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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes
und weiterer Gesetze

A. Problem und Ziel

In Deutschland erkranken jahrlich ca. 400 000 bis 600 000 Patientinnen und Pa-
tienten an Krankenhausinfektionen und schétzungsweise zwischen 7 500 bis
15 000 sterben daran. Ein Teil der Infektionen und Todesfélle ist durch geeignete
Praventionsmallnahmen vermeidbar.

Viele der im Krankenhaus — aber auch zunehmend der ambulant — erworbenen
Infektionen werden durch resistente Erreger verursacht, die schwieriger zu the-
rapieren sind und so zu verldangerter Behandlungsdauer, erhohter Letalitdt und
hoheren Behandlungskosten fithren. Die Zunahme antimikrobieller Resistenzen
bei bestimmten, insbesondere ,behandlungsassoziierten (nosokomialen)
Krankheitserregern vor dem Hintergrund der steigenden Zahl dlterer Menschen,
die medizinische MaBlnahmen in Anspruch nehmen, ist in Deutschland eine
groB3e Herausforderung. Die multiresistenten Erreger nehmen nicht nur zahlen-
méBig zu, sondern sie stellen die Medizin auch vor immer grofere therapeuti-
sche Herausforderungen, weil es immer weniger Therapieoptionen gibt und Er-
reger praktisch unbehandelbar werden.

Die Zahl der nosokomialen Infektionen, insbesondere mit resistenten Erregern,
soll unter anderem durch bessere Einhaltung von Hygieneregeln und eine sach-
gerechte Verordnung von Antibiotika sowie die Beriicksichtigung von sektoren-
iibergreifenden Praventionsansitzen gesenkt werden. Qualitdt und Transparenz
der Hygiene in medizinischen Einrichtungen sollen gestarkt werden.

B. Losung

Notwendig ist — angepasst an die ortlichen Verhéltnisse — eine verstarkte Durch-
setzung krankenhaushygienischer Erfordernisse und Kontrollmanahmen. Sie-
ben Lénder haben bisher im Anwendungsbereich ihrer Krankenhausgesetzge-
bung 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 Krankenhéusern und anderen
medizinischen Einrichtungen und die rechtliche Bedeutung der Empfehlungen
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
sowie der neuen Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie (Kommis-
sion ART) beim Robert Koch-Institut werden gesetzlich geregelt.

Die verordnenden Arztinnen und Arzte benétigen klare Empfehlungen zum
fachgerechten Einsatz von Diagnostika und Antiinfektiva bei der Therapie resis-
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tenter Infektionserreger. Zur Erstellung solcher Empfehlungen wird beim
Robert Koch-Institut die Kommission ART eingerichtet.

In der vertragsérztlichen Versorgung wird eine Vergiitungsregelung fiir die am-
bulante Therapie (Sanierung) von mit methicillinresistentem Staphylococcus
aureus (MRSA) besiedelten und infizierten Patientinnen und Patienten sowie fiir
die diagnostische Untersuchung von Risikopatientinnen und -patienten geschaf-
fen. Bei erfolgreicher Umsetzung wird mittelfristig auch eine Reduzierung der
MRSA-Besiedlung in Heimen erwartet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird verpflichtet, in seinen Richtlinien zur
Qualitdtssicherung geeignete Mallnahmen zur Verbesserung der Hygienequali-
tét insbesondere auf der Basis von Indikatoren zu bestimmen und die Ergebnisse
fiir die Offentlichkeit in den Qualititsberichten der KrankenhZuser transparent
zu machen.

Neben den MafBinahmen zur Verbesserung der Hygiene werden insbesondere fol-
gende weitere Regelungen im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
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 Er-
richtung von Weiterleitungsstellen soll deshalb nicht erfolgen. Deshalb
werden die diesbeziiglichen Regelungen des GKV-Wettbewerbsstarkungsge-
setzes aufgehoben.

— Mit der Einfithrung eines Schiedsverfahrens zu den Vergiitungsvertrigen
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 stationa-
re medizinische Vorsorge- und Rehabilitationsleistungen geschaffen.

— Mit der Einfiihrung einer Schiedsstellenlosung bei der Weiterentwicklung der
Pflege-Transparenzvereinbarungen wird dauerhaft ein Konfliktldsungsme-
chanismus zur Klarung von Streitpunkten eingerichtet, die zwischen den Ver-
einbarungspartnern auf dem Verhandlungsweg nicht zu I6sen 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 Bundesre-
gierung 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 umge-
setzt werden. Die vorliegenden Gesetzesdnderungen beriicksichtigen diese Pro-
blematik noch stiarker und unterstiitzen damit auch die Umsetzung der DART.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Die Mafnahmen dieses Gesetzes sind mit finanziellen Auswirkungen fiir die ge-
setzliche Krankenversicherung verbunden. Weitere finanzielle Auswirkungen
ergeben sich fiir Bund und Lénder.

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine.
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2. Haushaltsausgaben mit Vollzugsaufwand
a) Bund

Dem Bund entsteht zusétzlicher Vollzugsaufwand durch die Einrichtung und
den Betrieb der Kommission ART und den 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 tatigen Mitgliedern der Kommission
kann das nicht geleistet werden. Um die Kommission ART einzurichten, um den
detaillierten und modernen Anforderungen an eine geniigende wissenschaftliche
Vorbereitung der Empfehlungsvorhaben der Kommissionen gerecht zu werden
und um die Verabschiedung von neuen Empfehlungen zu beschleunigen, sind
bei den Geschéftsstellen Sachmittel und fiinf medizinische Dokumentarinnen
und Dokumentare, eine Epidemiologin oder ein Epidemiologe, sieben Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler und eine Statistikerin oder ein Statistiker er-
forderlich (insgesamt 978 000 Euro; 833 000 Euro Personalmittel und 145 000
Euro Sachmittel pro Jahr). Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll
finanziell und stellenméBig im Einzelplan 15 ausgeglichen werden.

b) Lénder

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

Die Mehrkosten fiir die Lénder durch die Einfiihrung einer Schiedsstellen-
regelung gemifB den §§ 111 und 111b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) zu den zweiseitigen Vergiitungsvertragen zwischen Krankenkassen
und Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sind nicht quantifizierbar.

c¢) Gesetzliche Krankenversicherung

Durch Verbesserungen im Infektionsschutz kénnen 20 bis 30 Prozent der ge-
schétzten 400 000 bis 600 000 Krankenhausinfektionen und daraus resultie-
rende Behandlungskosten vermieden werden (Quelle: P. Gastmeier, F. Brunk-
horst, M. Schrappe, W. Kern, C. Geffers. Wie viele nosokomiale Infektionen
sind vermeidbar? Dtsch Med Wochenschr 2010; 135: S. 91 bis 93.). Fiir die ge-
setzliche Krankenversicherung kdnnen dadurch — ebenso wie fiir die anderen
Kostentrager (Private Krankenversicherung, Beihilfe, Gesetzliche Unfallver-
sicherung) — Minderausgaben entstehen, die nicht exakt quantifizierbar sind. Je
10 000 vermiedene Behandlungsfille ergeben sich auf der Basis durchschnitt-
licher Behandlungskosten in Krankenhdusern von rund 3 800 Euro je Behand-
lungsfall Minderausgaben von fast 40 Mio. Euro.

Eine automatische Ubertragung personeller und sichlicher Mehraufwendungen
durch verbesserte Infektionsschutzmafinahmen auf die Vergiitung von Kranken-
hausleistungen 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 akutstationdre Kran-
kenhausleistungen kédme, fithren 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.

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
(BMG) zur Verfiigung gestellten Auswertungsergebnisse des Modellprojektes
EUREGIO-MRSA Twente/Miinsterland — zu quantifizieren. Demnach ergiben
sich Kosten fiir die MRSA-Diagnostik und MRSA-Eradikationstherapie in
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Hoéhe von jahrlich 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 fest-
zulegenden Anforderungen zur Sicherung der Hygiene in der medizinischen Ver-
sorgung entstehen, lassen sich wegen des nicht feststehenden Regelungsumfangs
noch nicht quantifizieren. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bei der Gestal-
tung der Anforderungen an die Qualitétssicherung im Bereich der Hygiene — wie
bei allen Richtlinienentscheidungen — nach § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V das Ge-
bot der Wirtschaftlichkeit zu beachten und nur die zur Sicherung einer ausrei-
chenden und zweckméfigen medizinischen Versorgung notwendigen Mafinah-
men zu treffen. Seine Zusammensetzung ist auf einen Interessenausgleich
zwischen den Selbstverwaltungsparteien ausgerichtet und bietet Gewéhr dafiir,
dass insbesondere die Kassenseite auch das Interesse an der Vermeidung von
Kostenbelastungen der gesetzlichen Krankenversicherung verfolgt.

E. Sonstige Kosten

Kosten fiir die Wirtschaft konnen bei den in § 23 Absatz 3 I[fSG genannten Ein-
richtungen entstehen, soweit diese bislang nicht die nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft erforderlichen Priaventionsmalinahmen getroffen haben.
Es fallen vor allem zusédtzliche Personalkosten in den 1 780 akutstationdren
Krankenhdusern an. Die Schitzung der Mehrkosten basiert auf Angaben der
KRINKO und der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG). Sie beriick-
sichtigt, dass bereits in sieben Bundesldndern landesrechtliche Regelungen in
Krankenhaushygieneverordnungen vorhanden sind und sich insoweit durch die
geplante bundesgesetzliche Regelung keine zusdtzlichen Anforderungen erge-
ben. Die voraussichtlichen Mehrausgaben infolge dieses Gesetzes in den Lén-
dern ohne geltende Krankenhaushygieneverordnung fiir etwa 340 Krankenhaus-
hygienikerinnen und -hygieniker, etwa 413 Hygienefachkrifte und Beauftra-
gungen 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 Krankenhéusern 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-
miB der Anderung zu § 137 SGB V zur Sicherung der Hygiene in medizinischen
Einrichtungen beschlieBt, konnen in Arztpraxen und Krankenhdusern Kosten
flir deren Umsetzung entstehen. Diese konnen aufgrund der Gestaltungshoheit
des Gemeinsamen Bundesausschusses aber noch nicht beziffert werden. Dem
stehen jedoch Einsparungen durch eine Verbesserung der hygienischen Versor-
gung, durch die Reduzierung von Komplikationen sowie durch die Vermeidung
von hohen Folgekosten gegeniiber.

Grofere Auswirkungen auf die Einzelpreise der medizinischen Dienstleistungen
oder Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.

F. Biirokratiekosten

Es wird eine jahrliche 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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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, V Mai 2011

DIE BUNDESKANZILERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,
hiermit ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und
weiterer Gesetze

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrolirates gemaR § 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 882. Sitzung am 15. April 2011 geméaR Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus
Anlage 3 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 4 beigefugten Gegenauf3erung dargelegt.

Mit freundlichen GriRen

(ool Wy
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes
und weiterer Gesetze

Der Text des Gesetzentwurfs und der Begriindung ist gleich
lautend mit dem Text auf den Seiten 6 bis 26 der Bundestags-
drucksache 17/5178.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat den Entwurf
des Gesetzes auf Biirokratiekosten gepriift, die durch Infor-
mationspflichten begriindet werden.

Mit dem Regelungsvorhaben werden zwei Informations-
pflichten fiir die Wirtschaft geéndert und eine eingefiihrt.
Hierdurch steigen die Biirokratiekosten der Wirtschaft um
rund 3,1 Mio. Euro pro Jahr. Der NKR hat hierzu folgende
Anmerkungen:

1. Qualitdtsberichte gemdll SGB V

Die hochsten Biirokratiekosten kommen auf die rund 2 000
Krankenhduser in Deutschland zu. Bislang waren diese ver-
pflichtet, alle zwei Jahre einen Qualitédtsbericht nach § 137
SGB V zu erstellen und zu verdffentlichen. Kiinftig miissen
sie diesen Bericht jahrlich erstellen. Hierdurch steigen die
jahrlichen Biirokratiekosten von 7,7 Mio. Euro um rund 3,1
Mio. Euro auf 10,8 Mio. Euro. Das Ressort hat die Kosten
auf Basis der Bestandsmessung des Statistischen Bundesam-
tes nachvollziehbar geschitzt.

