Bundesrat Drucksache 150/11 (Beschluss)

15.04.11

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutz-
gesetzes und weiterer Gesetze

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

1. Zu Artikel 1 Nummer la - neu - (§ 2 IfSG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren durch eine
Anderung des § 2 IfSG den Begriff "Einrichtungen fiir ambulantes Operieren"
zu konkretisieren.

Begriindung:

Das IfSG enthilt bisher keine Definition fiir Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren, allerdings kann dem Kommentar Bales/Baumann/Schnitzler zu § 23
Absatz 1 Rdnr. 4 IfSG entnommen werden, dass unter "Einrichtungen fiir
ambulantes Operieren" Einrichtungen verstanden werden, die Eingriffe im
Sinne von § 115b Absatz 1 SGB V durchfithren. Da operative Eingriffe
grundsitzlich mit einem Infektionsrisiko behaftet sind, ist diese gesetzlich
abrechnungstechnisch begriindete Beschrinkung aus infektionshygienischer
Sicht nicht sinnvoll.
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2. 7Zu 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, Vor-
sorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine den Krankenhdusern
vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt, Dialyseeinrichtungen, Tages-
kliniken, Entbindungseinrichtungen, vergleichbaren Behandlungs- oder Versor-
gungseinrichtungen, Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen sonstiger human-
medizinischer Heilberufe sowie Einrichtungen des Rettungsdienstes einschlie3-
lich 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 Tatigkeiten bestehen, beachtet werden, dass alle erforderlichen
MalBnahmen zur Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung von nosokomialen
Infektionen getroffen werden und die Weiterverbreitung von Krankheits-
erregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, vermieden wird."

Begriindung:

MaBnahmen zur Infektionspravention in Einrichtungen des Gesundheitswesens
sind ein wesentlicher Bestandteil des Qualititsmanagements. Verantwortlich
hierfiir sind die Tridger bzw. die Leitung eines Krankenhauses oder anderer
medizinischer Einrichtungen (§§ 135a, 137 SGB V). Die in §23 Absatz 3
Satz 1 IfSG formulierte Verpflichtung der darin genannten Einrichtungen, die
Regeln der Hygiene zu beachten und alle erforderlichen Mallnahmen zur
Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionen zu treffen und die
Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resisten-
zen, zu vermeiden, bildet den haftungsrechtlichen MafBistab fiir die Fahrléssig-
keitspriifung (Verstol gegen Sorgfaltspflichten) offentlich-rechtlich ab. Zu
beachten sind die dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft
entsprechenden, allgemein anerkannten Regeln der Hygiene. Diese konnen
vom Verordnungsgeber nicht bis ins Einzelne und stets aktualisiert vorge-
schrieben werden.

Des Weiteren empfiehlt sich aus Griinden der Rechtsklarheit und Rechts-
sicherheit, eine Formulierung mit aufzunehmen, dass die jeweils einrichtungs-
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und tatigkeitsspezifischen Empfehlungen einzuhalten sind. Sonst kommt es zu
Unsicherheiten bei den einzelnen Betroffenen, ob diese auch Empfehlungen zu
beachten haben, die auf sie iberhaupt nicht zugeschnitten sind.

Der Anwendungsbereich sollte zudem um die Einrichtungen des Rettungs-
wesens einschlieBlich der Rettungsfahrzeuge erweitert werden. Im Rahmen
von Krankentransporten besteht eine erhohte Gefahr der Erregeriibertragung,
da auch wihrend des Transports invasive Eingriffe stattfinden kénnen. Um
einen umfangreichen und liickenlosen Schutz zu gewihrleisten, ist daher auch
das Krankentransportwesen zur Einhaltung der allgemein anerkannten 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:

"Mafgeblich fiir die Einhaltung des Standes der medizinischen 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 fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention (KRINKO) und die Empfehlungen der neuen
Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie (ART) in der Form einer
gesetzlichen Vermutung, wie im Gesetzentwurf der Bundesregierung
vorgesehen, hitte zur Folge, dass die die Vermutung stiitzenden Tatsachen oder
Umstidnde (Ausgangstatsachen), nicht aber die vermutete Tatsache oder das
vermutete Recht selbst durch die beweisbelastete Partei behauptet und
bewiesen werden miissen. Die Vermutung bewirkt also eine Umkehr der
objektiven  Beweislast ~zum  Nachteil ~des  Vermutungsgegners.
Vermutungsgegner wire z. B. auch ein Patient, dem ein Schaden aufgrund
einer nosokomialen Infektion entstanden ist. Kann die Einrichtung darlegen,
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sich an die mafgeblichen Empfehlungen gehalten zu haben, miisste der
Geschadigte den vollen Beweis des Gegenteils erbringen. Bereits nach
derzeitiger Rechtslage ist es fiir Patienten sehr problematisch, ein Verschulden
der medizinischen Einrichtung nachzuweisen. Bis zu diesem 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 vorzugswiirdig. Der
hervorgehobene Stellenwert der Empfehlungen der KRINKO und der
Empfehlungen der neuen Kommission ART wird dadurch in gleicher Weise
gewdhrleistet.

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 Wissenschaft
entsprechenden, allgemein anerkannten Regeln der Hygiene darstellen. Aus
diesem Grund konnen auch andere vergleichbare, evidenzbasierte
Empfehlungen oder Stellungnahmen anderer, auch internationaler medizinisch-
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 Epidemiology of America [SHEA])
wertvolle Hilfestellungen geben. Entscheidend sind dabei stets diejenigen
Empfehlungen, Stellungnahmen oder Richtlinien mit der aktuellsten und besten
verfligbaren Evidenz. Die jeweilige Einrichtung trdgt in diesen Féllen die
Beweislast dafiir, dass die von den Empfehlungen der KRINKO abweichenden
Empfehlungen anderer Fachgesellschaften den aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft darstellen und von der Einrichtung eingehalten
wurden.

