Formulierungshilfe

fur die Fraktionen der CDU/CSU und SPD fur einen aus der Mitte des Deut-
schen Bundestages einzubringenden

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz zum Schutz der Bevélkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite sowie dem Gesetz zum Ausgleich COVID-19 bedingter finanzieller Belastungen
der Krankenh&user und weiterer Gesundheitseinrichtungen (COVID-19-Krankenhausentla-
stungsgesetz), jeweils vom 27. Mérz 2020, hat der Gesetzgeber erste MaRnahmen getrof-
fen, um zum einen das Funktionieren des Gesundheitswesens in einem die gesamte Bun-
desrepublik betreffenden seuchenrechtlichen Notfall sicherzustellen und zum anderen die
mit dieser besonderen Situation verbundenen negativen finanziellen Folgewirkungen in der
Gesundheitsversorgung abzumildern.

Der Deutsche Bundestag hat am 25. Marz 2020 die epidemische Lage von nationaler Trag-
weite festgestellt (BT-PIPr 19/154, S. 19169C). Die zunehmende Ausbreitung des Corona-
virus SARS-CoV-2 hat zur Folge, dass weitere MalBhahmen erforderlich sind, um den mit
der durch das Virus ausgeldsten Pandemie verbundenen Folgen zu begegnen und diese
abzumildern.

Mit diesem Entwurf eines Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite sollen die in den eingangs genannten Gesetzen
getroffenen Regelungen und MalRnahmen weiterentwickelt und erganzt werden. Auch diese
Regelungen sind teilweise von zeitlich begrenztem Charakter im Hinblick auf die epidemi-
sche Lage von nationaler Tragweite.

Digitale Versorgungsangebote wie etwa digitale Gesundheitsanwendungen leisten im Kon-
text der COVID-19-Pandemie einen wichtigen Beitrag zur Aufrechterhaltung der Versor-
gung. Nach Mal3gabe des Digitale-Versorgung-Gesetzes erhalten die Versicherten zukinf-
tig einen regelhaften Anspruch auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen. Bis
Verfahren unter Einsatz der Telematikinfrastruktur zur Verfliigung stehen, gilt es im Rahmen
von Pilotprojekten Verfahren zur Verwendung elektronischer Verordnungen zu testen, um
so den Medienbruch zwischen papiergebundener Verordnung und digitaler Versorgung zu
vermeiden. Pilotprojekte kdnnen dabei in einem kurzen zeitlichen Rahmen nur dann erfolg-
reich umgesetzt werden, wenn sie in enger Abstimmung von Krankenkassen und Herstel-
lerverbanden konzipiert werden.

Aufgrund der COVID-19-Pandemie kann derzeit nicht ausgeschlossen werden, dass in-
teressierte Forschungseinrichtungen aufgrund bestehender Ungewissheiten in Zusammen-
hang mit der Pandemie nicht zu einer Angebotsabgabe fiir das wissenschaftliche Gutach-
ten, das als Basis der neu zu vereinbarenden AOP-Katalogs dienen soll, in der Lage sind.
Vor diesem Hintergrund werden die Vergabe des Gutachtens sowie die auf dieser Grund-
lage zu schlieRende neue AOP-Vereinbarung zeitlich entzerrt.

Uber die bereits getroffenen EilmaRnahmen zur Bewéltigung der durch das Coronavirus im
Bereich der pflegerischen Versorgung zu erwartenden Versorgungsengpéasse hinaus sind
weitere MalRnahmen zur Gewéahrung von Hilfen fiir nach Landesrecht anerkannte Angebote
zur Unterstitzung im Alltag sowie zur Stuitzung und Erhaltung der pflegerischen Versorgung
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insbesondere im hauslichen Bereich bei Pflegebedurftigen des Pflegegrades 1 erforderlich.
Zudem ist eine Kostenaufteilung zwischen Kranken- und Pflegeversicherung bei der Erstat-
tung pandemiebedingter Mehrausgaben und Mindereinnahmen von Hospizen erforderlich.