Der Qualititsbericht soll einen Uberblick iiber die Leistun-
gen eines Krankenhauses geben, er enthilt Qualitdtsindika-
toren und MaBnahmen zur Qualitétssicherung. Das Ressort
hilt eine jahrliche Veroffentlichung fiir erforderlich, da sich
nur moglichst aktuelle Berichte fiir Patienten als Orientie-
rungshilfe bei der Wahl eines Krankenhauses und fiir die
Aulendarstellung der Kliniken eigneten.

Der NKR ist der Auffassung, dass die Anforderungen an die
Qualititsberichte zuerst {iberarbeitet und verbessert werden
sollten, bevor sie den Krankenhédusern zur jéhrlichen Pflicht
gemacht werden. Die meisten vom NKR befragten Experten
haben bestitigt, dass die Qualitdtsberichte ihre Ziele noch
nicht ausreichend erreichen. Unter anderem wurde vorge-
bracht, dass sie fiir Patienten zu unverstandlich seien und
dass nicht alle enthaltenen Indikatoren relevant seien. Auch
eine vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Auftrag gege-
bene Untersuchung stiitzt Teile der Kritik.

Der NKR hat daher angeregt, die jdhrliche Berichtspflicht
zumindest zu einem spéteren Zeitpunkt in Kraft treten zu las-
sen. Das Ressort hat diese Anregung im Kabinettentwurf
aufgegriffen. Die Regelung soll daher erst am 1. Januar 2013
in Kraft treten. Die Selbstverwaltungspartner im Gemeinsa-
men Bundesausschuss haben nun die Verantwortung, die
Anforderungen an die Berichtspflicht innerhalb der kom-
menden eineinhalb Jahre so zu iiberarbeiten und zu verbes-
sern, dass der Aufwand fiir die Krankenhduser gering gehal-
ten wird und in einem angemessenen Verhiltnis zum Nutzen
steht. Als ein geeignetes Steuerungsinstrument hierzu bietet
sich das Standardkosten-Modell an. In diesem Zusammen-
hang sollte gepriift werden, ob Daten fiir den Qualitétsbe-
richt erhoben werden, die bei anderen Stellen, wie zum Bei-
spiel den Krankenkassen, ohnehin vorliegen, von diesen in
den jeweiligen Datensatz eingebracht werden konnten und
daher nicht nochmals von den Krankenh&usern dokumentiert
werden miissten.

Die Vertreter einiger befragter Krankenhduser haben ange-
merkt, dass die Berichte aktuell sein sollten, die Aktualitét
der Berichte jedoch nicht darunter leide, dass sie im Zwei-
Jahres-Rhythmus zu erstellen seien. Eine jihrliche Uberar-
beitung des Berichtes schaffe beziiglich der meisten Daten
keinen Mehrwert. Der NKR empfiehlt, im Rahmen der
Uberarbeitung der Anforderungen an die Qualititsberichte
zusammen mit ausgewdhlten Krankenhdusern in einem Pi-
lotprojekt zu ermitteln, ob die Aktualitdt der im Bericht aus-
gewiesenen und auch zukiinftig fiir erforderlich erachteten
Daten durch eine Verkiirzung des Berichtszeitraums tatséch-
lich signifikant zunimmt, so dass der zusétzliche Aufwand
gerechtfertigt ist.

Der NKR bittet das Ressort, diese Stellungnahme zu unter-
stiitzen und dem Gemeinsamen Bundesausschuss zu iiber-
senden.

2. Verzicht auf die Einrichtung von Weiterleitungsstellen

Das Konzept der Weiterleitungsstellen wird nicht weiterver-
folgt, die entsprechende Vorschrift im GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetz soll gestrichen werden. Die Weiterleitungs-
stellen sollten eigentlich bis 1. Januar 2012 eingerichtet wer-
den, um die Meldungen zur Sozialversicherung, die Beitrige
und die Beitragsnachweise vom Arbeitgeber entgegenzuneh-
men und an die zustdndigen Einzugsstellen der Krankenkas-
sen weiterzuleiten. Der NKR stimmt dem Ressort zu, dass die
Weiterleitungsstellen in ihrer urspriinglich geplanten Ausge-
staltung lediglich geringe Entlastungen fiir Unternehmen
bringen und selbst wiederum Kosten der Verwaltung verur-
sachen wiirden. Umso wichtiger ist es daher, die Abstim-
mungsprozesse zwischen Unternehmen und den verschiede-
nen Krankenkassen auf andere Weise spiirbar zu vereinfa-
chen und die im Umsetzungsplan der Bundesregierung (Bun-
destagsdrucksache 17/4242) vorgesehene Vereinfachung der
Umlageverfahren nach dem Aufwendungsausgleichsgesetz
umzusetzen. Der NKR erwartet hierzu Vorschlige.

3. Dokumentationspflicht fiir Vertragsérzte

Fiir Vertragsirzte wird im SGB V eine zusétzliche Informa-
tionspflicht eingefiihrt. Im Verzeichnis, nach dem vertrags-
arztlich erbrachte ambulante Leistungen abgerechnet wer-
den (sog. einheitlicher Bewertungsmafistab), soll fiir die Be-
handlung eines genauer bezeichneten multiresistenten
Krankheitserregers eine Gebiithrenordnungsposition aufge-
nommen werden. In diesem Zusammenhang ist auch eine
Verpflichtung des Arztes vorgesehen, die Dokumentation
dieser Behandlung elektronisch an die jeweils zustindige
kassenirztliche Vereinigung zu iibersenden. Nach Auffas-
sung des NKR sollte von den érztlichen Selbstverwaltungs-
tragern sichergestellt werden, dass an die zu iibersendende
Dokumentation keine héheren Anforderungen gestellt wer-
den als an die im Rahmen der &rztlichen Behandlung ohne-
hin vorzunehmende Dokumentation.

Dariiber hinaus hat der Nationale Normenkontrollrat im
Rahmen seines gesetzlichen Priifauftrags keine Bedenken
gegen das Regelungsvorhaben.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 882. Sitzung am 15. April 2011
beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemdl3 Artikel 76 Ab-
satz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 1a — neu — (§ 2 IfSG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfah-
ren durch eine Anderung des § 2 IfSG den Begriff ,,Ein-
richtungen fiir ambulantes Operieren* zu konkretisieren.

Begriindung

Das IfSG enthilt bisher keine Definition fiir Einrichtun-
gen fiir ambulantes Operieren, allerdings kann dem Kom-
mentar Bales/Baumann/Schnitzler zu § 23 Absatz 1 Rn. 4
IfSG entnommen werden, dass unter ,,Einrichtungen fiir
ambulantes Operieren™ Einrichtungen verstanden wer-
den, die Eingriffe im Sinne von § 115b Absatz 1 SGB V
durchfiihren. Da operative Eingriffe grundsétzlich mit ei-
nem Infektionsrisiko behaftet sind, ist diese gesetzlich
abrechnungstechnisch begriindete Beschrankung aus in-
fektionshygienischer Sicht nicht sinnvoll.

2. Zu Artikel 1 Nummer 8 (§ 23 Absatz 3 Satz 1 IfSG)

In Artikel 1 Nummer 8 ist § 23 Absatz 3 Satz 1 wie folgt
zu fassen:

,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 sowie Einrichtungen des
Rettungsdienstes einschlieBlich deren Rettungsfahrzeuge
haben sicherzustellen, dass die dem jeweiligen Stand der
medizinischen Wissenschaft entsprechenden, allgemein
anerkannten Regeln der Hygiene, die fiir die jeweiligen
Einrichtungen und die dort vorgenommenen Tétigkeiten
bestehen, beachtet werden, dass alle erforderlichen Maf3-
nahmen zur Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung von
nosokomialen Infektionen getroffen werden und die
Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbesondere
solcher mit Resistenzen, vermieden wird.*

Begriindung

MaBnahmen zur Infektionspravention in Einrichtungen
des Gesundheitswesens sind ein wesentlicher Bestandteil
des Qualitdtsmanagements. Verantwortlich hierflir sind
die Trager bzw. die Leitung eines Krankenhauses oder
anderer medizinischer Einrichtungen (§§ 135a, 137
SGB V). Diein § 23 Absatz 3 Satz 1 IfSG formulierte Ver-
pflichtung der darin genannten Einrichtungen, die Regeln
der Hygiene zu beachten und alle erforderlichen Malinah-
men zur Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung von In-
fektionen zu treffen und die Weiterverbreitung von
Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resisten-
zen, zu vermeiden, bildet den haftungsrechtlichen Maf3-

Anlage 3

stab fiir die Fahrlédssigkeitspriifung (Verstof3 gegen Sorg-
faltspflichten) 6ffentlich-rechtlich ab. Zu beachten sind
die dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft
entsprechenden, allgemein anerkannten Regeln der Hy-
giene. Diese konnen vom Verordnungsgeber nicht bis ins
Einzelne und stets aktualisiert vorgeschrieben werden.

Des Weiteren empfiehlt sich aus Griinden der Rechtsklar-
heit und Rechtssicherheit, eine Formulierung mit aufzu-
nehmen, dass die jeweils einrichtungs- und tatigkeitsspe-
zifischen Empfehlungen einzuhalten sind. Sonst kommt
es zu Unsicherheiten bei den einzelnen Betroffenen, ob
diese auch Empfehlungen zu beachten haben, die auf sie
iiberhaupt nicht zugeschnitten sind.

Der Anwendungsbereich sollte zudem um die Einrich-
tungen des Rettungswesens einschlie8lich der Rettungs-
fahrzeuge erweitert werden. Im Rahmen von Kranken-
transporten besteht eine erhohte Gefahr der Erregeriiber-
tragung, da auch wihrend des Transports invasive Ein-
griffe stattfinden kénnen. Um einen umfangreichen und
liickenlosen Schutz zu gewihrleisten, ist daher auch das
Krankentransportwesen zur Einhaltung der allgemein an-
erkannten Regeln der Hygiene nach dem aktuellen Stand
der medizinischen Wissenschaft zu verpflichten.

. Zu Artikel 1 Nummer 8 (§ 23 Absatz 3 Satz 2 IfSG)

In Artikel 1 Nummer 8 ist § 23 Absatz 3 Satz 2 wie folgt
zu fassen:

»MaBgeblich fiir die Einhaltung des Standes der medizi-
nischen Wissenschaft sind jeweils die verdffentlichten
Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und
der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie
beim Robert Koch-Institut.*

Begriindung

Eine Verweisung auf die Empfehlungen der Kommission
fir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention
(KRINKO) und die Empfehlungen der neuen Kommis-
sion Antiinfektiva, Resistenz und Therapie (ART) in der
Form einer gesetzlichen Vermutung, wie im Gesetzent-
wurf der Bundesregierung vorgesehen, hitte zur Folge,
dass die die Vermutung stiitzenden Tatsachen oder Um-
stainde (Ausgangstatsachen), nicht aber die vermutete
Tatsache oder das vermutete Recht selbst durch die be-
weisbelastete Partei behauptet und bewiesen werden
miissen. Die Vermutung bewirkt also eine Umkehr der
objektiven Beweislast zum Nachteil des Vermutungsgeg-
ners. Vermutungsgegner wire z. B. auch ein Patient, dem
ein Schaden aufgrund einer nosokomialen Infektion ent-
standen ist. Kann die Einrichtung darlegen, sich an die
mafgeblichen Empfehlungen gehalten zu haben, miisste
der Geschéadigte den vollen Beweis des Gegenteils
erbringen. Bereits nach derzeitiger Rechtslage ist es fiir
Patienten sehr problematisch, ein Verschulden der medi-
zinischen Einrichtung nachzuweisen. Bis zu diesem
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Punkt wiirde ein Patient bei einer Vermutungsregelung
aber gar nicht erst kommen, da ein Nachweis schon im
Vorfeld auf Tatbestandsebene scheitern wiirde. Deshalb
erscheint die hier vorgeschlagene Regelung vorzugswiir-
dig. Der hervorgehobene Stellenwert der Empfehlungen
der KRINKO und der Empfehlungen der neuen Kommis-
sion ART wird dadurch in gleicher Weise gewéhrleistet.

