VERBAND DER DIAGNOSTICA-INDUSTRIE e. V

STELLUNGNAHME

zum Entwurf eines ,Gesetzes zur Anderung des Infekinsschutzgesetzes und weiterer Gesetze",
Bundestagsdrucksache 17/5178 vom 22.03.2011"

|. Allgemeines

Der Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) hat Emgerem auf die Problematik der nosokomi-
alen Infektionen bzw. weitergehend auf die Healthoassociated Infections (HAI) aufmerksam ge-
macht. Neben dem Krankenhaus treten Infektioneh au@rzt- und Zahnarztpraxen, Vorsorge und
Rehabilitationseinrichtungen, Pflegeeinrichtungdaimen und anderen Einrichtungen auf. Die Infek-
tionen sind vor allem deswegen problematisch, dieilBehandlungsmaéglichkeiten angesichts zuneh-
mender Resistenzen der Erreger eingeschrankt weddseso wichtiger ist hier ein praventiver Ansatz,
der Infektionen erst gar nicht entstehen lassthNsegaben der Deutschen Gesellschaft fur Kranken-
haushygiene kénnte mindestens ein Drittel diedektionen vermieden werden.

Der bekannteste multiresistente Erreger ist dadeBakn Methicillin-resistenter Staphylococcus au-
reus (MRSA). Mittlerweile gibt es eine Reihe wedtersich schnell ausbreitender Erreger, wie z.B.
Vancomyecin-resistente Enterokokken (VRE) und mediistente Gram-negative Bakterien (MRGN)
wie Extended spectrum beta Lactamase (ESBL)-predenzile Enterobakterien. Gerade angesichts
dieser dynamischen Entwicklung hat der VDGH statsuenfassendes MalRnahmenbindel gefordert,
das Infektionsrisiken erkennt und durch geeignetfsMahmen vermeidet. Dazu z&hlen das konse-
guente Einhalten von Hygienestandards in allen @#seitseinrichtungen, insbesondere in Kranken-
hausern sowie die Identifizierung potenzieller kti@nsquellen durch Screening-Untersuchungen.
Letztere sind in vielen européaischen Landern bei®iandard und tragen mal3geblich dazu bei, dass
die Infektionsraten dort deutlich niedriger aldbautschland sind. In den Niederlanden beispielsaveis
werden Patienten bereits bei der Aufnahme in dieilkkbezielt auf MRSA-Keime untersucht und bis
zum Vorliegen eines Laborergebnisses isoliert. IDiektionsrate liegt dort bei knapp einem Prozent.
Mittels der vielfaltigen Methoden der Labordiagnkstind die Identifizierung des Erregers, die Be-
stimmung seines Resistenzmusters — dies ist witltidie Auswahl des zur Behandlung einzusetzen-
den Antibiotikums — und die laufende Therapiekoltgrmoglich.

Der vorliegende Gesetzentwurf greift den unstettigtHandlungsbedarf bei den ,behandlungsassozi-
ierten” Infektionen auf. Er trifft Regelungen inrdeelevanten Bereichen des Infektionsschutzgesetzes
(IfSG) und des Sozialgesetzbuches V. Er anerkemtt,alass die Pravention und Fritherkennung von
Infektionen Erkrankungen vermeiden und sich damdhadkonomisch rechnen kann. Viele Kranken-



hauser fuhren heute geeignete MalRhahmen in denb&ianicht durch, es sei eine finanzielle Belas-
tung. Vor diesem Hintergrund begruft der VDGH derliggenden Gesetzentwurf nachdrucklich. Er
schliel3t zweifellos eine regulatorische Licke. Amgen Stellen sind jedoch weiterreichende Rege-
lungen erforderlich, wenn der Leitgedanke einewvgmtiven und sektortibergreifenden Ansatzes er-
folgreich realisiert werden soll.