Schéatzungsweise eine Million Selbstéandige und Kleinunternehmer sind derzeit privat kran-
ken- und pflegeversichert. Es ist davon auszugehen, dass die Zahl derjenigen, die aufgrund
der aktuellen Corona-Krise auf einen Beitragszuschuss zur privaten Krankenversicherung
nach dem Zweiten und Zwdlften Buch Sozialgesetzbuch angewiesen sind, in absehbarer
Zeit steigen wird. Ubersteigt der monatliche Beitrag im bisherigen Tarif den halbierten Bei-
trag, der bei Hilfebedurftigkeit im Basistarif zu zahlen ist, entsteht entweder eine Finanzie-
rungsliicke zulasten der betroffenen Person, die sie selbst zu schliel3en hat, oder sie muss
in den Basistarif inres Versicherungsunternehmens wechseln. Eine Ruckkehr in den vorhe-
rigen Tarif nach Uberwindung der Hilfebediirftigkeit ist in der Regel aufgrund der derzeit
vorgesehenen erneuten Gesundheitsprifung bei Tarifwechsel nicht oder nur unter Inkauf-
nahme erheblich hoherer Beitrdge oder von Leistungsausschliissen mdglich. Dieses Pro-
blem besteht grundsatzlich, verscharft sich aber in der aktuellen Corona-Krise.

B. Losung

Mit dem Gesetzesentwurf sind unter anderem folgende Regelungen zur weiteren Abmilde-
rung der mit der Corona-Pandemie verbundenen Folgen vorgesehen:

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG) wird weiterentwickelt und prazisiert. Unter anderem wird
dauerhaft eine gesetzliche Meldepflicht in Bezug zu COVID-19 und SARS-CoV-2 verankert,
dies betrifft auch neu eingefiihrte Meldepflichten zur Genesung und bei negativen Labor-
tests.

Testungen in Bezug zu COVID-19 sollen symptomunabhangig Bestandteil des Leistungs-
katalogs der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) werden, auch durch den o6ffentli-
chen Gesundheitsdienst (OGD) vorgenommene Testungen kénnen bei Versicherten tiber
die GKV abgerechnet werden.

Der OGD soll durch MaRnahmen des Bundes wahrend der epidemischen Lage von natio-
naler Tragweite unterstitzt werden.

Tierarztinnen und Tierarzten wird im Rahmen einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite gestattet, labordiagnostische Untersuchungen zum Nachweis von Erregern fir
bedrohliche tbertragbare Krankheiten durchzufiihren.

Eine Verordnungsermé&chtigung fiir eine gesetzliche Verankerung einer laborbasierten Sur-
veillance wird aufgenommen.

Eine Immunstatusdokumentation soll kiinftig analog der Impfdokumentation (auch zusam-
men in einem Dokument) die mdgliche Grundlage dafir sein, eine entsprechende Immunitat
nachzuweisen.

Die aulRerordentliche kurze Frist zur Geltendmachung eines Anspruchs nach 8§ 56 Abs. 5
IfSG (Entschadigung bei Tatigkeitsverboten, Absonderungen und Wegfall der Betreuungs-
einrichtungen) soll von drei auf zwd6lf Monate verlangert werden.