In begriindeten Einzelfillen ist es jedoch vertretbar, von
den Empfehlungen der KRINKO abzuweichen: dies ist
dann der Fall, wenn die Empfehlungen der KRINKO
nicht die dem aktuellen Stand der medizinischen Wissen-
schaft entsprechenden, allgemein anerkannten Regeln
der Hygiene darstellen. Aus diesem Grund kdnnen auch
andere vergleichbare, evidenzbasierte Empfehlungen
oder Stellungnahmen anderer, auch internationaler me-
dizinisch-wissenschaftlicher Fachgesellschaften (z. B.
European Centre for Disease Prevention and Control —
ECDC, Centers for Disease Control and Prevention —
CDC, Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee — HICPAC, The Society for Healthcare Epi-
demiology of America — SHEA) wertvolle Hilfestellun-
gen geben. Entscheidend sind dabei stets diejenigen
Empfehlungen, Stellungnahmen oder Richtlinien mit der
aktuellsten und besten verfiigbaren Evidenz. Die jewei-
lige Einrichtung trdgt in diesen Fillen die Beweislast da-
fiir, dass die von den Empfehlungen der KRINKO abwei-
chenden Empfehlungen anderer Fachgesellschaften den
aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft darstel-
len und von der Einrichtung eingehalten wurden.

. Zu Artikel 1 Nummer 8

(§ 23 Absatz 6 Satz 1 —neu —und 2 — neu — IfSQG)

In Artikel 1 Nummer 8 ist § 23 Absatz 6 wie folgt zu fas-
sen:

»(0) Arztpraxen sowie Zahnarztpraxen und Praxen
sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingriffe vorge-
nommen werden, legen in Hygienepldnen innerbetrieb-
liche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene fest. Die
genannten Praxen konnen durch das Gesundheitsamt
infektionshygienisch iiberwacht werden.*

Begriindung

Die Pflicht zur Aufstellung von Hygienepldnen ist auf
Arztpraxen, Zahnarztpraxen sowie Praxen sonstiger Heil-
berufe, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden,
auszudehnen. Damit wird dem Umstand Rechnung getra-
gen, dass auch im ambulanten Bereich die Hygiene fiir die
Infektionsprévention eine bedeutende Rolle spielt. Hygie-
nepline haben sich seit dem Inkrafttreten des Infektions-
schutzgesetzes als ein Instrument der Pravention bewahrt.
Die diesen Praxen durch § 23 Absatz 3 IfSG zugewiesene
Verantwortung kann iiber die Erstellung von Hygiene-
plénen operationalisiert und nétigenfalls von den zustin-
digen Behorden tiberpriift werden.

. Zu Artikel 1 Nummer 8 (§ 23 Absatz 9 —neu—IfSG) und
Artikel 6 Nummer 3 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
(§ 114 Absatz 2 Satz 7 SGB XI)

Der Gesetzentwurf ist wie folgt zu dndern:

a) In Artikel 1 Nummer 8 ist dem § 23 folgender Ab-
satz 9 anzufiigen:

,»(9) Fiir Pflegeeinrichtungen nach § 71 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch erstellt die Kommission
nach Absatz 1 gesonderte Empfehlungen zur Praven-
tion nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-
organisatorischen und baulich-funktionellen Mafinah-
men der Hygiene. Sie hat hierbei pflegewissenschaft-
lichen Sachverstand einzubeziehen. Die Empfehlun-
gen berilicksichtigen in besonderer Weise die ver-
schiedenen Formen des Wohnens und der Betreuung.
Sie haben dem Selbstbestimmungsrecht der Pflegebe-
diirftigen Rechnung zu tragen. Die Lander kénnen auf
der Grundlage dieser Empfehlungen durch Rechtsver-
ordnung Regelungen tiber die jeweils in den Einrich-
tungen erforderlichen Mafinahmen treffen.

Dabei konnen Regelungen getroffen werden insbe-
sondere liber

1. Mindestanforderungen an innerbetriebliche Ver-
fahrensweisen zur Infektionshygiene,

2. hygienische Mindestanforderungen an Bau, Aus-
stattung und Betrieb der Einrichtungen,

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

4. besondere Vorkehrungen und MaBnahmen zum
Umgang mit nosokomialen Infektionen und resis-
tenten Erregern.*

b) In Artikel 6 Nummer 3 Buchstabe b Doppelbuchsta-
bebbistin § 114 Absatz 2 Satz 7 die Angabe ,,§ 23 Ab-
satz 1 durch die Angabe ,,§ 23 Absatz 9* zu ersetzen.

Begriindung
Zu Buchstabe a

Die Pflege von Menschen ist zum einen dadurch gekenn-
zeichnet, dass sie in zunehmendem Malf3e Menschen be-
trifft, die hochbetagt und bzw. oder multimorbid sind.

Alter, Immobilitit und die gesundheitlichen Belastungen
des Korpers machen generell anfillig fiir Infektionen, erst
recht fiir nosokomiale Infektionen. Ein anderes wesentli-
ches Merkmal ist, dass Pflege in der eigenen Hauslichkeit
oder in stationdren Einrichtungen stattfindet, das heif3t in
Umgebungen, die zugleich auch die individuelle Wohnung
bzw. Wohnsituation darstellen. Gerade bei stationdren
Pflegeeinrichtungen (Pflegeheimen) wird, anders als z. B.
in Krankenhdusern, sowohl baulich als auch hinsichtlich
der pflegerischen Konzeption zunehmend der Wohncha-
rakter in den Vordergrund gestellt. Generelles Ziel ist es,
den Verbleib in der eigenen Hiuslichkeit oder in neuen
Wohnformen nach Kréften zu unterstiitzen und insoweit
das Selbstbestimmungsrecht der Menschen zu achten.

Vor dem Hintergrund dieser Fakten gebietet es der Schutz
der pflegebediirftigen Menschen, aber auch der Men-
schen, die mit ihnen in Kontakt kommen, dafiir Sorge zu
tragen, dass anerkannte Hygienestandards auch zu ihrem
Nutzen beachtet werden.

Die dargestellten Besonderheiten verbieten zugleich eine
undifferenzierte Gleichstellung der Pflegeeinrichtungen
nach § 71 SGB XI mit den in § 23 Absatz 3 IfSG genann-
ten Einrichtungen. Dies gilt erst recht, wenn Hygiene-
standards des Gesundheitsbereichs durch ambulante
Pflegedienste bei den Pflegebediirftigen zu Hause ange-



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

—11 -

Drucksache 17/5708

wandt werden sollen, weil sich der Charakter der Woh-
nung dadurch erheblich verédndern kann.

Die Ermédchtigung zum Erlass entsprechender Rechtsver-
ordnungen ermdglicht es den Landern, fiir ihre jeweilige
Angebotsstruktur und insbesondere heimrechtlichen
Rahmenbedingungen passgenaue Losungen zu schaffen.
Zu Buchstabe b

Redaktionelle Anpassung an Buchstabe a.

6. Zu Artikel 1 Nummer 8a — neu —

(§ 28 Absatz 1 Satz 2 und 2a — neu — IfSG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 8 folgende Nummer 8a ein-
zufligen:

,8a. § 28 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 werden der Punkt am Ende des Satzes
durch ein Semikolon ersetzt und folgende Worter
angefiigt: ,,dabei kann die zustédndige Behorde im
Fall des Auftretens impfpriaventabler Krankhei-
ten das Verbot nach § 34 Absatz 1 auch gegen-
iiber Personen anordnen, die keinen Schutz gegen
diese Erkrankung nachweisen kénnen.*

b) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:
»§ 34 Absatz 4 und 7 gilt entsprechend.“*
Begriindung

Schulen und sonstige Gemeinschaftseinrichtungen spie-
len bei der Ausbreitung von Infektionskrankheiten eine
besondere Rolle. Aus diesem Grund werden diese Ein-
richtungen durch zusétzliche Vorschriften im sechsten
Abschnitt des IfSG beriicksichtigt. Es kann jedoch erfor-
derlich werden, dass die tibrigen Vorschriften des IfSG
zur Anwendung kommen.

Herausragendes Beispiel hierfiir ist das Auftreten von
Masern. Die Bundesrepublik Deutschland hat sich ver-
pflichtet, das Programm der Masernelimination zu unter-
stiitzen und die Masernwildvirus-Zirkulation bis zum
Jahr 2015 zu unterbrechen. Hierfiir muss ein Durchimp-
fungsgrad von 95 Prozent im frithen Kindesalter erreicht
werden. In einigen Regionen liegt der Anteil der geimpf-
ten Schiiler jedoch noch hinter dem erforderlichen
Durchimpfungsgrad zuriick. Dies gilt insbesondere fiir
altere Schiilerinnen und Schiiler. So kam es in der Ver-
gangenheit auch trotz der Regelungen des § 34 IfSG zu
grofleren Ausbriichen, die in Gemeinschaftseinrichtun-
gen ihren Ursprung nahmen.

Aufgrund dieser Erfahrungen wird daher seit einigen Jah-
ren durch die zustindige Behorde ein Besuchsverbot fiir
Nichtgeschiitzte in einer Gemeinschaftseinrichtung aus-
gesprochen. Dieses betrifft auch Personen, die in § 34
Absatz 1 und 3 IfSG bislang nicht aufgefiihrt sind. Bei-
spiele zeigen, dass damit die Ausbreitung von Masern un-
terbrochen werden konnte. Diese positiven Erfahrungen
der Ausbruchskontrolle konnen erforderlichenfalls auch
auf andere impfpriventable Erkrankungen iibertragen
werden. Die Ansteckungsmoglichkeit in einer Gemein-
schaftseinrichtung ist kaum anders zu werten als in einer
Wohngemeinschaft, insbesondere fiir stark ansteckende
Krankheiten. Das Besuchsverbot wurde bislang auf § 28
Absatz 1 IfSG gestiitzt.

Das Oberverwaltungsgericht Liineburg hat mit Urteil
vom 3. Februar 2011 (Az. 13 LC 198/08) (noch nicht
rechtskriftig) dieses Vorgehen in Zweifel gezogen. Zur
Begriindung wurde insbesondere auf § 34 Absatz 3 IfSG
Bezug genommen:

,Damit (Anm.: Wortlaut § 34 Absatz 3 IfSG) wird der Sa-
che nach der Personenkreis der ,,vermutlich Infizierten®
vom Gesetz selbst bestimmt bzw. der Kreis der Anste-
ckungsverddchtigen fiir das Eingreifen des gesetzlichen
Betretungsverbots begrenzt, freilich ohne dass in dieser
Regelung der Begriff des Ansteckungsverdachts aus-
driicklich verwendet wird (vgl. Bales/Baumann/Schnitz-
ler, IfSG, 2. Aufl. 2001, § 34 Rn. 11).

Das Verwaltungsgericht hat in diesem Zusammenhang
auch zutreffend darauf hingewiesen, dass eine inhaltlich
vergleichbare Regelung zu § 34 Absatz 3 IfSG bereits in
dem Vorgingergesetz zum Infektionsschutzgesetz, dem
Bundesseuchengesetz, enthalten war und dies dem Ge-
setzgeber bei den Gesetzesberatungen des Infektions-
schutzgesetzes bekannt war, ohne dass es fiir notwendig
gehalten wurde, das gesetzliche Tatigkeits- und Betre-
tungsverbot des § 34 Absatz 3 IfSG fiir (weitere) Kon-
taktpersonen iiber den Kreis der Mitglieder der Wohnge-
meinschaft, in der eine Erkrankung oder ein Krankheits-
verdacht aufgetreten ist, hinaus auszudehnen.*

Nach Ansicht des Gerichts wiirde durch ein derartiges
Vorgehen ein faktisch indirekter Impfzwang entstehen,
obwohl sich der Gesetzgeber auch bei stark infektidsen
Krankheiten — wie z. B. Masern — gerade gegen einen all-
gemeinen Impfzwang entschieden hat. Diese Zusammen-
hinge sprichen dafiir, dass die von der zustdndigen Be-
horde letztlich vorgenommene faktische Gleichstellung
von Ansteckungsverdacht und Nichtimpfung Sache des
Gesetzgebers und nicht der Epidemiologie sei.