Il. Zu den einzelnen Regelungen

Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 23 IfSG)

§ 23 IfSG wird mit dem vorliegenden Gesetzentwieti mefasst. Die vorgeschlagenen Anderungen
sind von zentraler Bedeutung und umfassen u.&idigchtung einer weiteren Kommission beim Ro-

bert-Koch-Institut, die Starkung des Stellenwertsy \Empfehlungen der Kommissionen sowie die
Verpflichtung der Lander, Rechtsverordnungen zugiklye zu erlassen.

Absatz 1 und 2

§ 23 Abs. 1 und 2 IfSG i.d.E. sehen vor, dass dienkission fur Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention beim Robert-Koch-Institut (KRINKO)dudie Kommission Antiinfektive Resistenzlage
und Therapie (ART) beim Robert-Koch-Institut Emptetgen u. a. zur Pravention nosokomialer In-
fektionen bzw. allgemeine Grundsétze fur Diagnostil mikrobielle Therapie erstellen.

Stellungnahme

Die generelle Starkung der Kompetenzen des RobarhHnstituts durch die Einrichtung einer weite-
ren Kommission (ART) ist positiv zu bewerten. DesBtzesentwurf lasst jedoch offen, bis wann noch
fehlende Empfehlungen der KRINKO und der ART zuedlesn und in welchen zeitlichen Abstanden
sie zu aktualisieren sind. Hierfur sollte entweeiee Regelung in den Geschéaftsordnungen der jewei-
ligen Kommissionen oder aber in diesem Gesetz tsgétsoffen werden.

Absatz 3

Nach 8§ 23 Abs. 3 IfSG i.d.E. haben die Leiter voraikkenh&usern, Einrichtungen fur ambulantes
Operieren, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichemgn denen eine den Krankenh&usern vergleich-
bare medizinische Versorgung erfolgt, Dialyseelmuagen, Tageskliniken, Entbindungseinrichtun-
gen, vergleichbaren Behandlungs- und Versorgungsbtangen, Arztpraxen, Zahnarztpraxen und
Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufieesmustellen, dass die nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft erforderlichen MalRnahmenvarhitung nosokomialer Infektionen und zur
Vermeidung der Weiterverbreitung von Krankheitsgera ergriffen werden. Die Einhaltung des
Standes der medizinischen Wissenschaft wird vertmutenn die Empfehlungen der KRINKO und
der ART beim Robert-Koch-Institut beachtet wordems

Stellungnahme

Die Starkung des rechtlichen Stellenwerts der Kossimans-Empfehlungen wird grundsatzlich be-
grant. Zumindest ein Teil der behandlungsassoenethfektionsprobleme dirfte darauf zurtickzu-
fuhren sein, dass bestehende Empfehlungen nicheitiend beachtet wurden. Die Beachtung der
Kommissions-Empfehlungen ist ein inhaltliches Ké&ink des Gesetzentwurfes. Insofern muss die
Formulierung im Gesetz eindeutig sicherstellessdéie Empfehlungen beachtet und umgesetzt wer-
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den. Der Bundesrat (BR-Drucksache 150/11 vom 13004.) hat in diesem Sinne eine Alternativfor-
mulierung der Satze 2 und 3 vorgeschlagen. Der VD&t an, die Justiziabilitat der Formulierungen
zu prufen und die am besten Geeignete zu Ubernehmen

Der VDGH begrufit, dass der Gesetzentwurf gegendder Referentenentwurf vom 10.2.2011 eine
Prazisierung und Ausweitung des Adressatenkreisggemommen hat. Aus Sicht des VDGH sollte
der Gesetzgeber des Weiteren die Leiter von Eiturden des Rettungsdienstes sowie von Pflegeein-
richtungen und Heimen an dieser Stelle zur Sitekusg der erforderlichen MalRnahmen sowie zur
Beachtung der Empfehlungen der KRINKO beim RKI digma Einschlagige Empfehlungen fur diese
Einrichtungen liegen teilweise schon vor. So hat IRINKO beim RKI bereits im Jahr 2005 eine
Empfehlung zur Infektionspréavention in Heimen véedflicht.