4. Zu Artikel 1 Nummer 8 (§ 23 Absatz 6 Satz 1 und 2 - neu - IfSG)

In Artikel 1 Nummer 8 ist § 23 Absatz 6 wie folgt zu fassen:

"(6) Arztpraxen sowie Zahnarztpraxen und Praxen sonstiger Heilberufe, in
denen invasive Eingriffe vorgenommen werden, legen in Hygienepldnen
innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene fest. Die genannten
Praxen konnen durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch {iberwacht
werden."
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Begriindung:

Die Pflicht zur Aufstellung von Hygienepldnen ist auf Arztpraxen,
Zahnarztpraxen sowie Praxen sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingriffe
vorgenommen werden, auszudehnen. Damit wird dem Umstand Rechnung
getragen, dass auch im ambulanten Bereich die Hygiene fiir die
Infektionspriavention eine bedeutende Rolle spielt. Hygieneplidne haben sich
seit dem Inkrafttreten des Infektionsschutzgesetzes als ein Instrument der
Pravention bewidhrt. Die diesen Praxen durch §23  Absatz 3
Infektionsschutzgesetz zugewiesene Verantwortung kann iiber die Erstellung
von Hygienepldnen operationalisiert und nétigenfalls von den zustidndigen
Behorden tiberpriift werden.

5. 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 Absatz 9 anzufiigen:

"(9) Fiir Pflegeeinrichtungen nach § 71 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
erstellt die Kommission nach Absatz 1 gesonderte Empfehlungen zur
Priavention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organi-
satorischen und baulich-funktionellen Maflnahmen der Hygiene. Sie hat
hierbei  pflegewissenschaftlichen Sachverstand einzubeziehen. Die
Empfehlungen beriicksichtigen in besonderer Weise die verschiedenen
Formen des Wohnens und der Betreuung. Sie haben dem Selbstbe-
stimmungsrecht der Pflegebediirftigen Rechnung zu tragen. Die Lénder
konnen auf der Grundlage dieser Empfehlungen durch Rechtsverordnung
Regelungen tber die jeweils in den Einrichtungen erforderlichen
MalBnahmen treffen.
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Dabei konnen Regelungen getroffen werden insbesondere iiber

1.

2.

4.

Mindestanforderungen an innerbetriebliche Verfahrensweisen zur
Infektionshygiene,

hygienische Mindestanforderungen an Bau, Ausstattung und Betrieb
der Einrichtungen,

die erforderliche Qualifikation und Schulung des Personals hinsichtlich
der Infektionspriavention,

besondere Vorkehrungen und Maflnahmen zum Umgang mit nosokomi-
alen Infektionen und resistenten Erregern."

b) In Artikel 6 Nummer 3 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb ist in § 114
Absatz 2 Satz 7 die Angabe "§ 23 Absatz 1" durch die Angabe "§ 23
Absatz 9" zu ersetzen.

Begriindung:

Zu Buchstabe a:

Die Pflege von Menschen ist zum einen dadurch gekennzeichnet, dass sie in
zunechmendem MalBle Menschen betrifft, die hochbetagt und bzw. oder
multimorbid sind.

Alter, Immobilitdt und die gesundheitlichen Belastungen des Kdrpers machen
generell anfillig fiir Infektionen, erst recht fiir nosokomiale Infektionen. Ein
anderes wesentliches Merkmal ist, dass Pflege in der eigenen Héuslichkeit oder
in stationdren Einrichtungen stattfindet, d. h. 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 Wohncharakter in den Vordergrund gestellt.
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Generelles Ziel ist es, den Verbleib in der eigenen Héuslichkeit oder in neuen
Wohnformen nach Kriften zu unterstiitzen und insoweit das Selbst-
bestimmungsrecht der Menschen zu achten.

Vor dem Hintergrund dieser Fakten gebietet es der Schutz der
pflegebediirftigen Menschen, aber auch der Menschen, 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 Infektionsschutzgesetz genannten Einrichtungen. Dies gilt erst recht,
wenn Hygienestandards des Gesundheitsbereichs durch ambulante Pflege-
dienste bei den Pflegebediirftigen zu Hause angewandt werden sollen, weil sich
der Charakter der Wohnung dadurch erheblich verdndern kann.

Die Erméachtigung zum Erlass entsprechender Rechtsverordnungen ermdglicht
es den Léndern, 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 einzufiigen:

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

a) In Satz 2 wird der Punkt am Ende des Satzes durch ein Semikolon
ersetzt und folgende Worter angefligt: "dabei kann die zustdndige
Behorde im Fall des Auftretens impfpriventabler Krankheiten das
Verbot nach § 34 Absatz 1 auch gegeniiber Personen anordnen, die
keinen Schutz gegen diese Erkrankung nachweisen konnen."
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b) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

"§ 34 Absatz 4 und 7 gilt entsprechend." '

Begriindung:

Schulen und sonstige Gemeinschaftseinrichtungen spielen bei der Ausbreitung
von Infektionskrankheiten eine besondere Rolle. Aus diesem Grund werden
diese Einrichtungen durch zusétzliche Vorschriften im sechsten Abschnitt des
IfSG beriicksichtigt. Es kann jedoch erforderlich werden, dass die iibrigen
Vorschriften des IfSG zur Anwendung kommen.

