VERBAND DER DIAGNOSTICA-INDUSTRIE e. V.

STELLUNGNAHME

zum Referentenentwurf ,,Gesetz zur Verbesserung der Krankenhaushygiene und zur Anderung
weiterer Gesetze, Stand: 10.02.2011¢

1. Allgemeines

Der Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) hat seit ldngerem auf die Problematik der nosokomi-
alen Infektionen bzw. weitergehend auf die Healthcare Associated Infections (HAI) aufmerksam ge-
macht. Neben dem Krankenhaus treten Infektionen auch in anderen Gesundheitseinrichtungen, z. B.
Alten- und Pflegeheimen, Rehabilitationseinrichtungen und Arztpraxen auf. Die Infektionen sind vor
allem deswegen problematisch, weil die Behandlungsmoglichkeiten angesichts zunehmender Resis-
tenzen der Erreger eingeschrinkt werden. Um so wichtiger ist hier ein priaventiver Ansatz, der Infekti-
onen erst gar nicht entstehen ldsst. Nach Angaben der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene
konnte mindestens ein Drittel dieser Infektionen vermieden werden.

Der bekannteste multiresistente Erreger ist das Bakterium Methicillin-resistenter Staphylococus aureus
(MRSA). Mittlerweile gibt es eine Reihe weiterer, sich schnell ausbreitender Erreger, z.B. Vancomy-
cin-resistente Enterokokken (VRE), Multiresistente Gram-negative Bakterien (MDR) oder Extended
spectrum beta Lactamase (ESBL) bei Enterobakterien. Gerade angesichts dieser dynamischen Ent-
wicklung hat der VDGH stets ein umfassendes Maflnahmenbiindel gefordert, das Infektionsrisiken er-
kennt und durch geeignete Mallnahmen vermeidet. Dazu zidhlen das konsequente Einhalten von Hy-
gienestandards in allen Gesundheitseinrichtungen, insbesondere in Krankenhédusern sowie die Identi-
fizierung potenzieller Infektionsquellen durch Screening-Untersuchungen. Letztere sind in vielen eu-
ropdischen Lindern bereits Standard und tragen mafgeblich dazu bei, dass die Infektionsraten dort
deutlich niedriger als in Deutschland sind. In den Niederlanden beispielsweise werden Patienten be-
reits bei der Aufnahme in die Klinik gezielt auf MRSA-Keime untersucht und bis zum Vorliegen eines
Laborergebnisses isoliert. Die Infektionsrate liegt dort bei knapp einem Prozent. Mittels der vielfilti-
gen Methoden der Labordiagnostik sind die Identifizierung des Erregers, die Bestimmung seines Re-
sistenzmusters — dies ist wichtig fiir die Auswahl des zur Behandlung einzusetzenden Antibiotikums —
und die laufende Therapiekontrolle moglich.

Der vorliegende Referentenentwurf greift den unstrittigen Handlungsbedarf bei den ,,behandlungs-
assoziierten® Infektionen auf. Er trifft Regelungen in den relevanten Bereichen des Infektionsschutzge-
setzes (IfSG) und des Sozialgesetzbuches V. Vor diesem Hintergrund begrii3t der VDGH den vorlie-
genden Gesetzentwurf nachdriicklich. Er schlieft zweifellos eine regulatorische Liicke. An einigen
Stellen sind jedoch weiterreichende Regelungen erforderlich, wenn der Leitgedanke eines priventiven
und sektoriibergreifenden Ansatzes erfolgreich realisiert werden soll.

1
eee [Labortests fiir IThre Gesundheit ¢¢e Labortests fiir IThre Gesundheit eee



I1. Zu den einzelnen Regelungen

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 23 IfSG)

§ 23 IfSG wird mit dem vorliegenden Gesetzentwurf neu gefasst. Die vorgeschlagenen Anderungen
sind von zentraler Bedeutung und umfassen u.a. die Einrichtung einer weiteren Kommission beim Ro-
bert-Koch-Institut, die Stirkung des Stellenwerts von Empfehlungen der Kommissionen sowie die
Verpflichtung der Linder, Rechtsverordnungen zur Hygiene zu erlassen.