Anderungsvorschlag:
In § 23 Absatz 3 Satz 1 wird nach den Worten Praagistiger humanmedizinischer Heilberufe einge-
fugt: ,,, Einrichtungen des Rettungsdienstes sowie voagetinrichtungen und Heimen*

Absatz 6

§ 23 Absatz 6 i.d.E. beinhaltet eine Kann-Bestimgnauar infektionshygienischen Uberwachung von
Arzt- und Zahnarztpraxen sowie weiterer Praxen ldul@s Gesundheitsamt, sofern dort invasive Ein-
griffe vorgenommen werden.

Stellungnahme

Nach Absatz 3 i.d.E. haben diese Praxen sichetlarstelass geeignete Mal3hahmen zur Infektions-
pravention getroffen werden. Dieser Verantwortubgrite durch eine Verpflichtung zum Aufstellen
von Hygieneplanen Nachdruck verliehen werden. Hygpéane machen die Praventionsmal3nahmen
mess- und Uberprifbar. Sie gewdahrleisten ggf. &unh bessere Kontrolle durch die Aufsichtsbehér-
de.

Absatz 8

8§ 23 Absatz 8 i.d.E. verpflichtet die Landesregmgen durch Rechtsverordnung Regelungen zur Ein-
haltung der Infektionshygiene fir die relevantenriehtungen des Gesundheitswesens zu erlassen. Zu
den Regelungen zahlen u. a. infrastrukturelle Adgoungen, Fort- und Weiterbildungsregelungen und
Regelungen zur Datenweitergabe.

Stellungnahme

Die vorgesehenen Regelungsbereiche sind umfassehthsofern zu begrif3en. Sie belassen jedoch
den Landesregierungen Auslegungs- und Entscheidp)isiume. Diese kdnnen zwar in bestimmten
Konstellationen erforderlich sein (z.B. regionalef@renlage), bergen aber auch das Risiko, dass das
Ziel einer weitgehend bundeseinheitlichen Regelgeighrdet wird. In der Vergangenheit haben sich
die Anstrengungen der Lander teils erheblich unteesien. So weist der Gesetzgeber an anderer Stel-
le darauf hin, dass bislang nur in einem Teil dander Krankenhaushygieneverordnungen erlassen
wurden, obwohl eine Erméachtigungsgrundlage bestahdé Daher sollte geprift werden, ob weitere
strukturelle Vorgaben fur die Lander erforderlighds um die sachlich gebotene Einheitlichkeit der
Maflinahmen zu erfullen. Abhilfe kbnnte ggf. eine Mudiygieneverordnung bringen, die sich z. B.
an den aktuellen Verordnungen in Bayern und Badémtiémberg orientieren konnte.




Zur Umsetzung des gesetzgeberischen Willens istrasr unerlasslich, dass die Landesregierungen
ihre Rechtsverordnungen zeitlich harmonisiert neindinkrafttreten von Artikel 1 dieses Gesetzent-
wurfs erlassen. Dies ist schon deshalb erfordertiegimit keine Inkonsistenzen zu der Verpflichtung
der Leiter von medizinischen Einrichtungen gem&3 §fSG Absatz 3 i.d.E. entstehen. Zu prifen ist,
ob der Wortlaut des Absatzes 8 ausreicht, um dtkche Harmonisierung sicherzustellen. Hilfsweise
schlagt der VDGH vor, angemessene Zeitfristen @selin Gesetz vorzugeben.

Zu Artikel 1 Nummer 9 (8 36 IfSG)
Absatz 2

Der Gesetzentwurf lasst den Absatz 2 dahingehewdréndert, dass Einrichtungen und Gewerbe, bei
denen die Mdglichkeit besteht, dass durch Tatigkeam Menschen durch Blut Krankheitserreger
Ubertragen werden, durch das Gesundheitsamt iofedttygienisch Uberwacht werden kdnnen.

Stellungnahme
Der VDGH pladiert dafur, die Kann-Bestimmung dusthe Regelung mit hoherem Verbindlichkeits-
grad zu ersetzen.