Herausragendes Beispiel hierfiir ist das Auftreten von Masern. Die
Bundesrepublik Deutschland hat sich verpflichtet, das Programm der
Masernelimination zu unterstiitzen und die Masernwildvirus-Zirkulation bis
zum Jahr 2015 zu unterbrechen. Hierfiir muss ein Durchimpfungsgrad von
95 Prozent im frithen Kindesalter erreicht werden. In einigen Regionen liegt
der Anteil der geimpften Schiiler jedoch noch hinter dem erforderlichen
Durchimpfungsgrad zuriick. Dies gilt insbesondere fiir dltere Schiilerinnen und
Schiiler. So kam es in der Vergangenheit auch trotz der Regelungen des § 34
IfSG zu groBeren Ausbriichen, die in Gemeinschaftseinrichtungen ihren
Ursprung nahmen.

Auf Grund dieser Erfahrungen wird daher seit einigen Jahren durch die
zustindige Behorde ein Besuchsverbot fiir Nichtgeschiitzte in einer
Gemeinschaftseinrichtung ausgesprochen. Dieses betrifft auch Personen, die in
§ 34 Absatz 1 und 3 IfSG bislang nicht aufgefiihrt sind. Beispiele zeigen, dass
damit die Ausbreitung von Masern unterbrochen werden konnte. Diese
positiven Erfahrungen der Ausbruchskontrolle kénnen erforderlichenfalls auch
auf andere impfprdventable Erkrankungen ibertragen werden. Die
Ansteckungsmoglichkeit in einer Gemeinschaftseinrichtung ist kaum anders zu
werten als in einer Wohngemeinschaft, insbesondere fiir stark ansteckende
Krankheiten. Das Besuchsverbot wurde bislang auf § 28 Absatz 1 IfSG
gestutzt.

Das Oberverwaltungsgericht Liineburg hat mit Urteil vom 03.02.2011 (AZ. 13
LC 198/08) (noch nicht rechtskriftig) dieses Vorgehen in Zweifel gezogen. Zur
Begriindung wurde insbesondere auf § 34 Absatz 3 IfSG Bezug genommen:
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"Damit (Anm.: Wortlaut § 34 Absatz3 IfSG) wird der Sache nach der
Personenkreis der "vermutlich Infizierten" vom Gesetz selbst bestimmt bzw.
der Kreis der Ansteckungsverdidchtigen flir das Eingreifen des gesetzlichen
Betretungsverbots begrenzt, freilich ohne dass in dieser Regelung der Begriff

des  Ansteckungsverdachts  ausdriicklich  verwendet  wird  (vgl
Bales/Baumann/Schnitzler, IfSG, 2. Aufl. 2001, § 34 Rdnr. 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 Gesetzgeber bei den
Gesetzesberatungen des Infektionsschutzgesetzes bekannt war, ohne dass es fiir
notwendig gehalten wurde, das gesetzliche Tétigkeits- und Betretungsverbot
des § 34 Absatz 3 IfSG fiir (weitere) Kontaktpersonen iliber den Kreis der
Mitglieder der Wohngemeinschaft, in der eine Erkrankung oder ein
Krankheitsverdacht 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
infektiosen Krankheiten - wie z. B. Masern - gerade gegen einen allgemeinen
Impfzwang entschieden hat. Diese Zusammenhénge spridchen dafiir, dass die
von der zustidndigen Behorde letztlich vorgenommene faktische Gleichstellung
von Ansteckungsverdacht und Nichtimpfung Sache des Gesetzgebers und nicht
der Epidemiologie sei.

Mit dem vorgelegten Anderungsvorschlag soll dieser indirekten Aufforderung
an den Gesetzgeber Rechnung getragen werden. Sie ist angesichts der Schwere
und relativen Haufigkeit von Komplikationen auch verhiltnisméBig. Das
Recht, sich nicht impfen zu lassen, bleibt gewahrt. Nichtimmunisierten wird
lediglich zugemutet, ihren Beitrag zur Unterbrechung der Infektionskette zu
leisten, indem sie sich (kurzfristig) von der betroffen Einrichtung fernhalten
miissen.

Durch die Formulierung "kann ... anordnen" soll gewéhrleistet werden, dass
den Umstdnden des Einzelfalls Rechnung getragen werden soll, inwiefern die
MaBnahme geeignet und angemessen ist, die Ausbreitung zu verhindern. Dies
hingt sowohl von der Gemeinschaftseinrichtung als auch von der Erkrankung
ab.

Insbesondere in Anbetracht der internationalen Verpflichtung, Masern zu
eliminieren, sollte die Gesetzesinitiative unverziiglich erfolgen, um die bislang
erzielten Erfolge der deutschen Eliminationsstrategie nicht zu gefahrden.
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7. 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 dndern:

a) Absatz 1 Nummer 2 ist zu streichen.

b) Nach Absatz 1 ist folgender Absatz 1a einzufiligen:

"(la) Einrichtungen nach § 1 Absatz 1 bis 5 des Heimgesetzes und
vergleichbare Betreuungs- und Versorgungseinrichtungen sind zur
Einhaltung der Infektionshygiene verpflichtet und unterliegen ebenfalls der
infektionshygienischen Uberwachung durch das Gesundheitsamt. Die
Liander werden erméchtigt, durch Rechtsverordnung zu konkretisieren,
inwieweit dies auch fiir Einrichtungen gilt, die nicht dem
Anwendungsbereich des § 1 Absatz 1 bis 5 Heimgesetz unterfallen, aber
nach entsprechenden Regelungen der Lédnder nach heimrechtlichen
Vorschriften tiberwacht werden.

Die Lander werden ebenfalls ermichtigt, durch Rechtsverordnung die erfor-
derlichen MaBlnahmen zur Verhiitung, Erkennung, Erfassung und Bekidm-
pfung von Infektionen in Einrichtungen nach Satz 1 und Satz 2 zu regeln.
Dabei konnen Regelungen getroffen werden insbesondere iiber

1. Mindestanforderungen an innerbetriebliche Verfahrensweisen zur
Infektionshygiene,

2. hygienische Mindestanforderungen an Bau, Ausstattung und Betrieb
der Einrichtungen,

3. die erforderliche Qualifikation und Schulung des Personals
hinsichtlich der Infektionsprivention.
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Die Regelungen sollen die verschiedenen Formen des Wohnens und der
Betreuung berticksichtigen und dem Selbstbestimmungsrecht der Bewohn-
erinnen und Bewohner dieser Einrichtungen Rechnung tragen."