Absatz 1 und 2

§ 23 Abs. 1 und 2 IfSG i1.d.E. sehen vor, dass die Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspriavention beim Robert-Koch-Institut (KRINKO) und die Kommission Antiinfektive Resistenzlage
und Therapie (ART) beim Robert-Koch-Institut Empfehlungen u. a. zur Privention nosokomialer In-
fektionen bzw. allgemeine Grundsitze fiir Diagnostik und mikrobielle Therapie erstellen.

Stellungnahme

Die generelle Stiarkung der Kompetenzen des Robert-Koch-Instituts durch die Einrichtung einer weite-
ren Kommission (ART) ist positiv zu bewerten. Der Gesetzesentwurf ldsst jedoch offen, bis wann noch
fehlende Empfehlungen der KRINKO und der ART zu erstellen und in welchen zeitlichen Abstinden
sie zu aktualisieren sind. Hierfiir sollte entweder eine Regelung in den Geschiftsordnungen der jewei-
ligen Kommissionen oder aber in diesem Gesetz selbst getroffen werden.

Absatz 3

Nach § 23 Abs. 3 IfSG i.d.E. haben die Leiter von Krankenhidusern und anderen medizinischen Ein-
richtungen sicherzustellen, dass die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen
MaBnahmen zur Verhiitung nosokomialer Infektionen und zur Vermeidung der Weiterverbreitung von
Krankheitserregern ergriffen werden. Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft
wird vermutet, wenn die Empfehlungen der KRINKO und der ART beim Robert-Koch-Institut beach-
tet worden sind.

Stellungnahme

Die Stiarkung des rechtlichen Stellenwerts der Kommissions-Empfehlungen wird grundsitzlich be-
griift. Zumindest ein Teil der behandlungsassoziierten Infektionsprobleme diirfte darauf zuriickzu-
fiihren sein, dass bestehende Empfehlungen nicht hinreichend beachtet wurden. Um der Verpflichtung
Nachdruck zu verleihen, wire zu iiberlegen, diese mit einem geeigneten Sanktionsmechanismus zu
verbinden. Im Gesetzentwurf ist lediglich vorgesehen, dass Verstoe gegen die Rechtsverordnungen
der Lander als Ordnungswidrigkeit geahndet werden konnen.

Der VDGH geht davon aus, dass mit der Formulierung ,,medizinische Einrichtungen® in Satz 1 auch
vertragsirztliche Leistungserbringer adressiert sind. Die Begriindung zu Abs. 3 legt dies nahe, im
Zweifelsfall sollte aber eine Klarstellung im Gesetzestext selbst erfolgen.
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Aus Sicht des VDGH sollte der Gesetzgeber seine Absicht, den rechtlichen Stellenwert von Empfeh-
lungen der Kommissionen zu stirken, nicht nur auf die in Absatz 3 Satz 1 genannten Adressaten be-
ziehen. Es wire im Sinne des Gesetzes, die Leiter von Pflegeeinrichtungen und Heimen an dieser Stel-
le ebenfalls zur Sicherstellung der erforderlichen Maflnahmen sowie zur Beachtung der Empfehlungen
der KRINKO beim RKI anzuhalten. Einschligige Empfehlungen fiir diese Einrichtungen liegen vor:
Die KRINKO beim RKI hat bereits im Jahr 2005 eine Empfehlung zur Infektionspriavention in Heimen
veroffentlicht.

Anderungsvorschlag:
In § 23 Absatz 3 Satz 1 wird nach dem Wort Einrichtungen eingefiigt: ,, sowie von Pflegeeinrichtungen
und Heimen “

Absatz 8

§ 23 Absatz 8 1.d.E. verpflichtet die Landesregierungen durch Rechtsverordnung Regelungen zur Ein-
haltung der Infektionshygiene fiir die relevanten Einrichtungen des Gesundheitswesens zu erlassen. Zu
den Regelungen zihlen u. a. infrastrukturelle Anforderungen, Fort- und Weiterbildungsregelungen und
Regelungen zur Datenweitergabe.