Als vorbeugender Schutz der Bevélkerung vor Influenza und um eine Belastung des Ge-
sundheitssystems zusatzlich durch Influenza fir den Fall, dass sich die COVID-19-Pande-
mie fortsetzt, so niedrig wie méglich zu halten, werden Vorkehrungen fir die Versorgung
der Versicherten mit saisonalem Grippeimpfstoff fir die Grippesaison 2020/2021 getroffen.
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Fur den Krankenhausbereich werden Uber die im COVID-19-Krankenhausentlastungsge-
setz vorgesehenen Regelungen hinaus weitere MalRnahmen ergriffen, die die Krankenhéau-
ser bei der Bewadltigung der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 ausgeltsten Pandemie
unterstiitzen. Dazu wird in Krankenhdusern, die Patientinnen und Patienten mit einer Infek-
tion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 oder mit dem Verdacht auf eine entsprechende In-
fektion behandeln, die Einhaltung bestimmter Mindestmerkmale aus dem Operationen- und
Prozedurenschliissel (OPS) voriibergehend von der Prifung der Abrechnung ausgenom-
men. Zudem wird die Einfuhrung des Prifguotensystems um ein Jahr auf das Jahr 2022
verschoben. Um die Uberpriifung der Auswirkungen der mit dem COVID-19-Kranken-
hausentlastungsgesetz beschlossenen MaRnahmen auf die wirtschaftliche Lage der Kran-
kenhauser auf einer aussagekraftigen und belastbaren Informationsgrundlage durchfiihren
zu kdnnen, wird ferner eine hierfir erforderliche Datentbermittlung der Krankenhduser vor-
gesehen.

Es wird eine Rechtsgrundlage fur die Durchfiihrung von Pilotprojekten zur Ermdglichung
der Verwendung elektronischer Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen ge-
schaffen.

Um es wissenschaftlichen Forschungseinrichtungen zu erméglichen, Angebote abzugeben,
zu denen sie derzeit aufgrund der COVID-19-Pandemie moéglicherweise nicht in der Lage
sind, werden die Fristen fur die Vertragsparteien zur Einleitung des Vergabeverfahrens fiir
das AOP-Gutachten bis 30. Juni 2020 sowie fir die auf dieser Grundlage zu schlieRende
neue AOP-Vereinbarung bis 31. Januar 2022 verlangert.

Daruber hinaus tUbernimmt der Bund die Kosten fir europdische Intensivpatienten, die in
deutschen Krankenhdusern wegen mangelnder Kapazitat im Heimatland behandelt wer-
den.

Um zu verhindern, dass privat Krankenversicherte aufgrund vortibergehender Hilfebedirf-
tigkeit dauerhaft im Basistarif der privaten Krankenversicherung versichert sein werden, er-
halten sie ein Rickkehrrecht in ihren vorherigen Versicherungstarif unter Berlicksichtigung
vormals erworbener Rechte ohne erneute Gesundheitspriifung, sobald sie die Hilfebedurf-
tigkeit Gberwunden haben. Hierdurch wird verhindert, dass privat Krankenversicherte, die —
derzeit vor allem aufgrund der aktuellen epidemischen Lage - vorriibergehend hilfebedurftig
werden, dauerhaft im Basistarif versichert sind und — nach Beendigung der Hilfebedurftig-
keit —, den vollen Beitrag im Basistarif bei in der Regel gleichzeitig geringerem Leistungs-
versprechen zu tragen haben.

Es werden jeweils befristet Hilfsmalinahmen fir nach Landesrecht anerkannte Angebote
zur Unterstitzung im Alltag (8 45a des Elften Buches Sozialgesetzbuch) und Vereinfachun-
gen fiir die Inanspruchnahme des Entlastungsbetrages (8 45b des Elften Buches Sozialge-
setzbuch) vorgesehen. AuRerdem wird die Kostenaufteilung bei der Erstattung pandemie-
bedingter Mehrausgaben und Mindereinnahmen von Hospizen geregelt.

Zudem wird fiir notwendige Flexibilisierungen im Bereich der Ausbildungen in Gesundheits-
berufen eine Verordnungsermachtigung geschaffen. Ferner werden das Ergotherapeuten-
gesetz sowie das Gesetz Uber den Beruf des Logopaden um Hértefallregelungen erganzt.

