bundesweite Einheitlichkeit des Priifge-
schehens zu gewdhrleisten.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung. Auf der Grundlage
seiner Priiftitigkeit hat sich der Priifdienst des Verbandes
der privaten Krankenversicherung e. V. an der in diesem
Absatz geregelten regelméfigen Berichtspflicht iiber Erfah-
rungen mit der Anwendung der Beratungs- und Priifvor-
schriften, tiber die Ergebnisse von Qualitétspriifungen so-
wie iiber Erkenntnisse zum Stand und zur Entwicklung der
Pflegequalitdt und der Qualitdtssicherung zu beteiligen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeédnderung.

Zu Buchstabe g
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung. Der Priifdienst des
Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V. ist an der
Erarbeitung von Richtlinien iiber die Priifung der in Pflege-
einrichtungen erbrachten Leistungen und deren Qualitit
(Qualitdtspriifungs-Richtlinien des Spitzenverbandes Bund
der Pflegekassen) zu beteiligen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Dariiber hinaus wird bestimmt, dass die unter seiner Beteili-
gung entstandenen Qualitdtspriifungs-Richtlinien in gleicher
Weise fiir den Priifdienst des Verbandes der privaten Kran-
kenversicherung e. V. wie fiir den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung gelten. Der Priifdienst hat bei der
Durchfiihrung der Qualitatspriifungen die gleichen MaBstdbe
wie der Medizinische Dienst der Krankenversicherung zu
beachten. Ziel der Qualitdtspriifungs-Richtlinien ist eine
Erfassung der Qualitit in den Pflegeeinrichtungen nach ein-
heitlichen Kriterien und Verfahren.

Zu Nummer 5 (§ 115)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung, die die Mitteilungs-
pflicht des Priifdienstes des Verbandes der privaten Kran-
kenversicherung e. V. klarstellt.

Zu Buchstabe b
Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Es handelt sich um eine Folgednderung, die die Beteiligung
des Priifdienstes des Verbandes der privaten Krankenversi-
cherung e. V. an den in dieser Vorschrift geregelten Verfah-
ren zur Ver6ffentlichung von Priifergebnissen — Transparenz
der Pflegequalitit — sicherstellt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Regelung stellt sicher, dass bei einer notwendig wer-
denden Weiterentwicklung der Transparenzvereinbarungen
nach § 115 Absatz la SGB XI dauerhaft ein Konfliktlo-
sungsmechanismus zur Kldrung von Streitpunkten einge-
richtet wird, die zwischen den Vereinbarungspartnern auf
dem Verhandlungsweg nicht zu 16sen sind. Damit werden
Erfahrungen aus den Diskussions- und Verhandlungsprozes-
sen zu den Transparenzvereinbarungen sowie Forderungen
der groBen Mehrheit der Vereinbarungspartner einschliel3-
lich des Spitzenverbandes Bund der Pflegekassen aufgegrif-
fen. Die bereits enthaltenen Vorschriften iiber die friih-
zeitige Beteiligung von mafigeblichen Organisationen fiir
die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe der
pflegebediirftigen und behinderten Menschen, unabhéngige
Verbraucherorganisationen auf Bundesebene sowie der Ver-
band der privaten Krankenversicherung e. V. und die Ver-
biande der Pflegeberufe auf Bundesebene gelten dabei un-
verdndert fort; eine Weiterentwicklung dieser Rechte wird
gepriift.
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Satz 9 regelt grundsitzlich, dass die Transparenzverein-
barungen an den medizinisch-pflegerischen Fortschritt an-
zupassen sind. Dies korrespondiert mit der bestehenden
gleichlautenden Vorschrift in § 114a Absatz 7 Satz 4.

In Satz 10 wird die Verhandlungsfrist nach einer schrift-
lichen Aufforderung zur Neuverhandlung durch einen Ver-
einbarungspartner auf drei Monate bestimmt, bevor ein Ver-
einbarungspartner die Schiedsstelle anrufen kann. Damit
wird der notwendige Vorlauf fiir konstruktive Verhandlun-
gen sichergestellt.

Satz 11 schafft unter bestimmten Voraussetzungen die Mog-
lichkeit einer Fristverkiirzung. Wenn nach einer erforderli-
chen Beratung, zu der alle Vereinbarungspartner eingeladen
wurden, durch den Spitzenverband Bund der Pflegekassen
und mindestens zwei Vereinigungen der Triger der Pflege-
einrichtungen auf Bundesebene einvernehmlich festgestellt
wird, dass eine einvernehmliche Einigung nicht zustande
kommt, kénnen diese gemeinsam ohne Frist die Schieds-
stelle anrufen.

Satz 12 setzt die Frist fiir eine Entscheidung der Schieds-
stelle auf drei Monate fest; der Zeitraum entspricht der Re-
gelung, die bei der Erstfestsetzung der Transparenzverein-
barungen in § 115 Absatz la Satz 9 a. F. vorgesehen war.

Satz 13 regelt, dass die fiir den ambulanten bzw. den sta-
tiondren Bereich vereinbarten Transparenzvereinbarungen
(PTV-A) und (PTV-S) im Falle einer Uberarbeitung jeweils
bis zum Abschluss einer neuen Vereinbarung, sei es auf
Grundlage eines Verhandlungsergebnisses oder eines Schieds-
stellenentscheides, fortgelten.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung. Wenn aus den Prii-
fungen des Priifdienstes des Verbandes der privaten Kran-
kenversicherung e. V. schwerwiegende Mingel in der am-
bulanten Pflege erkennbar werden, kann dem Pflegedienst
die weitere Betreuung des Pflegebediirftigen durch die zu-
stindige Pflegekasse auf Empfehlung des Priifdienstes des
Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V. vorldufig
untersagt werden. Dies gilt sinngemif3 auch, wenn schwer-
wiegende, kurzfristig nicht behebbare Mingel in der statio-
ndren Pflege festgestellt werden (Absatz 4).

Zu Nummer 6 (§ 117)

Es handelt sich um Folgednderungen. Geregelt wird, dass
der Priifdienst des Verbandes der privaten Krankenversiche-
rung e. V. sich in gleicher Weise wie der Medizinische
Dienst der Krankenversicherung an der engen Zusammenar-
beit (gegenseitige Information und Beratung, Terminabspra-
chen oder Verstindigung iliber notwendige Mafinahmen) mit
den nach heimrechtlichen Vorschriften zustdndigen Auf-
sichtsbehorden bei der Uberpriifung der Pflegeeinrich-
tungen zu beteiligen hat. Dies dient einem effektiven und
unbiirokratischen Priifgeschehen. Die dabei fiir den Priif-
dienst des Verbandes der privaten Krankenversicherung
e. V. durch die Zusammenarbeit mit den nach heimrecht-
lichen Vorschriften zustdndigen Aufsichtsbehdrden entste-
henden Kosten sind durch ihn zu tragen.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten)
Artikel 7 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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