Stellungnahme

Die vorgesehenen Regelungsbereiche sind umfassend und insofern zu begriilen. Sie belassen jedoch
den Landesregierungen Auslegungs- und Entscheidungsspielrdume. Diese konnen zwar in bestimmten
Konstellationen erforderlich sein (z.B. regionale Gefahrenlage), bergen aber auch das Risiko, dass das
Ziel einer weitgehend bundeseinheitlichen Regelung gefidhrdet wird. In der Vergangenheit haben sich
die Anstrengungen der Linder teils erheblich unterschieden. So weist der Gesetzgeber an anderer Stel-
le darauf hin, dass bislang nur in einem Teil der Lander Krankenhaushygieneverordnungen erlassen
wurden, obwohl eine Erméchtigungsgrundlage bestanden hat. Daher sollte gepriift werden, ob weitere
strukturelle Vorgaben fiir die Linder erforderlich sind, um die sachlich gebotene Einheitlichkeit der
MaBnahmen zu erfiillen. Abhilfe konnte ggf. eine Muster-Hygieneverordnung bringen, die sich z. B.
an den aktuellen Verordnungen in Bayern und Baden-Wiirttemberg orientieren konnte.

Zur Umsetzung des gesetzgeberischen Willens ist es ferner unerlésslich, dass die Landesregierungen
ihre Rechtsverordnungen zeitlich harmonisiert mit dem Inkrafttreten von Artikel 1 dieses Gesetzent-
wurfs erlassen. Dies ist schon deshalb erforderlich, damit keine Inkonsistenzen zu der Verpflichtung
der Leiter von medizinischen Einrichtungen gemif} § 23 IfSG Absatz 3 i.d.E. entstehen. Zu priifen ist,
ob der Wortlaut des Absatzes 8 ausreicht, um die zeitliche Harmonisierung sicherzustellen. Hilfsweise
schldgt der VDGH vor, angemessene Zeitfristen in diesem Gesetz vorzugeben.

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

Der Referentenentwurf ldasst den Absatz 2 dahingehend unveréindert, dass Einrichtungen und Gewerbe,
bei denen die Moglichkeit besteht, dass durch Tétigkeiten am Menschen durch Blut Krankheitserreger
ibertragen werden, durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch iiberwacht werden konnen.
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Stellungnahme
Der VDGH plédiert dafiir, die Kann-Bestimmung durch eine Regelung mit hoherem Verbindlichkeits-
grad zu ersetzen.

Anderungsvorschlag:

,»(2) Einrichtungen und Gewerbe, bei denen die Moglichkeit besteht, dass durch Tdtigkeiten am Men-
schen durch Blut Krankheitserreger iibertragen werden, unterliegen der infektionshygienischen Uber-
wachung durch das Gesundheitsamt.

Zu Artikel 3 Nummer 1 (§ 87 SGB V)

Die Anderungen des § 87 SGB V stellen gemiB der Begriindung darauf ab, die Partner der Bundes-
mantelvertrige und den Bewertungsausschuss zu verpflichten, Vergiitungsregelungen fiir die ambu-
lante Diagnostik und Therapie von MRSA-besiedelten und MRSA-infizierten Patienten sowie fiir die
diagnostische Untersuchung von Risikopatienten zu schaffen.

Stellungnahme

Eine angemessene Vergiitung ist schon deswegen geboten, um den Leistungserbringern Anreize zu
geben, diagnostische und therapeutische MaBnahmen auch durchzufithren. Der VDGH begriif3t inso-
fern die Regelung dem Grunde nach. Allerdings sind die vorgeschlagenen Ergidnzungen des Absatzes 2
nicht ausreichend, um den in der Begriindung klar formulierten Willen des Gesetzgebers zu realisieren.
Der VDGH schlégt die nachfolgende Erweiterung des § 87 Absatz 2a vor.