Ferner wird die Méglichkeit geschaffen, dass die Expertinnen und Experten der Fachkom-
mission nach dem Pflegeberufegesetz eine angemessene Aufwandsentschadigung erhal-
ten kdnnen. Einzelheiten sollen in der Geschéftsordnung der Fachkommission festgelegt
werden. Im Hinblick auf die generalistische Pflegeausbildung wird geregelt, dass der beim
Trager der praktischen Ausbildung zu absolvierende Pflichteinsatz teilweise in einer zwei-
ten Einrichtung durchgefuhrt werden kann, wenn nicht gewahrleistet werden kann, dass die
zur Erreichung des Ausbildungsziels erforderlichen Kompetenzen vollstandig beim Trager
der praktischen Ausbildung selbst erworben werden kénnen. Damit werden insbesondere
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die Mdglichkeiten, dass psychiatrische Krankenhduser Trager der praktischen Ausbildung
sein kdnnen, erweitert.

Die Voraussetzungen fir Rickstellungen von der Blutspende flr bestimmte Gruppen mit
erhohtem Risiko werden im Lichte der Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofes
dahingehend konkretisiert, dass diese Voraussetzungen regelmafig zu aktualisieren und
auf ihre Erforderlichkeit zu Uberprifen sind.

Schliel3lich werden mit dem Gesetzesentwurf redaktionelle Klarstellungen vorgenommen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Durch Unterstiitzungsleistungen des Bundes fiir den OGD ergeben sich Mehraufwendun-
gen von ca. 50 Mio. Euro, wenn fiir jedes der 375 Gesundheitsdmter ca. 100 000 bis 150
000 Euro bereitgestellt werden.

Durch die Ubernahme der Behandlungskosten fiir SARS-CoV-2 Patienten aus dem EU-
Ausland entstehen dem Bund Mehraufwendungen von ca. 15 Mio. Euro.

Fur Bund, Lander und Gemeinden ergeben sich fir die Beihilfe aus den MalRnahmen im
Bereich der Pflege entsprechend ihrem Anteil an den Pflegebedurftigen unter Bertcksich-
tigung der Beihilfetarife einmalige Mehrausgaben von 5,25 Mio. Euro.

Gesetzliche Krankenversicherung

Die Einfuhrung des Prifquotensystems war urspriinglich fur das Jahr 2021 vorgesehen und
wird nun um ein Jahr verschoben. Die im Rahmen des Priifquotensystems erreichte durch-
schnittliche Prifquote ist abhangig von den krankenhausbezogenen Anteilen unbeanstan-
deter Abrechnungen. Da diese zum jetzigen Zeitpunkt nicht abgeschéatzt werden kdnnen,
kann der fur das Jahr 2021 nun vorgesehenen bundeseinheitlich festgelegten quartalsbe-
zogenen Prufquote von bis zu 12,5 Prozent keine Prifquote gegentibergestellt werden, so
dass eine Abschatzung finanzieller Wirkungen fiur die gesetzlichen Krankenkassen nicht
moglich ist.

Die zusatzliche Reserve bei Grippeimpfstoffen in Héhe von nunmehr 30 Prozent kann in
der Impfsaison 2020/2021 fiir die gesetzliche Krankenversicherung zu Mehrausgaben fur
Grippeimpfstoffe von bis zu 50 Millionen Euro einschlie3lich Mehrwertsteuer sowie zu Mehr-
ausgaben fur die arztliche Vergltung von bis zu 30 Mio. Euro fuhren. Auf die Trager der
Beihilfe bei Bund, Landern und Gemeinden entfallen Ausgaben im niedrigen einstelligen
Millionenbereich.