Anderungsvorschlag:

»(2) Einrichtungen und Gewerbe, bei denen die Mdgieit besteht, dass durch Tatigkeiten am Men-
schen durch Blut Krankheitserreger bertragen wardeterliegen der infektionshygienischen Uber-
wachung durch das Gesundheitsamt.”

Zu Artikel 1 Nummer 11 (8§ 73 SGB V)
Absatz 1

Wahrend ein Verstol3 gegen die Meldepflichten na6®satz 1 und 2 IfSG bereits heute einen Bul3-
geldtatbestand darstellt, gilt dies fur einen &isiegen die Meldepflicht nach 8 6 Abs. 3 IfSG nich
Sachliche Grunde hierfir sind nicht gegeben.

Anderungsvorschlag:
Nach Nummer 2 wird eingefugt:

» 2a. entgegen 8 6 Absatz 3 eine Meldung niclahtniichtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzgit
macht, “

Zu Artikel 3 Nummer 1 (8 87 SGB V)

Die Anderungen des § 87 SGB V stellen gemaR derildegng darauf ab, die Partner der Bundes-
mantelvertrdge und den Bewertungsausschuss zuligktph, Verglitungsregelungen fur die ambu-
lante Diagnostik und Therapie von MRSA-besiedelind MRSA-infizierten Patienten sowie fur die
diagnostische Untersuchung von Risikopatienterchafen.



Stellungnahme

In der Gesetzesbegrindung wird zutreffend daraxgéwiesen, dass multiresistente Krankheitserreger
zunehmend auch in der ambulanten Versorgung eiblétrosind. Der Gesetzgeber weist in diesem
Zusammenhang darauf hin, dass entsprechende dimghesUntersuchungen und Behandlungen bis-
lang im Einheitlichen Bewertungsmalfistab (EBM) natquat abgebildet sind.

Eine angemessene Vergutung ist geboten, um detuhggerbringern Anreize zu geben, diagnosti-
sche und therapeutische MaRnahmen auch durchzofibes VDGH begrif3t insofern die Regelung
dem Grunde nach. Allerdings stellen die vorgesarniag Ergdénzungen des 8§ 87 Absatz 2a nur auf be-
siedelte Patienten ab (,Trager mit MRSA"). Diesngtht ausreichend, um den in der Begriindung klar
formulierten Willen des Gesetzgebers zu realisieaech Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Ri-
siko einer Besiedlung diagnostisch zu untersuch2er. VDGH schlagt die nachfolgende Erweiterung
des 8§ 87 Absatz 2a vor.

Anderungsvorschlag:
Dem Absatz 2a werden folgende Satze 3 — 9 angefugt:

,BIS spatestens zum 31. Oktober 2011 ist mit Wigkmam 1. Januar 2012 eine Regelung zu treffen,
nach der arztliche Leistungen zur Diagnostik votidtaen mit einem erhdhten Risiko der Besiedelung
mit dem Methicilin-resistenten Staphylococcus asif@RSA) gemald den Empfehlungen der Kommis-
sion fur Krankenhaushygiene und Infektionspraventiod arztliche Leistungen zur Diagnostik und
ambulanten Eradikationstherapie einschlief3lich Dokuntation von Tragern mit MRSA vergutet wer-
den. Satz 3 gilt entsprechend fir vergleichbareeger wie VRE und MRGN. Die Vergi-
tungsvereinbarung ist auf zwei Jahre zu befristeing unbefristete Anschlussregelung ist bis zum
31.10.2013 zu treffen. Die Vergutungsvereinbarwgo zu treffen, dass die entsprechenden Gebuh-
renordnungspositionen fur Laborleistungen im EBMNI Ausnahmeziffer formuliert sind und die zu er-
wartenden Mehrleistungen extrabudgetar erbrachtdear konnen. Die Kassenarztliche Bundesver-
einigung berichtet dem Bundesministerium fur Gebaridquartalsbezogen Uber Auswertungsergeb-
nisse der Regelung nach Satz 3. Das Bundesministdiir Gesundheit kann das Nahere zum Inhalt
des Berichts nach Satz 7 sowie zur Auswertung miemyanisierten Dokumentationen zum Zwecke der
Versorgungsforschung bestimmen; es kann auch demrBegsausschuss mit der Vorlage des Be-
richts beauftragen. Im Ubrigen gilt die Veroffeatiungspflicht gemafR § 136 Absatz 1 Satz 2.“