Anderungsvorschlag:
Dem Absatz 2a werden folgende Sitze 3 — 9 angefiigt:

., Bis spdtestens zum 31. Oktober 2011 ist mit Wirkung zum 1. Januar 2012 eine Regelung zu treffen,
nach der drztliche Leistungen zur Diagnostik von Patienten mit einem erhohten Risiko der Besiedelung
mit dem Methicilin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) gemdf3 den Empfehlungen der Kommis-
sion fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention und drztliche Leistungen zur Diagnostik und
ambulanten Eradikationstherapie einschlief3lich Dokumentation von Trigern mit MRSA vergiitet wer-
den. Satz 3 gilt entsprechend fiir vergleichbare Erreger wie VRE, MDR oder ESBL. Die Vergii-
tungsvereinbarung ist auf zwei Jahre zu befristen; eine unbefristete Anschlussregelung ist bis zum
31.10.2013 zu treffen. Die Vergiitungsvereinbarung ist so zu treffen, dass die entsprechenden Gebiih-
renordnungspositionen fiir Laborleistungen im EBM als Ausnahmeziffer formuliert sind und die zu er-
wartenden Mehrleistungen extrabudgetdr erbracht werden konnen. Die Kassendrztliche Bundesver-
einigung berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit quartalsbezogen iiber Auswertungsergeb-
nisse der Regelung nach Satz 3. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann das Ndihere zum Inhalt
des Berichts nach Satz 7 sowie zur Auswertung der anonymisierten Dokumentationen zum Zwecke der
Versorgungsforschung bestimmen; es kann auch den Bewertungsausschuss mit der Vorlage des Be-
richts beauftragen. Im Ubrigen gilt die Veroffentlichungspflicht gemdi3 § 136 Absatz 1 Satz 2
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Begriindung:
(Satz 3 neu): Ausweislich der Begriindung will der Gesetzgeber eine Vergiitung auch fiir die Diagnos-

tik von Risikogruppen schaffen. Deshalb muss in der Formulierung differenziert werden zwischen der
Diagnostik von Risikogruppen einerseits und der Diagnostik von Trigern mit Erregern andererseits.

(Satz 4 neu): Die Vergiitungsregeln sollten sich nicht allein auf MRSA beschrinken, sondern auch
vergleichbare Erreger einschlieBen. Zwar ist MRSA sicher der bekannteste Erreger, es gibt jedoch eine
ganze Reihe weiterer multiresistenter Erreger, die sich schnell ausbreiten und von denen ein erheb-
liches Bedrohungspotenzial ausgeht.

(Satz 5 neu): Die Anschlussregelung ab 2013 muss zur dauerhaften Bekimpfung multiresistenter Erre-
ger zeitlich unbefristet sein. Deshalb ist eine entsprechende Ergiinzung erforderlich.

(Satz 6 neu): Gemall Begriindung sollen die Partner der Selbstverwaltung priifen, ob fiir die vorge-
nannten Fille ein Ausnahmetatbestand in das Kapitel Laboratoriumsmedizin des EBM aufzunehmen
ist. Damit die politisch gewollten Laboruntersuchungen zur Verbesserung der Krankenhaushygiene
nicht zwangsldufig zu Lasten anderer Laborleistungen im Rahmen der bestehenden Laborbudgets ge-
hen, ist eine solche Ausnahmeregelung zwingend vorzusehen. Auf die seinerzeitigen Regelungen im
Rahmen des Projekts EUREGIO MRSA-net mit der Kassendrztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe
und der dortigen AOK wird verwiesen. Da es sich bei der Diagnostik von Risikogruppen und besie-
delten Patienten dem Charakter nach um Priventionsleistungen handelt, ist es auch gerechtfertigt, die-
se Leistungen wie die iibrigen priventiven Leistungen in der vertragsdrztlichen Versorgung extra-
budgetdr zu vergiiten. Auch dies sollte im Wortlaut des Satz 6 verankert werden.

Zu Artikel 3 Nummer 4 (§ 137 SGB V)

Die Anderungen des § 137 SGB V ergiinzen und konkretisieren die Richtlinienkompetenz des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Qualititssicherung. Vorgesehen ist u.a. eine explizite Be-
zugnahme auf Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitit in den Krankenhdusern sowie eine Dar-
stellung geeigneter Ergebnisse in den Qualititsberichten der Krankenhéuser.