Mit dem vorgelegten Anderungsvorschlag soll dieser in-
direkten Aufforderung an den Gesetzgeber Rechnung ge-
tragen werden. Sie ist angesichts der Schwere und relati-
ven Haufigkeit von Komplikationen auch verhdltnisma-
Big. Das Recht, sich nicht impfen zu lassen, bleibt ge-
wahrt. Nichtimmunisierten wird lediglich zugemutet,
ihren Beitrag zur Unterbrechung der Infektionskette zu
leisten, indem sie sich (kurzfristig) von der betroffen Ein-
richtung fernhalten miissen.

Durch die Formulierung ,.kann ... anordnen* soll ge-
wahrleistet werden, dass den Umstidnden des Einzelfalls
Rechnung getragen werden soll, inwiefern die MaB-
nahme geeignet und angemessen ist, die Ausbreitung zu
verhindern. Dies hingt sowohl von der Gemeinschafts-
einrichtung als auch von der Erkrankung ab.

Insbesondere in Anbetracht der internationalen Verpflich-
tung, Masern zu eliminieren, sollte die Gesetzesinitiative
unverziiglich erfolgen, um die bislang erzielten Erfolge
der deutschen Eliminationsstrategie nicht zu gefahrden.

. Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a

(§ 36 Absatz 1 Nummer 2 und Absatz 1a — neu — IfSG)

In Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a ist § 36 wie folgt zu
andern:

a) Absatz 1 Nummer 2 ist zu streichen.
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b) Nach Absatz 1 ist folgender Absatz 1a einzufiigen:

»(1a) Einrichtungen nach § 1 Absatz 1 bis 5 des
Heimgesetzes und vergleichbare Betreuungs- und
Versorgungseinrichtungen sind zur Einhaltung der In-
fektionshygiene verpflichtet und unterliegen ebenfalls
der infektionshygienischen Uberwachung durch das
Gesundheitsamt. Die Léander werden erméchtigt,
durch Rechtsverordnung zu konkretisieren, inwieweit
dies auch fiir Einrichtungen gilt, die nicht dem An-
wendungsbereich des § 1 Absatz 1 bis 5 des Heim-
gesetzes unterfallen, aber nach entsprechenden Rege-
lungen der Lander nach heimrechtlichen Vorschriften
liberwacht werden.

Die Léander werden ebenfalls ermichtigt, durch
Rechtsverordnung die erforderlichen Mallnahmen zur
Verhiitung, Erkennung, Erfassung und Bekdmpfung
von Infektionen in Einrichtungen nach Satz 1 und
Satz 2 zu regeln. Dabei konnen Regelungen getroffen
werden insbesondere {iber

1. Mindestanforderungen an innerbetriebliche Ver-
fahrensweisen zur Infektionshygiene,

2. hygienische Mindestanforderungen an Bau, Aus-
stattung und Betrieb der Einrichtungen,

3. die erforderliche Qualifikation und Schulung des
Personals hinsichtlich der Infektionsprévention.

Die Regelungen sollen die verschiedenen Formen des
Wohnens und der Betreuung beriicksichtigen und dem
Selbstbestimmungsrecht der Bewohnerinnen und Be-
wohner dieser Einrichtungen Rechnung tragen.*

Begriindung

Seit der Foderalismusreform 2006 haben die Lander die
Kompetenz zur Regelung des Heimrechts, Artikel 74 Ab-
satz 1 Nummer 7 des Grundgesetzes. Von dieser Kompe-
tenz haben die meisten Lander schon Gebrauch gemacht,
so dass das Heimgesetz in diesen Landern durch Landes-
recht ersetzt wurde. Der Anwendungsbereich der landes-
rechtlichen Regelungen unterscheidet sich teilweise von
dem des Heimgesetzes. Insofern wird in der vorgeschla-
genen Regelung differenziert: Bei den bisher dem Heim-
gesetz unterfallenden und den damit vergleichbaren Ein-
richtungen bleibt es dabei, dass sie wie bisher der infek-
tionshygienischen Uberwachung durch die Gesundheits-
amter unterliegen. Gleichzeitig wird den Léndern die
Erméchtigung eingerdumt, durch Rechtsverordnung die
Einzelheiten der Anforderungen und das Verfahren der
infektionshygienischen Uberwachung zu regeln. Die
Léander kdnnen durch Rechtsverordnung auch entschei-
den, inwieweit und in welchem Umfang Anforderungen
auch an solche Einrichtungen gestellt werden, die nach
landesheimrechtlichen Regelungen einer Uberwachung
unterliegen, ohne die Voraussetzungen des § 1 Absatz 1
bis 5 des Heimgesetzes zu erfiillen.

Eine vollstindige Einbeziehung der Einrichtungen, die
den landesrechtlichen Regelungen im Bereich des Heim-
rechts unterfallen, ist gegeniiber dem vorgeschlagenen
Regelungsvorbehalt der Linder abzulehnen. Denn die
landesrechtlichen Nachfolgeregelungen zum klassischen
,Heimrecht haben in vielen Fillen einen iiber das

damalige Bundesheimgesetz hinausgehenden und mit
infektionsschutzrechtlichen Zielsetzungen nicht immer
deckungsgleichen, teilhabeorientierten Schutz- und Ge-
wihrleistungsgedanken.

Bei der Ausgestaltung landesrechtlicher Regelungen
sollen die Lander insbesondere die inzwischen sehr aus-
differenzierten Wohn- und Betreuungsformen sowie das
Selbstbestimmungsrecht der Bewohnerinnen und Be-
wohner beriicksichtigen. In Heimen oder vergleichbaren
Betreuungs- oder Versorgungseinrichtungen wohnen
pflegebediirftige oder behinderte Menschen. Diese Men-
schen haben dort ihren Lebensmittelpunkt genommen.
Auch wenn insbesondere in Pflegeeinrichtungen be-
stimmte Hygieneanforderungen dringend zu beachten
sind, ist es daher nicht sachgerecht, an diese Einrichtun-
gen die gleichen Hygieneanforderungen wie an Kranken-
hiuser oder andere medizinische Einrichtungen zu stel-
len. Dort muss vielmehr auch das ,,Normalititsprinzip*
beachtet werden.

Im Ergebnis geht es damit statt einer ,,Eins-zu-eins-Uber-
tragung* der krankenhausspezifischen Vorgaben um eine
Abwigung zwischen dem Selbstbestimmungsrecht der
Bewohnerinnen und Bewohner und den angesichts des
Zusammenlebens mehrerer Menschen mit gesundheit-
lichen und pflegerischen Unterstiitzungsbedarfen gestei-
gerten Hygieneanforderungen. Diese besondere Konstel-
lation sollte im Text des IfSG ausdriicklich festgehalten
werden. Die Verordnungsermichtigung gibt den Landern
die Moglichkeit, ,,abgestufte”, am Alltag eines héus-
lichen Lebens orientierte Hygieneanforderungen zu ent-
wickeln.

8. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a Doppelbuch-

stabe aa0 — neu —
(§ 73 Absatz 1 Nummer 2a — neu — I[fSG)

In Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a ist dem Doppel-
buchstaben aa folgender Doppelbuchstabe aa0 voran-
zustellen:

,aa0) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a einge-
flgt:

»2a. entgegen § 6 Absatz 3 eine Meldung nicht,
nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht

133

rechtzeitig macht,”.
Begriindung

Nach § 6 Absatz 3 IfSG ist dem Gesundheitsamt unver-
zliglich das gehdufte Auftreten nosokomialer Infektio-
nen, bei denen ein epidemischer Zusammenhang wahr-
scheinlich ist oder vermutet wird, als Ausbruch nicht-
namentlich zu melden. § 8 IfSG definiert die zur Mel-
dung verpflichteten Personen, § 10 IfSG legt den Umfang
der nichtnamentlichen Meldung fest.

Der jetzt vorliegende Gesetzesentwurf beschreibt zur
Verbesserung des Infektionsschutzes und zum rechtzei-
tigen Erfassen und Bewerten von Krankenhausinfektio-
nen eine neue Meldesystematik vom Gesundheitsamt
iiber die zustindige Landesbehorde bis zum Robert
Koch-Institut. Hierzu wird der neue Absatz 2 in § 11 IfSG
eingefiigt.
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Zur einzelfallbezogenen Durchsetzung und unter Be-
riicksichtigung der hohen Bedeutung der neuen Melde-
verpflichtung ist analog der Meldepflichten nach § 6
Absatz 1 und 2 IfSG ein Bufigeldtatbestand in § 73 IfSG
aufzunehmen.

9. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a Doppelbuch-

stabe ee (§ 73 Absatz 1| Nummer 24 IfSG)

Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a Doppelbuchstabe ee
ist wie folgt zu fassen:

,ee) Nummer 24 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worter ,,§ 17 Abs. 5 Satz 1 werden
durch die Worter ,,§ 17 Absatz 4 Satz 1 oder
Absatz 5 Satz 1 ersetzt.

bbb) Nach den Wortern ,,§ 20 Abs. 6 Satz 1 oder
Abs. 7 Satz 1, werden die Worter ,,§ 23 Ab-
satz 8 Satz 1 oder Satz 2* und ein Komma ein-
gefiigt.® <entspricht dem Gesetzentwurf>

Begriindung

Durch die Aufnahme der Rechtsverordnungen nach
§ 17 Absatz 4 Satz 1 IfSG in die Bestimmung iiber die
BuBgeldvorschriften des § 73 IfSG wird es den Landes-
regierungen, soweit erforderlich, ermdglicht, auch im
Rahmen der nach § 17 Absatz 4 Satz 1 IfSG zu erlassen-
den Rechtsverordnungen eigene Ordnungswidrigkeits-
tatbestdnde vorzusehen.

10. Zu Artikel 3 Nummer 2

11.

(§ 111 Absatz 5 Satz 1a—neu —und 1b—neu— SGB V)

In Artikel 3 Nummer 2 sind dendem § 111 Absatz 5 an-
zufiigenden Sitzen folgende Sitze voranzustellen:

,,Die Vergiitung fiir die Leistungen nach Absatz 1 muss
medizinisch leistungsgerecht sein und es der Einrich-
tung bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung ermdglichen,
die Leistungen dauerhaft zu erbringen. Bei der Bemes-
sung der Vergiitung sind die notwendigen Investitions-
kosten zu beriicksichtigen.*

Begriindung

Es wird klargestellt, dass die Einrichtungen nach § 111
Absatz 1 SGB V einen Anspruch auf leistungsgerechte
Vergiitung haben. Die Klarstellung dient iiberdies als
Orientierungsrahmen fiir die im Streitfall vorzuneh-
mende Festsetzung der Vergiitung durch die Schieds-
stelle.

Zu Artikel 3 Nummer 3
(§ 111b Absatz 2 Satz 1 und 2 — neu — SGB V)

In Artikel 3 Nummer 3 ist § 111b Absatz 2 wie folgt zu
dndern:

a) Satz 1 ist wie folgt zu dndern:

aa) Die Worter ,,und zwei weiteren unparteiischen
Mitgliedern sind zu streichen.

bb) Die Worter ,,und die unparteiischen Mitglieder
konnen Stellvertreter bestellt werden® sind
durch die Worter ,,wird ein Stellvertreter be-
stellt™ zu ersetzen.

12.

13.

b) In Satz 2 sind die Worter ,,die unparteiischen Mit-
glieder* durch die Worter ,,sein Stellvertreter zu er-
setzen.

Begriindung

Der biirokratische und finanzielle Aufwand, der mit der
neuen Schiedsstelle verbunden ist, soll moglichst
gering gehalten werden. Daher soll der Schiedsstelle
analog der Regelung in § 18a KHG nur ein unpartei-
isches Mitglied angehdren. Zugleich erleichtert dies die
Gewinnung entsprechend geeigneter unabhingiger
Mitglieder.