Begriindung:

Seit der Foderalismusreform 2006 haben die Lander die Kompetenz zur
Regelung des Heimrechts, Artikel 74 Absatz 1 Nummer 7 des Grundgesetzes.
Von dieser Kompetenz haben die meisten Lander schon Gebrauch gemacht, so
dass das Heimgesetz in diesen Landern durch Landesrecht ersetzt wurde. Der
Anwendungsbereich der landesrechtlichen Regelungen unterscheidet sich
teilweise von dem des Heimgesetzes. Insofern wird in der vorgeschlagenen
Regelung differenziert: Bei den bisher dem Heimgesetz unterfallenden und den
damit vergleichbaren Einrichtungen bleibt es dabei, dass sie wie bisher der
infektionshygienischen Uberwachung durch die Gesundheitsimter unterliegen.
Gleichzeitig wird den Landern die Erméachtigung eingerdumt, durch Rechtsver-
ordnung die Einzelheiten der Anforderungen und das Verfahren der infektions-
hygienischen Uberwachung zu regeln. Die Linder kénnen durch Rechtsver-
ordnung auch entscheiden, 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 Heimgesetz zu erfiillen.

Eine vollstindige Einbeziehung der Einrichtungen, die den landesrechtlichen
Regelungen im Bereich des Heimrechts unterfallen, ist gegeniiber dem
vorgeschlagenen Regelungsvorbehalt der Lander 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 Gewihrleistungsgedanken.

Bei der Ausgestaltung landesrechtlicher Regelungen sollen die Léander
insbesondere die inzwischen sehr ausdifferenzierten Wohn- und Betreuungs-
formen sowie das Selbstbestimmungsrecht der Bewohnerinnen und Bewohner
beriicksichtigen. In Heimen oder vergleichbaren Betreuungs- oder Ver-
sorgungseinrichtungen wohnen pflegebediirftige oder behinderte Menschen.
Diese Menschen haben dort ihren Lebensmittelpunkt genommen. Auch wenn
insbesondere in Pflegeeinrichtungen bestimmte Hygieneanforderungen
dringend zu beachten sind, ist es daher nicht sachgerecht, an diese
Einrichtungen die gleichen Hygieneanforderungen wie an Krankenhduser oder
andere medizinische Einrichtungen zu stellen. Dort muss vielmehr auch das
"Normalitdtsprinzip" beachtet werden.
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Im Ergebnis geht es damit statt einer "Eins-zu-eins-Ubertragung" der
krankenhausspezifischen Vorgaben um eine Abwigung zwischen dem
Selbstbestimmungsrecht der Bewohnerinnen und Bewohner und den angesichts
des Zusammenlebens mehrerer Menschen mit gesundheitlichen und
pflegerischen Unterstiitzungsbedarfen gesteigerten Hygieneanforderungen.
Diese besondere Konstellation sollte im Text des IfSG ausdriicklich
festgehalten werden. Die Verordnungserméchtigung gibt den Léndern die
Moglichkeit, "abgestufte", am Alltag eines héuslichen Lebens orientierte
Hygieneanforderungen zu entwickeln.

8. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa0 - neu -
(8§ 73 Absatz 1 Nummer 2a - neu - IfSG)

In Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a ist dem Doppelbuchstaben aa folgender
Doppelbuchstabe aa0 voranzustellen:

'‘aa0)  Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefiigt:

"2a. entgegen § 6 Absatz 3 eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht
vollstdndig oder nicht rechtzeitig macht," '

Begriindung:

Nach § 6 Absatz 3 IfSG ist dem Gesundheitsamt unverziiglich das gehiufte
Auftreten nosokomialer Infektionen, bei denen ein epidemischer Zusammen-
hang wahrscheinlich ist oder vermutet wird, als Ausbruch nichtnamentlich zu
melden. § 8 IfSG definiert die zur Meldung verpflichteten Personen, § 10 IfSG
legt den Umfang der nichtnamentlichen Meldung fest.

Der jetzt vorliegende Gesetzesentwurf beschreibt zur Verbesserung des
Infektionsschutzes und zum rechtzeitigen Erfassen und Bewerten von
Krankenhausinfektionen eine neue Meldesystematik vom Gesundheitsamt tiber
die zustindige Landesbehdrde bis zum Robert Koch-Institut. Hierzu wird der
neue Absatz 2 in § 11 IfSG eingefligt.
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Zur einzelfallbezogenen Durchsetzung und unter Beriicksichtigung der hohen
Bedeutung der neuen Meldeverpflichtung ist analog der Meldepflichten nach
§ 6 Absatz 1 und 2 IfSG ein BuBgeldtatbestand in § 73 IfSG aufzunehmen.

9. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a Doppelbuchstabe ee (§ 73 Absatz 1
Nummer 24 IfSQG)

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 Absatz 8 Satz 1 oder Satz 2" und ein Komma
eingefiigt.' <entspricht dem Gesetzentwurf>

Begriindung:

Durch die Aufnahme der Rechtsverordnungen nach § 17 Absatz 4 Satz 1 IfSG
in die Bestimmung iiber die BuBlgeldvorschriften des § 73 IfSG wird es den
Landesregierungen, soweit erforderlich, ermoglicht, auch im Rahmen der nach
§ 17 Absatz 4 Satz 1 IfSG zu erlassenden Rechtsverordnungen eigene
Ordnungswidrigkeitstatbestéinde vorzusehen.
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10. Zu Artikel 3 Nummer 2 (§ 111 Absatz 5 Satz 1a und 1b - neu - SGB V)

In Artikel 3 Nummer 2 sind den dem § 111 Absatz 5 anzufligenden Sitzen
folgende Satze voranzustellen:

"Die Vergiitung fiir die Leistungen nach Absatz 1 muss medizinisch
leistungsgerecht sein und es der Einrichtung bei wirtschaftlicher
Betriebsfiihrung ermoglichen, die Leistungen dauerhaft zu erbringen. Bei der
Bemessung der Vergilitung sind die notwendigen Investitionskosten zu
berticksichtigen."