Begrindung:
(Satz 3 neu): Ausweislich der Begrindung will desétzgeber eine Vergitung auch fir die Diagnos-

tik von Risikogruppen schaffen. Deshalb muss inFtamulierung differenziert werden zwischen der
Diagnostik von Risikogruppen einerseits und degbastik von Tragern mit Erregern andererseits.

(Satz 4 neu): Die Vergutungsregeln sollten sicthinallein auf MRSA beschréanken, sondern auch
vergleichbare Erreger einschlie3en. Zwar ist MR&Aex der bekannteste Erreger, es gibt jedoch eine
ganze Reihe weiterer multiresistenter Erreger,sii schnell ausbreiten und von denen ein erheb-
liches Bedrohungspotenzial ausgeht.

(Satz 5 neu): Die Anschlussregelung ab 2013 musdaerhaften Bekampfung multiresistenter Erre-
ger zeitlich unbefristet sein. Deshalb ist einespréchende Erganzung erforderlich.



(Satz 6 neu): Gemald Begrindung sollen die ParteeSdlbstverwaltung prufen, ob fur die vorge-
nannten Falle ein Ausnahmetatbestand in das Kaptebratoriumsmedizin des EBM aufzunehmen
ist. Damit die politisch gewollten Laboruntersuchan zur Verbesserung der Krankenhaushygiene
nicht zwangslaufig zu Lasten anderer Laborleistange Rahmen der bestehenden Laborbudgets ge-
hen, ist eine solche Ausnahmeregelung zwingendugetreen. Auf die seinerzeitigen Regelungen zu
den notwendigen Abstrichuntersuchungen im RahmenRtejekts EUREGIO MRSA-net mit der
Kassenarztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe unddietigen AOK wird verwiesen. Da es sich bei
der Diagnostik von Risikogruppen und besiedeltetieRgen dem Charakter nach um Praventionsleis-
tungen handelt, ist es auch gerechtfertigt, diesstungen wie die tGbrigen praventiven Leistungen in
der vertragsarztlichen Versorgung extrabudgetéarezgiten. Auch dies sollte im Wortlaut des Satz 6
verankert werden.

Zu Artikel 3 Nummer 4 (§ 137 SGB V)

Die Anderungen des § 137 SGB V erganzen und kaslean die Richtlinienkompetenz des Ge-

meinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Qualitd¢saing. Vorgesehen ist u.a. eine explizite Be-
zugnahme auf Indikatoren zur Beurteilung der Hygralitéat in den Krankenhdusern sowie eine Dar-
stellung geeigneter Ergebnisse in den Qualitatshimn der Krankenh&user.

Stellungnahme

Der VDGH begriuf3t, dass die Hygienequalitdt im Ratrder verpflichtenden Qualitatssicherungs-
mafnahmen nach 8§ 137 SGB V ein starkeres GewibktteEine zeitliche Vorgabe fir den G-BA,
diese Festlegungen bis zum 31.12.2012 zu trefitrgachgerecht. Bei der Erstellung der Qualitats-
indikatoren sollte sich der G-BA bzw. die von ihmalftragte Institution gemal 8§ 137 a SGB V auf
Melderegister beziehen, die vor allem zeitnah umeimem standardisierten Verfahren Daten zu Kran-
kenhausinfektionen und Hygienemalinahmen erfassesbesondere die Aktualitdt der Erhe-
bungsdaten ist ausschlaggebend flr die EntwickiumUmsetzung (in der Praxis) geeigneter Mal3-
nahmen.