Zu Artikel 3 Nummer 3 (§ 111b Absatz 4 — neu —
SGB V)

In Artikel 3 Nummer 3 ist § 111b Absatz 4 wie folgt zu
fassen:

»(4) Die Aufsicht iiber die Geschiftsfilhrung der
Schiedsstelle fiihrt die zustindige Landesbehorde.*

Begriindung

Eine Rechtsaufsicht iiber die Schiedsstelle wiirde zu er-
heblichen Mehrkosten der Lander fiihren, da personel-
ler Mehrbedarf zur Fithrung einer Rechtsaufsicht not-
wendig wiirde, insbesondere da auch Beratungsaufga-
ben auf die Rechtsaufsichtsbehdrde zukommen wiir-
den. Tm Ubrigen wiirden rechtsaufsichtliche Priifungen
ins Leere laufen, da § 111 SGB V keine materiellen
Vorgaben fiir die Vergiitungsvereinbarungen der Ver-
tragspartner trifft. Hingegen sollte — analog der fiir den
Krankenhausbereich in § 114 Absatz 4 SGB V beste-
henden Regelung — eine Aufsicht iiber die Geschéfts-
fithrung der Schiedsstelle erfolgen.

Zu Artikel 3 Nummer 4a — neu —
(§ 172 Absatz 2 Satz 1 SGB V) und
Nummer 4b — neu — (§ 172a —neu — SGB V)

In Artikel 3 sind nach Nummer 4 folgende Nummern 4a
und 4b einzufiigen:

J4a. § 172 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Krankenkassen haben dem Landesverband,
dem sie angehdren, und dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen auf Verlangen unverziiglich die
Unterlagen vorzulegen und die Auskiinfte zu ertei-
len, die diese zur Beurteilung ihrer dauerhaften
Leistungsfihigkeit fiir erforderlich halten, oder
ihnen auf Verlangen die Einsichtnahme in diese
Unterlagen in ihren Rdumen zu gestatten.*

4b. Nach § 172 wird folgender § 172a eingefligt:
»§172a
Informationsrechte der Verbinde

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
leitet die zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforder-
lichen Daten an die Verbdnde der Krankenkassen
weiter. Diese umfassen insbesondere die von ihren
Mitgliedskassen erhobenen Statistiken zur gesetz-
lichen Kranken- und Pflegeversicherung sowie die
auf Kassenartenebene aggregierten Statistiken der
gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung.**
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Begriindung

Der Eintritt eines Haftungsfalles bei SchlieBung oder In-
solvenz einer Krankenkasse soll nach der Konzeption
des Gesetzes moglichst vermieden werden. Durch die
Finanzierung der Kosten der SchlieBung oder Insolvenz
einer Krankenkasse entstehen fiir die Krankenkassen
der haftenden Kassenart und damit, in einem zweiten
Schritt, fiir die Krankenkassen der gesamten gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) weitere Problem-
lagen. Deshalb sollten die Voraussetzungen fiir eine
wirksame Haftungspriavention geschaffen werden.

Weil die Haftungskaskade in der GKV von einer strik-
ten Subsidiaritdt geprigt ist, liegt die Haftungspriven-
tion, ungeachtet der bestehenden Informations- und Be-
ratungspflichten des GKV-Spitzenverbandes bei wirt-
schaftlicher Gefahrdung von Krankenkassen, primér in
der Verantwortung des jeweils origindren Haftungsver-
bundes. Daher muss es neben den Vereinbarungen fiir
Finanzhilfen nach § 265b SGB V auch Mechanismen
des Finanzcontrollings und Risikomanagements inner-
halb der jeweiligen Haftungsverbiinde geben, um wirk-
same Haftungsprivention betreiben zu konnen.

Dies hat insbesondere fiir die Betriebskrankenkassen
erhebliche Bedeutung. Hier bestehen in der Regel frei-
willige Vereinbarungen, die allerdings nicht immer aus-
reichend sind, um Problemfille friihzeitig zu identifi-
zieren. Deshalb ist es notwendig, auch den Landesver-
binden vergleichbare Informations- und Priifrechte bei
ihren Mitgliedskassen einzurdumen wie dem GKV-
Spitzenverband.

In diesem Zusammenhang ist auch der Zugriff auf statis-
tische Daten durch die Landesverbiande ab dem 1. Ja-
nuar 2009 von Relevanz. § 211 SGB V sieht vor, dass
die Landesverbinde zur Unterstiitzung ihrer Mitglieds-
kassen statistisches Material sammeln und aufbereiten.
Dariiber hinaus sollen sie die zustidndigen Behorden in
Fragen der Gesetzgebung und Verwaltung unterstiitzen.
Die Landesverbédnde der Betriebskrankenkassen (BKK)
bendtigen zur Erflillung ihrer gesetzlichen Aufgaben
einen Zugriff auf statistische Daten der BKK sowie auf
aggregierte Daten der GKV. Seit dem 1. Januar 2009
werden die statistischen Daten der BKK direkt an den
GKV-Spitzenverband iibermittelt. Eine Bereitstellung
der BKK-/GKV-Daten fiir die Landesverbénde ist der-
zeit nicht vorgesehen. Hierzu bliebe nur der Weg iiber
die Einschaltung der Einzelkassen im Wege der Daten-
lieferung oder der Datenfreigabeerkldrung im Einzel-
fall. Im Ergebnis sind die BKK-Landesverbande nicht
mehr in der Lage, ihre gesetzlichen Aufgaben zu erfiil-
len. Daher sollen mit dem neuen § 172a SGB V den
Landesverbénden entsprechende Informationsrechte
eingerdumt werden.

Zu Artikel 3 Nummer 4¢ — neu —
(§ 274 Absatz 1 Satz 3 SGB V)

In Artikel 3 ist nach Nummer 4b — neu — folgende Num-
mer 4c einzufiigen:

,4c. In § 274 Absatz 1 Satz 3 werden nach den Wortern
,,Jandesunmittelbaren Krankenkassen,* die Worter
»der Arbeitsgemeinschaften der Krankenkassen,

fiir die eine Zustindigkeit nach § 94 Absatz 2 des
Zehnten Buches besteht, eingefiigt.

Begriindung

§ 274 SGB V bestimmt, dass die Geschéfts-, Rech-
nungs- und Betriebsfiihrung unter anderem der lan-
desunmittelbaren Krankenkassen und der Landesver-
binde der Krankenkassen mindestens alle fiinf Jahre
durch die fiir die Sozialversicherung zusténdigen obers-
ten Verwaltungsbehdrden der Lander zu priifen sind.

Durch das Gesetz zur Anderung krankenversicherungs-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 24. Juli 2010
(BGBL. I S. 983) sind auch die Arbeitsgemeinschaften
der Krankenkassen dieser Priifung unterworfen wor-
den.

§ 274 Absatz 1 Satz 3 SGB V enthilt unter anderem
eine Aufzdhlung, nach der die fiir die Sozialversiche-
rung zustdndigen obersten Verwaltungsbehdrden der
Léander die Priifung im Rahmen ihrer Zusténdigkeit auf
eine Offentlich-rechtliche Priifungseinrichtung iibertra-
gen konnen. Diese Aufzéhlung ist nicht um die Arbeits-
gemeinschaften der Krankenkassen ergéinzt worden.

In der Begriindung des Gesetzentwurfs ldsst sich kein
Anhaltspunkt fiir die Annahme finden, es handele sich
um eine bewusste Auslassung. Aus sachlichen Griinden
spricht alles dafiir, die Ubertragungsbefugnis auch auf
die Arbeitsgemeinschaften der Krankenkassen zu er-
strecken, da anderenfalls die Priifung nicht — wie alle
ibrigen Priifungen — von einem bestehenden Priifdienst
durchgefiihrt werden kann.

15. Zu Artikel 3 Nummer 4d — neu —

(§ 279 Absatz 4 Satz 3 bis 5 SGB V)

In Artikel 3 ist nach Nummer 4c¢ — neu — folgende Num-
mer 4d einzufiigen:

,4d. Dem § 279 Absatz 4 werden folgende Sitze ange-
fligt:

,Die Hohe der jéhrlichen Vergiitungen des Ge-
schiftsfiihrers und seines Stellvertreters einschlief3-
lich Nebenleistungen sowie die wesentlichen Ver-
sorgungsregelungen sind in einer Ubersicht jihr-
lich zum 1. Mérz im Bundesanzeiger zu verdffent-
lichen. Abweichend davon erfolgt die erstmalige
Veroffentlichung zum 1. September 2011. Die Art
und die Hohe finanzieller Zuwendungen, die dem
Geschiftsfiihrer und seinem Stellvertreter im Zu-
sammenhang mit ihrer Geschéftsfiihrertatigkeit
von Dritten gewihrt werden, sind dem Vorsitzen-
den und dem stellvertretenden Vorsitzenden des
Verwaltungsrates mitzuteilen.“*

Begriindung

Auch die Vergiitungen der Geschiftsfiihrer der Medizi-
nischen Dienste und ihrer Stellvertreter werden letztlich
aus Sozialversicherungsbeitrigen finanziert. Fiir sie
sollten daher die gleichen Transparenzregelungen wie
fiir die Vorstdnde der Krankenkassen und ihrer Ver-
binde sowie die Kassenirztlichen und Kassenzahnirzt-
lichen Vereinigungen Anwendung finden.
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Zu Artikel 3a — neu —
(§ 66 Absatz 3 Satz 3 —neu — SGB X)

Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufiligen:
,Artikel 3a
Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

Dem § 66 Absatz 3 des Zehnten Buches Sozial-
gesetzbuch — Sozialverwaltungsverfahren und Sozial-
datenschutz — in der Fassung der Bekanntmachung vom
18. Januar 2001 (BGBI. I S. 130), das zuletzt durch ...
gedndert worden ist, wird folgender Satz angefligt:

~Abweichend von Satz 2 gilt fiir die landesunmittel-
baren Krankenkassen Absatz 1 entsprechend.**

Begriindung

Grundsitzlich vollstrecken landesunmittelbare Kran-
kenkassen nach dem jeweiligen Landesrecht. Bei lan-
desunmittelbaren Krankenkassen, die sich iiber das
Gebiet von mehr als einem Land erstrecken, fiihrt dies
zu Problemen, wenn auflerhalb des Sitzlandes durch
eigene Vollstreckungskrifte vollstreckt werden soll. In
diesen Fillen ist weder das jeweilige Landesrecht noch
das Bundesrecht anwendbar. Mit der Gesetzesédnderung
soll aus Griinden der Rechtssicherheit und Gleich-
behandlung fiir die Vollstreckung durch die Kranken-
kassen generell das Vollstreckungsrecht des Bundes
Anwendung finden.

Zu Artikel 5 Nummer 1 — neu —
(§ 9 Absatz 1 Satz 3 — neu — KHEntgG) und
Nummer 2 (§ 10 Absatz 12 Satz 2 KHEntG)

Artikel 5 ist wie folgt zu fassen:
LArtikel 5
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April 2002
(BGBL.IS. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 8 des
Gesetzes vom 22. Dezember 2010 (BGBI. T S. 2309)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Dem § 9 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Fir die Vereinbarung 2012 sind die Folgekosten
des Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutz-
gesetzes und weiterer Gesetze zu priifen.*

2. Dem § 10 Absatz 12 wird folgender Satz angefiigt:

33

,»Absatz 4 gilt insoweit nicht.
Gesetzentwurf>

Begriindung

<entspricht dem

Zu Nummer 1

Die Einflihrung einer Vergiitungsregelung fiir die Tests
und Behandlung von Patienten im niedergelassenen Be-
reich erscheint durchaus sinnvoll. Viele Patienten kom-
men aber auch direkt in die Krankenhéduser. Hierfiir
sollte auch fiir die Kliniken eine Abrechnungsmdoglich-
keit geschaffen werden. Diese ist im Gesetzentwurf bis-
lang nicht vorgesehen.

Mit dem Priifauftrag wird kein Automatismus unter-
stiitzt, sondern es besteht die Chance einer begriindeten
Kostenkalkulation. Mogliche Einsparpotentiale auf
Seiten der Kostentrdger und der Krankenhduser konnen
so belegt werden.