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 flir die im Streitfall vorzunehmende
Festsetzung der Vergiitung durch die Schiedsstelle.

11. Zu Artikel 3 Nummer 3 (§ 111b Absatz 2 Satz 1 und 2 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.
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bb) Die Worter "und die unparteiischen Mitglieder konnen Stellvertreter
bestellt werden" sind durch die Worter "wird ein Stellvertreter bestellt"

Zu ersetzen.

b) In Satz 2 sind die Worter "die unparteiischen Mitglieder" durch die Worter
"sein Stellvertreter" zu ersetzen.

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 unparteiisches
Mitglied angehoren. Zugleich erleichtert dies die Gewinnung entsprechend
geeigneter unabhéngiger Mitglieder.

12. Zu Artikel 3 Nummer 3 (§ 111b Absatz 4 SGB V)

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

"(4) Die Aufsicht liber die Geschiftsfithrung der Schiedsstelle fiihrt die
zustindige Landesbehorde."

Begriindung:

Eine Rechtsaufsicht iiber die Schiedsstelle wiirde zu erheblichen Mehrkosten
der Lénder fiihren, da personeller Mehrbedarf zur Fiihrung einer Rechtsaufsicht
notwendig wiirde, insbesondere da auch Beratungsaufgaben auf die
Rechtsaufsichtsbehorde zukommen wiirden. Im Ubrigen wiirden rechtsauf-
sichtliche Priifungen ins Leere laufen, da § 111 SGB V keine materiellen
Vorgaben fiir die Vergiitungsvereinbarungen der Vertragspartner trifft.
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Hingegen sollte - analog der fiir den Krankenhausbereich in § 114 Absatz 4
SGB V bestehenden Regelung - eine Aufsicht iiber die Geschéftsfiihrung der
Schiedsstelle erfolgen.

13. 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:

'4a. § 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 erteilen, die diese zur
Beurteilung ihrer dauerhaften Leistungsfihigkeit fiir erforderlich halten,
oder ihnen auf Verlangen die Einsichtnahme in diese Unterlagen in ihren
Raumen zu gestatten."

4b. Nach § 172 wird folgender § 172a eingefiigt:

"§172a

Informationsrechte der Verbéinde

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

Pflegeversicherung.
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Begriindung:

Der FEintritt eines Haftungsfalles bei SchlieBung oder Insolvenz 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 GKV
weitere Problemlagen. Deshalb sollten die Voraussetzungen fiir eine wirksame
Haftungspravention geschaffen werden.

Weil die Haftungskaskade in der GKV von einer strikten Subsidiaritit gepragt
ist, liegt die Haftungsprdvention, ungeachtet der bestehenden Informations-
und Beratungspflichten des GKV-Spitzenverbandes bei wirtschaftlicher
Gefdhrdung von Krankenkassen, primdr in der Verantwortung des jeweils
origindren Haftungsverbundes. Daher muss es neben den Vereinbarungen fiir
Finanzhilfen nach § 265b SGB V auch Mechanismen des Finanzcontrollings
und Risikomanagements innerhalb der jeweiligen Haftungsverbiinde geben, um
wirksame Haftungsprévention betreiben zu konnen.

Dies hat insbesondere fiir die Betriebskrankenkassen erhebliche Bedeutung.
Hier bestehen in der Regel freiwillige Vereinbarungen, die allerdings nicht
immer ausreichend sind, um Problemfille frithzeitig zu identifizieren. Deshalb
ist es notwendig, auch den Landesverbidnden vergleichbare Informations- und
Priifrechte bei ihren Mitgliedskassen einzurdumen wie dem GKV-
Spitzenverband.

In diesem Zusammenhang ist auch der Zugriff auf statistische Daten durch die
Landesverbiande ab dem 1. Januar 2009 von Relevanz. § 211 SGB V sieht vor,
dass die Landesverbdnde zur Unterstiitzung ihrer Mitgliedskassen statistisches
Material sammeln und aufbereiten. Dariiber hinaus sollen sie die zustindigen
Behorden in Fragen der Gesetzgebung und Verwaltung unterstiitzen. Die BKK
Landesverbidnde benétigen zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben einen
Zugriff auf statistische Daten der Betriebskrankenkassen sowie auf aggregierte
Daten der GKV. Seit dem 1. Januar 2009 werden die statistischen Daten der
BKK direkt an den GKV-Spitzenverband ilibermittelt. Eine Bereitstellung der
BKK-/GKV-Daten fiir die Landesverbinde ist derzeit nicht vorgesehen. Hierzu
bliebe nur der Weg iiber die Einschaltung der Einzelkassen im Wege der
Datenlieferung oder der Datenfreigabeerkldrung im Einzelfall. Im Ergebnis
sind die BKK-Landesverbdnde nicht mehr in der Lage, ihre gesetzlichen
Aufgaben zu erfiillen. Daher sollen mit dem neuen § 172a SGB V den
Landesverbianden entsprechende Informationsrechte eingerdaumt werden.
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14. Zu Artikel 3 Nummer 4c¢ - neu - (§ 274 Absatz 1 Satz 3 SGB V)

In Artikel 3 ist nach Nummer 4b - neu - folgende Nummer 4c¢ einzufiigen:

'4c.  In § 274 Absatz 1 Satz 3 werden nach den Wortern "landesunmittelbaren
Krankenkassen," die Worter ‘"der Arbeitsgemeinschaften der
Krankenkassen, fiir die eine Zustidndigkeit nach § 94 Absatz 2 des
Zehnten Buches besteht," eingefligt.'