Stellungnahme

Der VDGH begriifit, dass die Hygienequalitit im Rahmen der verpflichtenden Qualititssicherungs-
maBnahmen nach § 137 SGB V ein stirkeres Gewicht erhilt. Eine zeitliche Vorgabe fiir den G-BA,
diese Festlegungen bis zum 31.12.2012 zu treffen, ist sachgerecht. Bei der Erstellung der Qualitéts-
indikatoren sollte sich der G-BA bzw. die von ihm beauftragte Institution gemédf § 137 a SGB V auf
Melderegister beziehen, die vor allem zeitnah und in einem standardisierten Verfahren Daten zu Kran-
kenhausinfektionen und Hygienemallnahmen erfassen. Insbesondere die Aktualitit der Erhe-
bungsdaten ist ausschlaggebend fiir die Entwicklung und Umsetzung (in der Praxis) geeigneter Mal3-
nahmen.

Der Referentenentwurf sieht die einrichtungsiibergreifenden Qualitétssicherungsmafnahmen insbe-
sondere fiir Krankenhduser vor. Diese Priorisierung ist aus Sicht des VDGH sachgerecht. Die Hygie-
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neverbesserung in der Versorgung ist jedoch ohne Zweifel ein wichtiges Anwendungsgebiet fiir sekto-
reniibergreifende Qualitdtssicherungsmafnahmen. Der Gesetzgeber sollte den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss deshalb verpflichten, die hierfiir erforderlichen MaBnahmen fiir eine sektoreniibergreifende
Qualitétssicherung als ndchsten Schritt festzulegen.

Transparenz iiber die Qualitdt und die Qualitétssicherungsaktivitdten von Einrichtungen ist ein wesent-
liches Element dafiir, Wettbewerbsprozesse zu initiieren. Daher ist die Veroffentlichung von geeigne-
ten Ergebnissen der Hygienequalititsindikatoren ausdriicklich zu begriilen. Gerade bei elektiver Inan-
spruchnahme kann dies fiir Versicherte ein wesentliches Auswahlkriterium sein und so die Kranken-
hduser zu besonderen Anstrengungen veranlassen. Die zeitnahe Bereitstellung entsprechender Daten
im Jahresrhythmus trigt dazu. Auch die im Gesetzentwurf vorgesehene Moglichkeit, dass Erkenntnis-
se zum Stand der Hygiene in den Krankenhédusern unverziiglich in die Qualititsberichte einflie3en
konnen, ist sachgerecht. Bei der Definition der Anforderungen ist jedoch darauf zu achten, dass keine
Fehlanreize gesetzt werden. Die Veroffentlichung von Infektionsraten allein wire hier kontraproduk-
tiv, denn so wiirden Einrichtungen félschlicherweise gut dastehen, die Infektionen wenig Beachtung
schenken und insofern auch wenig Infizierte feststellen. Fiir eine hohe Aussagekraft der Qualitétsbe-
richte und um wirkungsvolle einrichtungsinterne Konsequenzen ableiten zu kdnnen, miissen die Daten
nicht nur zeitnah und risikoadjustiert, sondern auch so wenig aggregiert wie moglich zur Verfiigung
stehen.

III. Weitere Anmerkungen

Zu priifen ist aus Sicht des VDGH, inwieweit im Krankenhausbereich die bestehenden Vergiitungs-
regelungen ausreichend sind und auch die Erbringung von Screeningleistungen abdecken. Dabei ist
zum einen zu beriicksichtigen, dass nicht wenige Patienten — und darunter auch Patienten mit erhohtem
Risiko einer Besiedelung — auf direktem Wege in die Krankenhiduser kommen. Diese Patienten miissen
also im Krankenhaus auf Erreger untersucht werden. Zum anderen ist auch ein Entlassungsscreening
am Ende eines Krankenhausaufenthaltes sinnvoll. Dies triagt zur Reduzierung des Ausbreitungsrisikos
bei, insbesondere beim Ubergang von Patienten in Pflegeeinrichtungen oder in den Heimbereich.

Berlin, den 28. Februar 2011
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