Der Gesetzentwurf sieht die einrichtungsubergreiéenQualitatssicherungsmalRnahmen insbesondere
fur Krankenh&user vor. Diese Priorisierung ist Sicht des VDGH sachgerecht. Die Hygieneverbes-
serung in der Versorgung ist jedoch ohne Zweifelveichtiges Anwendungsgebiet fir sektorentber-
greifende Qualitatssicherungsmalinahmen. Der Gegmirgollte den Gemeinsamen Bundesausschuss
deshalb verpflichten, die hierfir erforderlichen®ahmen fir eine sektorenibergreifende Qualitats-
sicherung als néchsten Schritt festzulegen.

Transparenz uber die Qualitat und die Qualitatssighgsaktivitdten von Einrichtungen ist ein wesent-
liches Element daflur, Wettbewerbsprozesse zuendtii. Daher ist die Veréffentlichung von geeigne-
ten Ergebnissen der Hygienequalitatsindikatoremrdigklich zu begrufen. Gerade bei elektiver Inan-
spruchnahme kann dies fir Versicherte ein weséesidAuswahlkriterium sein und so die Kranken-
hauser zu besonderen Anstrengungen veranlasserzeidi@he Bereitstellung entsprechender Daten
im Jahresrhythmus tragt dazu bei. Auch die im Gestivurf vorgesehene Mdoglichkeit, dass Erkennt-
nisse zum Stand der Hygiene in den Krankenhausererzuiglich in die Qualitatsberichte einflie3en
kénnen, ist sachgerecht. Bei der Definition derdkdérungen ist jedoch darauf zu achten, dass keine
Fehlanreize gesetzt werden. Die Verdffentlichung Widektionsraten allein ware hier kontraproduk-
tiv, denn so wirden Einrichtungen falschlicherwegsg dastehen, die Infektionen wenig Beachtung
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schenken und insofern auch wenig Infizierte feleste Fir eine hohe Aussagekraft der Qualitatsbe-
richte und um wirkungsvolle einrichtungsinterne Kequenzen ableiten zu kdnnen, mussen die Daten
nicht nur zeitnah und risikoadjustiert, sondernhasc wenig aggregiert wie moglich zur Verfigung
stehen.

lll. Weitere Anmerkungen

Zu prufen ist aus Sicht des VDGH, inwieweit im Kkanhausbereich die bestehenden Verglutungs-
regelungen im DRG-System ausreichend sind und digcBrbringung von Screeningleistungen abde-

cken. Dabel ist zum einen zu berticksichtigen, dasg¥ wenige Patienten — und darunter auch Patien-
ten mit erhdhtem Risiko einer Besiedelung — audldem Wege in die Krankenhauser kommen. Diese
Patienten mussen also im Krankenhaus auf Erregeraucht werden. Zum anderen ist auch ein Ent-
lassungsscreening am Ende eines Krankenhausaufesthad die Weitergabe der Daten an behan-
delnde Arzte bzw. aufnehmende Einrichtungen siriniddés tragt zur Reduzierung des Ausbreitungs-

risikos bei, insbesondere beim Ubergang von Paiteirt Pflegeeinrichtungen oder in den Heimbe-

reich. Ferner ist ein Entlassungsscreening einaaindurchzufiihrende Qualitatssicherungsmaf3nah-
me. Sie versetzt das Krankenhaus in die Lage, kurdentieren, ob die ergriffenen Malinahmen wéah-
rend des Krankenhausaufenthaltes (z.B. DekolonisgerAntibiose) erfolgreich waren.

Darlber hinaus ist aus Sicht des VDGH zu prufewjeweit regionale Netzwerke geférdert und un-
terstutzt werden konnen. Diese Netzwerke leisteertwslle Arbeit vor Ort, gerade hinsichtlich ein-
richtungs- und sektorenibergreifender Kooperatioréumeist interdisziplinar besetzt, binden sie all
Beteiligten ein und gewahrleisten einen umfassenuoehreibungslosen Austausch der relevanten In-
formationen. Die regionalen Netzwerke werden dwichgeandertes Infektionsschutzgesetz nicht ent-
behrlich, sondern bekommen aus Sicht des VDGHmiicl grof3ere Bedeutung.

Berlin, den 27. April 2011