Begriindung:

§ 274 SGB V bestimmt, dass die Geschifts-, Rechnungs- und Betriebsfithrung
unter anderem der landesunmittelbaren Krankenkassen und der Landesver-
binde der Krankenkassen mindestens alle fiinf Jahre durch die fiir die
Sozialversicherung zustidndigen obersten Verwaltungsbehorden der Lander zu
priifen sind.

Durch das Gesetz zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer
Vorschriften vom 24. Juli 2010 (BGBIL. I S. 983) sind auch die
Arbeitsgemeinschaften der Krankenkassen dieser Priifung unterworfen worden.

§ 274 Absatz 1 Satz 3 SGB V enthélt unter anderem eine Aufzihlung, nach der
die fiir die Sozialversicherung zustindigen obersten Verwaltungsbehorden der
Liander die Priifung im Rahmen ihrer Zustindigkeit auf eine Offentlich-
rechtliche Priifungseinrichtung tibertragen kdnnen. Diese Aufzahlung ist nicht
um die Arbeitsgemeinschaften der Krankenkassen erginzt worden.

In der Begriindung des Gesetzentwurfs lédsst 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 erstrecken, da anderenfalls die
Priifung nicht - wie alle iibrigen Priifungen - von einem bestehenden Priifdienst
durchgefiihrt werden kann.
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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 Nummer 4d einzufiigen:

'4d. Dem § 279 Absatz 4 werden folgende Sitze angefiigt:

"Die Hohe der jahrlichen Vergiitungen des Geschiftsfithrers und seines
Stellvertreters einschlieBlich Nebenleistungen sowie die wesentlichen
Versorgungsregelungen sind in einer Ubersicht jihrlich zum 1. Mérz im
Bundesanzeiger zu veroffentlichen. Abweichend davon erfolgt die
erstmalige Veroffentlichung zum 1. September 2011. Die Art und die
Hoéhe finanzieller Zuwendungen, die dem Geschiftsfiihrer und seinem
Stellvertreter im Zusammenhang mit threr Geschéftsfiihrertatigkeit von
Dritten gewéhrt werden, sind dem Vorsitzenden und dem stellvertretenden

"

Vorsitzenden des Verwaltungsrates mitzuteilen.

Begriindung:

Auch die Vergiitungen der Geschiftsfiihrer der Medizinischen Dienste und
threr Stellvertreter werden letztlich aus Sozialversicherungsbeitrigen
finanziert. Fiir sie sollten daher die gleichen Transparenzregelungen wie fiir die
Vorstinde der Krankenkassen und ihrer Verbande sowie die Kassenérztlichen
und Kassenzahnirztlichen Vereinigungen Anwendung finden.



Drucksache 150/11 (Beschluss) -20 -

16. Zu Artikel 3a - neu - (§ 66 Absatz 3 Satz 3 - neu - SGB X)

Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufiigen:

'Artikel 3a

Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

Dem § 66 Absatz 3 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch - Sozialverwaltungs-
verfahren und Sozialdatenschutz - in der Fassung der Bekanntmachung vom 18.
Januar 2001 (BGBL. I S. 130), das zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird
folgender Satz angefiigt:

"Abweichend von Satz 2 gilt fiir die landesunmittelbaren Krankenkassen Absatz
1 entsprechend." '

Begriindung:

Grundsitzlich vollstrecken landesunmittelbare Krankenkassen nach dem
jeweiligen Landesrecht. Bei landesunmittelbaren Krankenkassen, die sich iiber
das Gebiet von mehr als einem Land erstrecken, fiihrt dies zu Problemen, wenn
auBlerhalb des Sitzlandes durch eigene Vollstreckungskréfte vollstreckt werden
soll. In diesen Fillen ist weder das jeweilige Landesrecht noch das Bundesrecht
anwendbar. Mit der Gesetzesidnderung soll aus Griinden der Rechtssicherheit
und Gleichbehandlung fiir die Vollstreckung durch die Krankenkassen generell
das Vollstreckungsrecht des Bundes Anwendung finden.
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17. Zu Artikel 5 Nummer 1 - neu - (§ 9 Absatz 1 Satz 3 - neu - KHEntgG) und
Nummer 2 (§ 10 Absatz 12 Satz 2 KHEntQG)

Artikel 5 ist wie folgt zu fassen:

'Artikel 5

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

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

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

"Fiir die Vereinbarung 2012 sind die Folgekosten des Gesetzes zur
Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze zu priifen."

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

"Absatz 4 gilt insoweit nicht." ' <entspricht dem Gesetzentwurf>

Begriindung:
Zu Nummer 1:

Die Einfithrung einer Vergiitungsregelung fiir die Tests und Behandlung von
Patienten im niedergelassenen Bereich erscheint durchaus sinnvoll. Viele
Patienten kommen aber auch direkt in die Krankenhduser. Hierfiir sollte auch
fiir die Kliniken eine Abrechnungsmdglichkeit geschaffen werden. Diese ist im
Gesetzentwurf bislang nicht vorgesehen.
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Mit dem Priifauftrag wird kein Automatismus unterstiitzt, sondern es besteht
die Chance einer begriindeten Kostenkalkulation. Mogliche Einsparpotentiale
auf Seiten der Kostentridger 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 1st 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" ersetzt.'