Zu Nummer 2

Entspricht dem Gesetzentwurf.

18. Zu Artikel 6 Nummer 01 — neu —

(§ 92¢ Absatz 5 Satz 1 SGB XI)

In Artikel 6 ist der Nummer 1 folgende Nummer 01
voranzustellen:

,01. In § 92¢ Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,,30. Juni
2011 durch die Angabe ,,31. Dezember 2012 er-
setzt.*

Begriindung

Pflegestiitzpunkte konnen gemdB § 92¢ Absatz 5 Satz 1
und 2 SGB XI bis zum 30. Juni 2011 beim GKV-Spit-
zenverband eine Anschubfinanzierung in Héhe von
maximal 50 000 Euro beantragen. Die Errichtung von
Pflegestiitzpunkten ist ein Prozess, der bis zum 30. Juni
2011 in den Léndern nicht vollstindig abgeschlossen ist.

Die Frist 30. Juni 2011 wird dazu fiihren, dass von den
Tragern der Pflegestiitzpunkte die Mittel der Anschub-
finanzierung in Hohe von 60 Mio. Euro gemil § 92¢
Absatz 6 Satz 1 SGB XI zum Teil nicht mehr abgerufen
werden kdnnen, obwohl noch Aufwendungen entste-
hen.

19. Zu Artikel 6 Nummer 1 (§ 97c¢ SGB XI), Nummer 2

(§ 112 Absatz 3 SGB XI), Nummer 3 Buchstabe a
(§ 114 Absatz 1 Satz 1 SGB XI), Buchstabe b Doppel-
buchstabe aa (§ 114 Absatz 2 Satz 1 SGB XI), Buch-
stabe ¢ (§ 114 Absatz 4 Satz 3 SGB XI) Nummer 4
Buchstabe a, b, c,d, e, fund g (§ 114a Absatz 1
Satz 1 und 3, Absatz 2 Satz 1, 4 und 6, Absatz 4 Satz 4,
Absatz 5 Satz 1, Absatz 5a, Satz 1, Satz 2 — neu — und
Satz 3 —neu —, Absatz 6 Satz 1 und 3 und Absatz 7 Satz
1 und 7 SGB XI), Nummer 5 Buchstabe a (§ 115 Ab-
satz 1 SGB XI), Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
und bb (§ 115 Absatz 1a Satz 2 und 5 SGB XI), Buch-
stabe ¢ (§ 115 Absatz 5 Satz 1 SGB XI) Nummer 6
Buch-stabe a bis d (§ 117 Absatz 1 Satz 1, Absatz 3
Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und Absatz 5 Satz 1 SGB XI)

Artikel 6 ist wie folgt zu dndern:
a) Nummer 1 ist zu streichen.
b) Nummer 2 ist zu streichen.

¢) Nummer 3 Buchstabe a, Buchstabe b Doppelbuch-
stabe aa und Buchstabe c sind zu streichen.

d) Nummer 4 ist wie folgt zu dndern:
aa) Buchstabe a ist zu streichen.
bb) Buchstabe b ist zu streichen.
cc) Buchstabe ¢ ist zu streichen.

dd) In Buchstabe d ist § 114a Absatz 5 Satz 1 wie
folgt zu fassen:

»Sofern Qualitdtspriifungen ohne Beteiligung
von Vertretern des Verbandes der privaten Kran-
kenversicherung e. V. durchgefiihrt wurden, be-
teiligen sich die privaten Versicherungsunter-
nehmen, die die private Pflege-Pflichtversiche-
rung durchfithren, mit bis zu 10 Prozent an den
Kosten der Qualitétspriifungen der ambulanten
und stationédren Pflegeeinrichtungen.
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ee) In Buchstabe e ist in § 114a der neu einzu-
fligende Absatz 5a wie folgt zu fassen:

»(5a) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen vereinbart mit dem Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. das Nahere iiber die
Beteiligung an den Qualitétspriifungen. Die Ver-
einbarung regelt insbesondere Inhalt, Umfang
und Verfahren der Beteiligung sowie die Berech-
nung des Finanzierungsanteils, sofern § 114a
Absatz 5 Satz 3 nicht zutrifft. Kommt eine Ver-
einbarung nach Satz 1 bis 31. Dezember 2011
nicht zustande, wird das Nihere durch Rechts-
verordnung der Bundesregierung geregelt.*

ff) Buchstabe f ist zu streichen.

gg) Buchstabe g ist zu streichen.
e) Nummer 5 ist wie folgt zu dndern:

aa) Buchstabe a ist zu streichen.

bb) Buchstabe b Doppelbuchstabe aa und bb sind zu
streichen.

cc) Buchstabe c ist zu streichen.
f) Nummer 6 ist zu streichen.
Begriindung

Der Verband der privaten Krankenversicherung e. V. ist
bereits heute auf Verlangen an den Qualitétspriifungen
zu beteiligen. Die Ausgestaltung der Beteiligung ist
streitig und bedarf der Konkretisierung.

Der Verband der privaten Krankenversicherung e. V.
hat zu den Qualititsprifungen durch den Medizi-
nischen Dienst der Krankenversicherung einen Beitrag
zu leisten. Der Verband der privaten Krankenversiche-
rung e. V. kann sich dazu an den Qualitétspriifungen des
Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung be-
teiligen oder einen finanziellen Ausgleich leisten.

Die Konkretisierung der Beteiligung einschlief8lich der
Finanzierung im Falle einer fehlenden Beteiligung ist
zwischen dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen
und dem Verband der privaten Krankenversicherung
e. V. binnen eines auskémmlichen Zeitrahmens eigen-
verantwortlich zu vereinbaren. Nur dann, wenn die
Selbstverwaltung sich nicht einigt, ist im Wege einer
Rechtsverordnung das Beteiligungsrecht zu konkre-
tisieren.

In der Vereinbarung soll die Selbstverwaltung insbe-
sondere zu Inhalt und Umfang der Beteiligung und auch
zum Verfahren verbindliche Regelungen treffen, die
eine reibungslose Zusammenarbeit der Beteiligten er-
moglichen.

§ 114a Absatz 5 Satz 3 SGB XI trifft zu, wenn sich der
Verband der privaten Krankenversicherung e. V. nicht
an den Qualitétspriifungen beteiligt. In der Vereinba-
rung ist daher auch die Berechnung des Finanzierungs-
anteils zu regeln, wenn sich der Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. teilweise, aber nicht hinrei-
chend im Sinne der Vereinbarung beteiligt.

20. Zu Artikel 6 Nummer 5 Buchstabe b Doppelbuch-

21.

stabe cc (§ 115 Absatz 1a Satz 10 bis 13 SGB XI)

In Artikel 6 Nummer 5 Buchstabe b Doppelbuchsta-
be cc sind in § 115 Absatz 1a die Sitze 10 bis 13 wie
folgt zu fassen:

,Kommt innerhalb von drei Monaten ab schriftlicher
Aufforderung eines Vereinbarungspartners zu Verhand-
lungen eine einvernehmliche Einigung nicht zustande,
bestimmt die Bundesregierung die Kriterien der Verof-
fentlichung, einschlieBlich der Bewertungssystematik,
auf der Grundlage der aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates. In der Rechtsverordnung ist auch zu
regeln, wie zu verfahren ist, wenn die Vereinbarungs-
partner sich einvernehmlich auf eine Vereinbarung eini-
gen. Die schriftliche Aufforderung zu Verhandlungen
ist beim Bundesministerium fiir Gesundheit unverziig-
lich anzuzeigen. Vor Erlass der Rechtsverordnung sind
die Vereinbarungspartner und die maB3geblichen Orga-
nisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen und der
Selbsthilfe der pflegebediirftigen und behinderten Men-
schen, die unabhédngigen Verbraucherorganisationen
auf Bundesebene sowie der Verband der privaten Kran-
kenversicherung e. V. und die Verbidnde der Pflegebe-
rufe auf Bundesebene anzuhdren.*

Begriindung

Die Regelung stellt sicher, dass notwendig werdende
Weiterentwicklungen der Transparenzvereinbarungen
nach § 115 Absatz 1a SGB XI auch bei fehlendem Ein-
vernehmen unter den Vereinbarungspartnern umgesetzt
werden konnen. Die Anpassung an die aktuellen wis-
senschaftlichen Erkenntnisse ist von besonderer Bedeu-
tung fiir die Giite und Akzeptanz des Verdffentlichungs-
prozesses. Die Rechtsverordnung regelt auch das Ver-
fahren fiir den Fall, dass sich die Vereinbarungspartner
auf eine neue Transparenzvereinbarung einvernehmlich
verstdndigen, nachdem die Bundesregierung die Krite-
rien der Veroffentlichung, einschlieBlich der Bewer-
tungssystematik, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates bestimmt hat.

Zu Artikel 6a — neu — (§ 79 Absatz 5 Satz 1 AMG)
Nach Artikel 6 ist folgender Artikel 6a einzufiigen:
,Artikel 6a
Anderung des Arzneimittelgesetzes

In § 79 Absatz 5 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch ... geéndert
worden ist, werden nach den Wortern ,,bendtigt wer-
den* die Worter ,,oder im Falle einer Pandemie nach
Feststellung durch die zustindige Bundesoberbehdrde*
eingefiigt.

Begriindung

Das geltende Arzneimittelrecht ldsst im Pandemiefall
notwendige und sinnvolle Maflnahmen nicht oder nur
eingeschrinkt zu. Es soll daher fiir diesen Fall flexibler
ausgestaltet werden, damit eine optimale Versorgung
der Bevolkerung sichergestellt werden kann. Dazu ge-
hort z. B. die Weiterverwendung der eingelagerten Arz-
neimittel iber das aufgedruckte Verfalldatum hinaus.
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Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat grundsétz-
lich in Aussicht gestellt, die derzeit existierende Aus-
nahmeerméchtigung nach § 79 Absatz 5 AMG dahin
gehend zu erweitern, dass neben Versorgungsmangel
auch der Pandemiefall erfasst wird. Neben der Verldn-
gerung der Verwendung konnten auch andere Fall-
gestaltungen (z. B. Umpacken durch GroBhandel, Ak-
tualisierung der sicherheitsrelevanten Informationen
(Packungsbeilage etc.) gestattet werden.

Urspriinglich war daran gedacht, die Anderung von
§ 79 Absatz 5 AMG in der 16. AMG-Novelle zu rea-
lisieren. Das Europédische Parlament hat gerade die
Filschungsrichtlinie und damit die Regelungen zur
verstarkten ~ Vertriebsiiberwachung  verabschiedet.
Diese sollen voraussichtlich in die Novellierung des
AMG einflieBen. Fiir diese Einarbeitung bestehen 18
Monate Zeit.

Im Hinblick auf eine mogliche Weiterverwendung der
antiviralen Medikamente und der Impfstoffe ist dieser
Zeitrahmen nicht mehr ausreichend, da das Verfall-
datum dieser Arzneimittel Ende 2011/Anfang 2012
ablauft.

Zur Anschubfinanzierung neuer Netzwerke

Der Bundesrat hilt es fiir dringend erforderlich, dass die
Bundesregierung den fldchendeckenden Ausbau regio-
naler Netzwerke aller Akteure unter Koordination des
Offentlichen Gesundheitsdienstes (OGD) als wichtiges
Instrument des MRE-Managements weiterhin durch
eine Anschubfinanzierung neuer Netzwerke unterstiitzt.

Begriindung

Die Verbreitung resistenter und multiresistenter Krank-
heitserreger erfolgt hdufig tiber verschiedene Einrichtun-
gen der Patientenversorgung hinweg. Regionale Netz-
werke aller Akteure unter Koordination des Offentlichen
Gesundheitsdienstes sind ein geeignetes Instrument, um
den Informationsfluss an den Schnittstellen der Einrich-
tungen zu verbessern und so der Weiterverbreitung resis-
tenter Krankheitserreger entgegenzuwirken. Eine An-
schubfinanzierung fiir entsprechende Netzwerke kann
einen wichtigen Beitrag leisten, den flichendeckenden
Ausbau von Netzwerken sicherzustellen.

Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung ist mit erheb-
lichen, im Einzelnen in der Begriindung des Gesetzent-
wurfs nicht dargelegten Kostenfolgen fiir die Lénder

und Kommunen verbunden. Dies gilt insbesondere fiir
folgende Regelungen:

— Erweiterung der Melde- und Ubermittlungspflich-
ten fiir die Gesundheitsdmter im Artikel 1 Nummer
6 Buchstabe a (§ 11 Absatz 2 IfSG),

— Kostentragungsverpflichtungen fiir die Lander und
Kommunen aus der Umsetzung der MaB3nahmen zur
Verbesserung der Hygiene in Krankenhdusern und
ambulanten Einrichtungen, z. B. durch inhaltliche
Vorgaben im Zusammenhang mit der Verpflichtung
der Lander zum Erlass von Rechtsverordnungen in
Artikel 1 Nummer 8 (§ 23 Absatz 8 IfSG),

— Verpflichtung der Léander zur Einfiihrung einer
Rechtsaufsicht iiber die Schiedsstelle in Artikel 3
Nummer 3 (§ 111b SGB V).

Der Gesetzentwurf ist im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren mit dem Ziel zu iiberarbeiten, zusétzliche Belas-
tungen der Haushalte von Landern und Kommunen zu
vermeiden.

Begriindung

Der Gesetzentwurf fiihrt in wesentlichen Teilen zu
Belastungen der Lénder- und Kommunalhaushalte. Ins-
besondere die genannten Maflnahmen fiithren zu einem
zusitzlichen Verwaltungsaufwand in den Landern, der
im Ubrigen von der Bundesregierung nicht belastbar
dargelegt wurde.

Vor dem Hintergrund des Konsolidierungsbedarfs in
den offentlichen Haushalten und mit Blick auf die bun-
desgesetzlich geregelte Begrenzung der zuldssigen
Kreditaufnahme der Lénder ab dem Jahr 2020 ist es
nicht hinnehmbar, dass den Landern durch Bundesrecht
neue Aufgaben und héhere biirokratische Standards mit
personellen und finanziellen Kostenfolgen ohne finan-
zielle Kompensation iibertragen werden. Aufgrund des
bereits in der Vergangenheit infolge Bundes- oder
EU-rechtlicher Regelungen entstandenen Aufgaben-
zuwachses bestiinde ansonsten die Gefahr, dass die
Léander ihre Aufgaben nicht mehr in hinreichendem
Umfang und in der erforderlichen Qualitdt wahrnehmen
konnen.

Ferner muss gesichert sein, dass die Finanzierung von
MaBnahmen zur Verbesserung der Hygiene in den
Krankenhdusern im Rahmen der Krankenversiche-
rungssysteme gewéhrleistet wird, ohne die Lander- und
Kommunalhaushalte zusétzlich zu belasten.
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Anlage 4

GegenauBerung der Bundesregierung

Zu Nummer 1

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Eine Begriffs-
bestimmung ist nicht notwendig. Welche Einrichtungen als
Einrichtungen fiir ambulantes Operieren in den Anwen-
dungsbereich des § 23 IfSG fallen, ergibt sich ohne Weiteres
aus dem Wortlaut und dem Regelungszusammenhang. In der
Medizin ist eine Operation ein zu diagnostischen oder thera-
peutischen Zwecken durchgefiihrter chirurgischer Eingriff in
den lebenden menschlichen Organismus. Ambulant ist eine
Operation, wenn sie ohne eine stationdre Aufnahme vorge-
nommen wird. Insbesondere fiir die ,,Einrichtungen fiir Am-
bulantes Operieren* als Normadressaten und die zusténdigen
Uberwachungsbehorden ist der Begriff klar verstindlich. Die
wortliche Auslegung deckt sich auch mit dem Sinn und
Zweck von § 23 Absatz 1 IfSG, der — wie der Bundesrat aus-
fithrt — auf die Beherrschung der besonderen Infektionsgefah-
ren abzielt, die mit chirurgischen Eingriffen in die korper-
liche Integritit einhergehen. Der nach § 115b SGB V erstellte
,,Katalog der ambulant durchfiihrbarer Operationen und sons-
tiger stationsersetzender Eingriffe” hingegen entfaltet auch
unter rechtssystematischen Gesichtspunkten fiir den Anwen-
dungsbereich von § 23 IfSG keine bindende Wirkung, da die-
ser Katalog — wie auch vom Bundesrat angefiihrt — in anderen
Zusammenhéngen und zu anderen Zwecken erstellt wird.

Zu Nummer 2

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag in zwei Punkten
ab. Die ,,allgemein anerkannten Regeln der Hygiene* kenn-
zeichnen ein niedrigeres Anforderungsniveau als der im
Regierungsentwurf verlangte ,,Stand der Wissenschaft. Der
in dem Antrag verwendete Begriff ,,die dem jeweiligen
Stand der Wissenschaft entsprechenden allgemein anerkann-
ten Regeln der Hygiene™ ist insofern widerspriichlich.

Einer Klarstellung ,,fiir die jeweiligen Einrichtungen und die
dort vorgenommenen Tétigkeiten™ in § 23 Absatz 3 Satz 1
IfSG bedarf es nicht. Die Frage, welche Kommissionsemp-
fehlungen anzuwenden sind, stellt sich erst in Satz 2 und ist
auch dort eindeutig geregelt.

Ob es sachgerecht ist, die Rettungsdienste einschlieBlich de-
ren Rettungsfahrzeuge in § 23 Absatz 3 IfSG einzubeziehen,
wird gepriift.

Zu Nummer 3

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Es ist ein we-
sentliches Ziel des Gesetzes, die Einhaltung der Empfehlun-
gen der KRINKO (bzw. der Kommission ART) in den in
§ 23 Absatz 3 IfSG genannten Einrichtungen zu verbessern
bzw. zu stiarken. Erleidet eine Patientin oder ein Patient in ei-
ner Einrichtung eine nosokomiale Infektion, so muss sie
oder er in einem Schadensersatzprozess wie schon nach gel-
tendem Recht darlegen und beweisen, dass die Einrichtung
bei der Einhaltung der mafBgeblichen Hygienevorschriften
gegen den Stand der medizinischen Wissenschaft verstoflen
hat und dieser Verstol kausal zu ihrer oder seiner Infektion
gefiihrt hat. Gelingt ihr oder ihm dies, kann sich die Einrich-
tung gemil § 23 Absatz 3 Satz 2 IfSG entlasten, indem sie

darlegt, dass sie die Empfehlungen der KRINKO eingehal-
ten hat (sich also so verhalten hat, wie es der Gesetzentwurf
gerade bezweckt). Der Kldgerin oder dem Klédger steht es
zum Nachweis der objektiven Pflichtverletzung nunmehr of-
fen, diese Vermutung — ndmlich, dass die Empfehlungen der
KRINKO den Stand der medizinischen Wissenschaft wie-
dergeben — dadurch zu erschiittern, dass er darlegt und ggf.
beweist, dass diese Empfehlungen dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft nicht oder nicht mehr entsprechen. Diese
Moglichkeit sollte der Kldgerin oder dem Klédger durch die
Streichung der Vermutungsregel nicht genommen werden.

Zu Nummer 4

Der Vorschlag wird im weiteren Gesetzgebungsverfahren
gepriift. Die Verpflichtung, innerbetriebliche Verfahrenswei-
sen zur Infektionshygiene in Hygienepldnen festzulegen, ist
auch fiir Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen sonstiger
humanmedizinischer Heilberufe, in denen invasive Eingriffe
vorgenommen werden, grundsitzlich sinnvoll. Die in den
Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspriavention in allgemeiner Form formulierten
MalBnahmen richten sich bereits jetzt auch an die Leiterinnen
und Leiter von Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen
sonstiger humanmedizinischer Heilberufe. In Hygienepla-
nen konnen diese Empfehlungen einrichtungsspezifisch in
die Praxis umgesetzt werden. Die den Praxen durch den
neuen § 23 Absatz 3 IfSG zugewiesene Verantwortung
konnte iiber die Erstellung von Hygieneplédnen operationali-
siert und noétigenfalls von den zustdndigen Behorden iiber-
priift werden. Viele Praxen verfiigen schon heute iiber Hy-
gienepldne. Ob der Aufwand fiir die einzelne Praxis z. B.
durch Muster-Hygieneplédne, die von Behdrden des offent-
lichen Gesundheitsdienstes seit einigen Jahren fiir die spe-
ziellen Verhiltnisse von Arztpraxen zur Verfiigung gestellt
werden, begrenzt werden kann, bleibt zu priifen.

Zu Nummer 5

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die bestehen-
den Regelungen des Infektionsschutzgesetzes sind ausrei-
chend. Zum einen sind nach § 36 Absatz 1 IfSG Einrichtun-
gen nach § 1 Absatz 1 bis 5 des Heimgesetzes sowie ver-
gleichbare Einrichtungen verpflichtet, in Hygieneplénen in-
nerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene
festzulegen. Die Einrichtungen unterliegen der infektionshy-
gienischen Uberwachung durch das Gesundheitsamt. Zum
Anderen ist nach § 114 Absatz 2 Satz 7 SGB XI geregelt,
dass die Versorgung der Pflegebediirftigen entsprechend den
Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention nach § 23 Absatz 1 (neu, bisher
Absatz 2) des IfSG zu erfolgen hat.

In § 23 IfSG fasst der Gesetzentwurf Regelungen zur Infek-
tionshygiene in medizinisch gepragten Einrichtungen zu-
sammen. Der Bereich der Pflege hingegen wird bewusst von
diesen medizinisch geprigten Einrichtungen abgegrenzt und
wegen des Wohncharakters und des Selbstbestimmungsrech-
tes der dort lebenden Menschen in § 36 IfSG und im SGB XI
geregelt.
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Zu Nummer 6

Die Bundesregierung lehnt eine Umsetzung des Vorschlags
im vorliegenden Gesetzgebungsverfahren ab. Es bedarf noch
eingehender rechtlicher Priifung, welche Konsequenzen aus
dem Urteil des Oberverwaltungsgerichts (OVG) Liineburg
vom 3. Februar 2011 zu ziehen sind. Eine Anderung im
Sinne des Vorschlages wiirde eine Abweichung von dem
ordnungsrechtlichen Grundprinzip bedeuten, dass primir
Storer (hier: Kranke, Krankheitsverdachtige, Ansteckungs-
verddchtige, Ausscheider) zu einer MaBnahme (Ausschluss
vom Schulbesuch) heranzuziehen sind, und nicht Nichtstorer
(hier: gesunde Ungeimpfte).

Zu Nummer 7

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Auf die Stel-
lungnahme zu Nummer 5 wird verwiesen. Eine zu starke
Zersplitterung des Anwendungsbereiches von § 36 IfSG ist
zu vermeiden. Rechtsverordnungen wiirden das Verfahren
zudem verlangern und ggf. komplizierter gestalten.

Zu Nummer 8

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Aus Rechts-
griinden ist es nicht moglich, die Pflicht zur Meldung noso-
komialer Ausbriiche nach § 6 Absatz 3 IfSG bufgeldbewehrt
zu machen. Das Tatbestandsmerkmal des gehduften Auftre-
tens nosokomialer Infektionen, ,,bei denen ein epidemischer
Zusammenhang wahrscheinlich ist oder vermutet wird®, ist
fiir die Anforderungen des Ordnungswidrigkeitenrechtes
nicht hinreichend bestimmt.

Zu Nummer 9

Der Vorschlag wird gepriift. Der Vorschlag hat insbesondere
die auf der Grundlage von § 17 Absatz 4 IfSG erlassenen
sog. Hygieneverordnungen der Lander zum Ziel, die fiir
nichtérztliche Berufe gelten, bei denen Krankheitserreger
tibertragen werden konnen. Diese sind von den sog. Kran-
kenhaushygieneverordnungen der Lander zu unterscheiden,
fiir die nach Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a Doppelbuch-
stabe ee des Gesetzentwurfes eine Bufigeldbewehrung vor-
gesehen werden kann. Zu priifen ist insbesondere, ob die im
geltenden § 73 Absatz 1 Nummer 3, 4, 5 und 6 IfSG bereits
enthaltenen BuBlgeldvorschriften ,,in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 17 Absatz 4 Satz 1 nicht bereits
eine ausreichende BuBlgeldbewehrung im Sinne des Vor-
schlages des Bundesrates beinhalten.