Begriindung:

Pflegestiitzpunkte konnen geméal § 92¢ Absatz 5 Satz 1 und 2 SGB XI bis zum
30. Juni 2011 beim GKV-Spitzenverband eine Anschubfinanzierung in Hohe
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 flihren, dass von den Triagern der
Pflegestiitzpunkte die Mittel der Anschubfinanzierung in Hoéhe von 60
Millionen Euro geméf § 92c Absatz 6 Satz 1 SGB XI zum Teil nicht mehr
abgerufen werden koénnen, obwohl noch Aufwendungen entstehen.
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19. Zu Artikel 6

Nummer 1 (§ 97¢ SGB X1,

Nummer 2 (§ 112 Absatz 3 SGB XI),
Nummer 3 Buchstabe a (§ 114 Absatz 1 Satz 1 SGB XI),
Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (§ 114 Absatz 2
Satz 1 SGB XI),
Buchstabe ¢ (§ 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 Absatz 1 SGB XI),
Buchstabe b Doppelbuchstabe aa und bb
(§ 115 Absatz 1a Satz 2 und 5 SGB XI),
Buchstabe ¢ (§ 115 Absatz 5 Satz 1 SGB XI)
Nummer 6 Buchstabe abisd (§ 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 Doppelbuchstabe aa und

Buchstabe c¢ sind zu streichen.
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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:

ee)

"Sofern Qualititspriifungen ohne Beteiligung von Vertretern des
Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V. durchgefiihrt
wurden, beteiligen sich die privaten Versicherungsunternehmen, die die
private Pflege-Pflichtversicherung durchfiihren, mit bis zu 10 Prozent
an den Kosten der Qualititspriifungen der ambulanten und stationiren
Pflegeeinrichtungen."

In Buchstabe e ist in § 114a der neu einzufiigende Absatz 5a wie folgt
zu fassen:

"(5a) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen vereinbart mit dem
Verband der privaten Krankenversicherung e. V. das Nihere iiber die
Beteiligung an den Qualititspriifungen. Die Vereinbarung regelt
insbesondere Inhalt, Umfang und Verfahren der Beteiligung sowie die
Berechnung des Finanzierungsanteils, sofern § 114a Absatz 5 Satz 3
nicht zutrifft. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 bis 31. Dezember
2011 nicht zustande, wird das Nidhere durch Rechtsverordnung der
Bundesregierung geregelt."

ff) Buchstabe f ist zu streichen.

gg) Buchstabe g ist zu streichen.
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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 Qualititspriifungen zu beteiligen. Die Ausgestaltung der
Beteiligung ist streitig und bedarf der Konkretisierung.

Der Verband der privaten Krankenversicherung e.V. hat zu den
Qualititspriifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
einen Beitrag zu leisten. Der Verband der privaten Krankenversicherung e. V.
kann sich dazu an den Qualitdtspriifungen des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung beteiligen oder einen finanziellen Ausgleich leisten.

Die Konkretisierung der Beteiligung einschlieBlich der Finanzierung im Falle
einer fehlenden Beteiligung ist zwischen dem Spitzenverband Bund der
Pflegekassen und dem Verband der privaten Krankenversicherung e. V. binnen
eines auskdmmlichen Zeitrahmens eigenverantwortlich zu vereinbaren. Nur
dann, wenn die Selbstverwaltung sich nicht einigt, ist im Wege einer
Rechtsverordnung das Beteiligungsrecht zu konkretisieren.

In der Vereinbarung soll die Selbstverwaltung insbesondere zu Inhalt und
Umfang der Beteiligung und auch zum Verfahren verbindliche Regelungen
treffen, die eine reibungslose Zusammenarbeit der Beteiligten ermoglichen.

§ 114a Absatz 5 Satz 3 SGB XI trifft zu, wenn sich der Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. nicht an den Qualitéitspriifungen beteiligt. In der
Vereinbarung ist daher auch die Berechnung des Finanzierungsanteils zu
regeln, wenn sich der Verband der privaten Krankenversicherung e. V.
teilweise, aber nicht hinreichend im Sinne der Vereinbarung beteiligt.
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20. Zu Artikel 6 Nummer 5 Buchstabe b Doppelbuchstabe cc (§ 115 Absatz la
Satz 10 bis 13 SGB XI)

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

"Kommt innerhalb von drei Monaten ab schriftlicher Aufforderung eines
Vereinbarungspartners zu Verhandlungen eine einvernehmliche Einigung nicht
zustande, bestimmt die Bundesregierung die Kriterien der Veroffentlichung,
einschlieBlich der Bewertungssystematik, auf der Grundlage der aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisse durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates. In der Rechtsverordnung ist auch zu regeln, wie zu verfahren ist,
wenn die Vereinbarungspartner sich einvernehmlich auf eine Vereinbarung
einigen. Die schriftliche Aufforderung zu Verhandlungen ist beim Bundes-
ministerium fiir Gesundheit unverziiglich anzuzeigen. Vor Erlass der Rechtsver-
ordnung sind die Vereinbarungspartner und die maf3geblichen Organisationen
fiir die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe der pflegebediirftigen
und behinderten Menschen, die unabhingigen Verbraucherorganisationen auf
Bundesebene sowie der Verband der privaten Krankenversicherung e.V. und
die Verbinde der Pflegeberufe auf Bundesebene anzuhoren."

Begriindung:

Die Regelung stellt sicher, dass notwendig werdende Weiterentwicklungen der
Transparenzvereinbarungen nach § 115 Absatz 1a SGB XI auch bei fehlendem
Einvernehmen unter den Vereinbarungspartnern umgesetzt werden kdnnen.
Die Anpassung an die aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse ist von
besonderer Bedeutung fiir die Giite und Akzeptanz des Verdffentlichungs-
prozesses. Die Rechtsverordnung regelt auch das Verfahren fiir den Fall, dass
sich die Vereinbarungspartner auf eine neue Transparenzvereinbarung
einvernehmlich verstdndigen, nachdem die Bundesregierung die Kriterien der
Veroffentlichung, einschlieBlich der Bewertungssystematik, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmt hat.
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21. 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 (BGBI1 1 S. 3394), das zuletzt durch
... geandert worden ist, werden nach den Wortern "bendtigt werden" die Worter
"oder im Falle einer Pandemie nach Feststellung durch die zustindige
Bundesoberbehorde" eingefiigt.'