Zu Nummer 10

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Schieds-
stellenregelung folgt der Rechtslage bei den Vergiitungen der
Leistungen stationdrer Rehabilitationseinrichtungen. Deshalb
wird in dieser Regelung ein Konfliktlosungsinstrument ge-
schaffen, das gerade durch die Beriicksichtigung der Ver-
tragsparteien ,,vor Ort“ (nach § 111 Absatz 5 SGB V) zu sach-
gerechten Ergebnissen einzelvertraglicher ,,bilateraler” Kon-
fliktlagen fithren kann. Die Ausgestaltung der Schiedsstelle
zielt mithin auf einen spezifischen Ausgleich der Interessen
der Vertragsparteien ab. Es ist deshalb sachgerecht und auch
ausreichend, in Ubereinstimmung zu der Rechtslage bei den
Vergiitungsvereinbarungen nach § 111 Absatz 5 SGB V eine
Schiedsstellenregelung fiir diesen Bereich zu schaffen, ohne
dariiber hinausgehende rechtliche Grundlagen zu einem
Preissystem und den Vergiitungen medizinischer Leistungen
der stationdren Rehabilitationseinrichtungen verankern zu
miissen (,,keine Leitplanken zur Preisfindung®).

Zu Nummer 11

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Besetzung
der Landesschiedsstelle mit drei unabhiangigen Mitgliedern
folgt sozialversicherungsrechtlichen Schiedsstellenregelun-
gen im SGB V (wie z. B. der Landesschiedsstelle nach § 114
SGB V) und nicht der Schiedsstellenregelung im Kranken-
hausbereich nach § 18a des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes. Im Gegensatz zu dem kollektivvertraglich geprigten
System im Krankenhausbereich ist die vorgesehene Beset-
zung im Rehabilitationsbereich bei den Einzelvertrdgen nach
§ 111 Absatz 5 SGB V sachlich geboten und bewirkt aus
Sicht der Bundesregierung eine kiinftig ausgeprégte und aus-
gewogene Spruchpraxis.

Zu Nummer 12

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Rechtsauf-
sicht der zustidndigen Landesbehorde sollte sich nicht nur auf
die Geschiftsfiihrung der Landeschiedsstelle erstrecken. Auch
wennesin § 111 Absatz 5 SGB V keine spezifischen Vorgaben
fiir ein Preissystem bei den Einzelvertrdgen gibt, sind doch
allgemeine Rechtsvorschriften (z. B. allgemeine Wettbe-
werbsvorschriften oder auch etwa der Grundsatz der Beitrags-
satzstabilitit nach § 71 Absatz 1 SGB V) zu beriicksichtigen.

Zu Nummer 13

Die Bundesregierung wird die Umsetzung des Vorschlags im
Rahmen eines der anstehenden Gesetzgebungsverfahren
priifen.

Zu Nummer 14

Die Bundesregierung wird die Umsetzung im weiteren Ge-
setzgebungsverfahren priifen.

Zu Nummer 15

Es wird gepriift, ob eine Umsetzung des Vorschlags ggf. mo-
difiziert in diesem oder in einem spiteren Gesetzgebungs-
verfahren erfolgen soll.

Grundsitzlich bestehen keine Bedenken gegen die Umset-
zung des Vorschlags. Zu beriicksichtigen ist jedoch, dass
nach dem Vorschlag nur die Geschéftsfithrer der Medizini-
schen Dienste der Krankenversicherung (MDK) (Landes-
ebene) zur Verdffentlichung verpflichtet wiirden. Der Medi-
zinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der der Kran-
kenkassen (MDS) wiirde nicht erfasst. Die Bundesregierung
priift, inwieweit eine entsprechende Erweiterung vorgenom-
men werden kann, auch wenn das SGB V bisher keine orga-
nisatorischen Vorgaben fiir den MDS (Geschiftsfiithrer als
Organ) enthalt.

Zu Nummer 16

Die Bundesregierung hat keine grundsitzlichen Bedenken
gegen den Vorschlag des Bundesrates und priift dessen Um-
setzung im weiteren Gesetzgebungsverfahren. Bei der kon-
kreten Umsetzung ist insbesondere zu beachten, dass die An-
wendung des Vollstreckungsrechts des Bundes auf landesun-
mittelbare Krankenkassen die bisherige Zustindigkeit der
Vollstreckungsbehorden unberiihrt 1dsst. Eine Verlagerung
der Vollstreckungszustindigkeit von den Léndern auf den
Bund ist hiermit nicht verbunden.

Zu Nummer 17

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Soweit die In-
tention darin besteht, die aus der Anderung des Infektions-
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schutzgesetzes resultierenden Folgekosten bei der Vereinba-
rung der Landesbasisfallwerte fiir das Jahr 2012 zu beriick-
sichtigen, wird mit § 9 KHEntgG (Vereinbarung auf Bundes-
ebene) zum einen gesetzessystematisch an einer hierfiir nicht
einschldgigen Regelung angekniipft. Zum anderen sind be-
reits nach der geltenden Rechtslage bei der Vereinbarung der
Landesbasisfallwerte die voraussichtlichen allgemeinen Kos-
tenentwicklungen von den Selbstverwaltungspartnern auf
Landesebene zu beriicksichtigen (§ 10 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 2 KHEntgG). Der Zuwachs des Landesbasisfallwerts ist
durch die Obergrenze nach § 10 Absatz 4 KHEntgG begrenzt.

Soweit in der Begriindung dariiber hinaus die Schaffung von
Abrechnungsmdoglichkeiten fiir die Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten mit multiresistenten Erregern als erfor-
derlich angesehen wird, ist darauf hinzuweisen, dass das der-
zeitige stationdre Vergilitungssystem hierfiir bereits verschie-
dene Fallpauschalen vorsieht. Sofern fiir die Sachgerechtig-
keit der Leistungsabbildung noch Verbesserungsbedarf
besteht, konnen die Selbstverwaltungspartner auf der Bun-
desebene dem im Rahmen des lernenden Systems der DRG-
Entwicklung eigenstindig Rechnung tragen. Gesetzlicher
Handlungsbedarf besteht auch insofern nicht.

Zu Nummer 18

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die derzeitige
Regelung im § 92¢ Absatz 5 Satz 1 SGB XI wurde als eine
dreijahrige Anschubfinanzierung der Pflegestiitzpunkte kon-
zipiert und bis zum 30. Juni 2011 befristet. Im Koalitionsver-
trag zwischen CDU, CSU und FDP ist vereinbart worden,
dass die Forderung des Aufbaus der Pflegestiitzpunkte aus-
lauft.

Zu Nummer 19

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Es ist zielfiih-
rend, die unter Wettbewerbsgesichtspunkten wiinschens-
werte Beteiligung der privaten Pflegeversicherung an den
Qualitdtspriifungen in der Pflege durch eine Klarstellung im
SGB XI verbindlich zu regeln. Die Landesverbéande der Pfle-
gekassen, die fiir die Beauftragung der Qualitétspriifungen
verantwortlich sind, haben danach jéhrlich 10 Prozent der
Priifauftrage an den Priifdienst der privaten Pflegeversiche-
rung zu vergeben. Entsprechend sind auch die notwendigen
Folgeregelungen (z. B. datenschutzrechtliche Regelungen)
zur Einbeziehung des Priifdienstes des Verbandes der priva-
ten Krankenversicherung in die Aufgaben der Qualitéts-
sicherung und Qualitétspriifung zu treffen.

Zu Nummer 20

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Schieds-
stelle Qualitétssicherung ist mit wesentlichen Akteuren aus
der Pflegelandschaft besetzt und stellt daher einen fachlich
legitimierten Weg zur Konfliktldsung dar. Der durch den Bun-
desrat vorgeschlagene Weg iiber eine Rechtsverordnung be-
deutet eine Abkehr von der Selbstverwaltungslosung und ist
zudem keineswegs weniger aufwindig und konflikttrachtig.

Zu Nummer 21

Die Bundesregierung teilt die Intention des Vorschlages. Die
vorgeschlagene Anderung ist allerdings nicht geeignet, das
vom Bundesrat angestrebte Ziel der Flexibilisierung der

Handlungsbefugnisse der zustindigen Behorden im erfor-
derlichen Umfang zu erreichen. Die vorgeschlagene Ande-
rung des Bundesrates ermdglicht insbesondere nicht eine
weitere Verwendung von eingelagerten antiviralen Arznei-
mitteln tiber deren Verfalldatum hinaus entgegen § 8 Ab-
satz 2 des Arzneimittelgesetzes. Dartiber hinaus fiigt sich die
Anderung nicht in die Systematik des § 79 Absatz 5 des Arz-
neimittelgesetzes ein. Die Bundesregierung priift derzeit die
Moglichkeit einer Anderung des § 79 Absatz 5 des Arznei-
mittelgesetzes, die dem Anliegen des Bundesrates Rechnung
trdgt und die im Rahmen eines anderen Gesetzgebungsvor-
habens eingebracht werden soll.

Zu Nummer 22

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Es ist nicht
Aufgabe des Bundes, flichendeckend regionalen Netzwer-
ken Anschubfinanzierungen zu geben.

Zu Nummer 23

Die Bundesregierung lehnt den Antrag ab. Die angefiihrten
Punkte sind nicht mit erheblichen, in der Begriindung des
Gesetzentwurfs nicht dargelegten Kostenfolgen fiir die Lan-
der und Kommunen verbunden.

Die Erweiterung der Ubermittlungspflicht der Gesundheits-
amter und Landesstellen nach § 11 Absatz 2 IfSG betrifft,
wie in der Begriindung dargelegt, die Ubermittlung von etwa
zehn Ausbruchsmeldungen pro Krankenhaus jdhrlich, bei
2 000 Krankenhédusern und je 5 Minuten Aufwand im Ge-
sundheitsamt und 1 Minute in der Landesstelle. Der Uber-
mittlungsaufwand ist also gering.

Die Regelungen der von den Landern auf der Grundlage der
von ihnen gewiinschten Erméchtigung in § 23 Absatz 8 (neu)
IfSG zu erlassenden Verordnungen werden an medizinische
Einrichtungen adressiert sein, nicht hingegen an Lander und
Kommunen.

Zur Verpflichtung der Lander zur Einfithrung einer Rechts-
aufsicht tiber die Schiedsstelle in Artikel 3 Nummer 3
(§ 111b SGB V) wird in der (Allgemeinen) Begriindung zum
Gesetzentwurf zutreffend dargelegt, dass die Mehrkosten fiir
die Lander durch die Einfithrung einer Schiedsstellenrege-
lung gemifB den §§ 111 und 111b SGB V zu den zweiseitigen
Vergiitungsvertragen zwischen Krankenkassen und Vor-
sorge- und Rehabilitationseinrichtungen nicht quantifizier-
bar sind (vgl. Begriindung, Teil A, Abschnitt II, Nummer 3
a. E.). Dies gilt auch im Hinblick auf den Landern durch die
Ausiibung der Rechtsaufsicht entstehende Kosten. Hinter-
grund der mangelnden Quantifizierbarkeit dieser Kosten ist,
dass die Zahl der Schiedsstellenverfahren in den Landern so-
wie der tatsdchliche Umfang der diesbeziliglich erforder-
lichen Rechtsaufsicht nicht abschitzbar ist. Allerdings diirfte
davon auszugehen sein, dass die Etablierung eines Schieds-
stellenverfahrens fiir Vergiitungsvereinbarungen im Vor-
sorge- und Rehabilitationsbereich allgemein die Einigungs-
bereitschaft bei den Beteiligten erhdhen und damit einer
Ausweitung von Streitfdllen tendenziell entgegenwirken
diirfte. Im Hinblick auf die in den Landern bestehenden Auf-
sichtsbehdrden bedarf es zudem auch nicht der Schaffung
neuer Aufsichtsstrukturen.
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