Begriindung:

Das geltende Arzneimittelrecht ldsst im Pandemiefall notwendige und
sinnvolle MaBnahmen nicht oder nur eingeschriankt zu. Es soll daher fiir diesen
Fall flexibler ausgestaltet werden, damit eine optimale Versorgung der
Bevdlkerung  sichergestellt werden kann. Dazu gehort z. B. die
Weiterverwendung der eingelagerten Arzneimittel iiber das aufgedruckte
Verfalldatum hinaus.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat grundsitzlich in Aussicht gestellt,
die derzeit existierende Ausnahmeermidchtigung nach § 79 Absatz 5 AMG
dahin gehend zu erweitern, dass neben Versorgungsmangel auch der
Pandemiefall erfasst wird. Neben der Verldngerung der Verwendung konnten
auch andere Fallgestaltungen (z.B. Umpacken durch GroBhandel,
Aktualisierung der sicherheitsrelevanten Informationen (Packungsbeilage, etc.)
gestattet werden.
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Urspriinglich war daran gedacht, die Anderung von § 79 Absatz 5 AMG in der
16. AMG-Novelle zu realisieren. Das Europdische Parlament hat gerade die
Félschungsrichtlinie und damit die Regelungen zur verstirkten
Vertriebsiiberwachung verabschiedet. Diese sollen voraussichtlich in die
Novellierung des AMG einflieBen. Fiir diese Einarbeitung bestehen 18 Monate
Zeit.

Im Hinblick auf eine mdgliche Weiterverwendung der antiviralen
Medikamente und der Impfstoffe ist dieser Zeitrahmen nicht mehr ausreichend,
da das Verfalldatum dieser Arzneimittel Ende 2011/Anfang 2012 abliuft.

22. Zur Anschubfinanzierung neuer Netzwerke

Der Bundesrat hilt es fiir dringend erforderlich, dass die Bundesregierung den
flichendeckenden Ausbau regionaler 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 Krankheitserreger erfolgt
hiufig tlber verschiedene Einrichtungen der Patientenversorgung hinweg.
Regionale Netzwerke aller Akteure unter Koordination des Offentlichen
Gesundheitsdienstes sind ein geeignetes Instrument, um den Informationsfluss
an den Schnittstellen der Einrichtungen zu verbessern und so der
Weiterverbreitung resistenter Krankheitserreger entgegenzuwirken. Eine
Anschubfinanzierung fiir entsprechende Netzwerke kann einen wichtigen
Beitrag leisten, den flichendeckenden Ausbau von Netzwerken sicherzustellen.
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23. Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung ist mit erheblichen, im Einzelnen in
der Begriindung des Gesetzentwurfs nicht dargelegten Kostenfolgen fiir die
Lander und Kommunen verbunden. Dies gilt insbesondere fiir folgende
Regelungen:

- Erweiterung der Melde- und Ubermittlungspflichten fiir die Gesundheits-
amter im Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe a (§ 11 Absatz 2 Infektions-
schutzgesetz),

- Kostentragungsverpflichtungen fiir die Linder und Kommunen aus der
Umsetzung der Mallnahmen zur Verbesserung der Hygiene in Kranken-
hdusern und ambulanten Einrichtungen, z. B. durch inhaltliche Vorgaben
im Zusammenhang mit der Verpflichtung der Lidnder zum Erlass von
Rechtsverordnungen in Artikel 1 Nummer 8 (§ 23 Absatz 8 Infektions-
schutzgesetz),

- Verpflichtung der Lidnder zur Einflihrung einer Rechtsaufsicht iiber die
Schiedsstelle in Artikel 3 Nummer 3 (§ 111b Fiinftes Buch Sozial-
gesetzbuch).

Der Gesetzentwurf ist im weiteren Gesetzgebungsverfahren mit dem Ziel zu
iiberarbeiten, zusdtzliche Belastungen der Haushalte von Léndern und
Kommunen zu vermeiden.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf fiihrt in wesentlichen Teilen zu Belastungen der Lander-
und Kommunalhaushalte. Insbesondere die genannten Maflnahmen fiihren zu
einem zusitzlichen Verwaltungsaufwand in den Lindern, der im Ubrigen von
der Bundesregierung nicht belastbar dargelegt wurde.



Drucksache 150/11 (Beschluss) - 30 -

Vor dem Hintergrund des Konsolidierungsbedarfs in den &ffentlichen
Haushalten und mit Blick auf die bundesgesetzlich geregelte Begrenzung der
zuldssigen Kreditaufnahme der Ladnder ab dem Jahr 2020 ist es nicht
hinnehmbar, dass den Landern durch Bundesrecht neue Aufgaben und hohere
biirokratische Standards mit personellen und finanziellen Kostenfolgen ohne
finanzielle Kompensation iibertragen werden. Aufgrund des bereits in der
Vergangenheit infolge Bundes- oder EU-rechtlicher Regelungen entstandenen
Aufgabenzuwachses bestlinde ansonsten die Gefahr, dass die Léinder ihre
Aufgaben nicht mehr in hinreichendem Umfang und in der erforderlichen
Qualitdt wahrnehmen konnen.

Ferner muss gesichert sein, dass die Finanzierung von Mafnahmen zur
Verbesserung der Hygiene in den Krankenhdusern im Rahmen der
Krankenversicherungssysteme gewéhrleistet wird, ohne die Léander- und
Kommunalhaushalte zusétzlich zu belasten.