Die MaRnahmen, durch die im Gesetz selbst nur Befugnisgrundlagen geschaffen wiirden,
hatten keine unmittelbaren Kostenfolgen. Soweit das Bundesministerium flr Gesundheit
auf dieser Basis Rechtsverordnungen erlassen wirde, kdnnte bei Verfolgung der Strategie,
durch verstarkte symptomunabhangige Testungen die stufenweise Rickkehr zum norma-
len Wirtschaftsleben zu erméglichen, geschéatzt etwa viereinhalb Millionen PCR-Tests pro
Woche zusatzlich durch die GKV zu tragen sein, dies kdnnte zu monatlichen Mehrbelastun-
gen der GKV zwischen 1 und 1,5 Mrd. Euro fihren. Gleichzeitig ginge damit eine Verbes-
serung der Verhitung in Bezug zu COVID-19-Ansteckungen einher. Dadurch werden Ko-
sten fur Krankenbehandlungen in nicht quantifizierbarer Hohe vermieden.
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Die finanziellen Folgen der technischen Korrekturen zum Gesetz fir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV) vom 9. August 2019 (BGBI. |1 1202) zur Sicherstellung eines
einheitlichen Inkrafttretens des Wegfalls des Sondervertriebsweges Hamophilie sind nicht
quantifizierbar.

Unterstellt man, dass im Bereich der Hospize 10 Prozent der Leistungsfélle entfallen, so
ergeben sich aus der Beteiligung der gesetzlichen Krankenversicherung an den Erstattun-
gen im Umfang von 80 Prozent einmalige Mehrausgaben von rund 11 Mio. Euro.

Soziale Pflegeversicherung

Den Erstattungen fur nach Landesrecht anerkannte Angebote zur Unterstitzung im Alltag
stehen entsprechende Minderausgaben bei den Erstattungen an die Pflegebedirftigen ge-
genuber. Die Moglichkeit fir Pflegebedurftige des Pflegegrades 1, den Entlastungsbetrag
auch fur nicht anerkannte Angebote zur Unterstltzung im Alltag zu verwenden, kann zu
einer erhéhten Inanspruchnahme fiihren. Nehmen zusatzlich 15 Prozent der Pflegebedirf-
tigen des Pflegegrades 1 entsprechende Leistungen in Anspruch, so ergeben sich in 2020
einmalige Mehrausgaben von rd. 50 Mio. Euro. Aus der einmaligen Verlangerung der An-
sparmoglichkeit von Entlastungsleistungen um drei Monate ergeben sich nur geringflgige,
nicht quantifizierbare Mehrausgaben.

Pflegeberufegesetz

Die Finanzierung der vorgesehenen Aufwandsentschadigungen fur die Expertinnen und
Experten der Fachkommission nach dem Pflegeberufegesetz erfolgt aus den Haushaltsmit-
teln, die beim Bundesinstitut fir Berufsbildung fur die Fachkommission jahrlich zur Verfu-
gung stehen.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Kommt es zu einer vermehrten Stellung von Antragen auf Kostenerstattung bei Ent-
lastungsangeboten, so kann sich daftr ein geringflgiger Mehraufwand bei den Antragstel-
lern ergeben.

Es entsteht ein geringfugiger, nicht quantifizierbarer Erfillungsaufwand fir Blrgerinnen und
Burger, die nach Beendigung ihrer Hilfebediirftigkeit einen Antrag stellen, um aus dem Ba-
sistarif der privaten Krankenversicherung in ihren urspriinglichen Versicherungstarif zurtick
zu wechseln.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft
1. Meldepflichten nach dem IfSG

Durch zusatzliche Meldepflichten nach dem IfSG wird ein nicht quantifizierbarer Erfallungs-
aufwand in geringer Hohe bei meldepflichtigen medizinischen Einrichtungen ausgeldst.

2. Unterjahrige Datenlieferungen durch die Krankenh&user

Krankenh&duser haben zusatzlich zwei unterjahrige Datentbermittlungen nach § 21 Kran-
kenhausentgeltgesetz (KHEntgG) an die vom Institut flr das Entgeltsystem im Kranken-
haus (InEK) gefiihrte Datenstelle auf Bundesebene zu tatigen. Hierbei handelt es sich um
eine routinemafige Datenuibermittlung, die jahrlich von den Krankenh&usern zu leisten ist.
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Dateninhalte, Dateiformate und Meldewege sind bekannt, sodass von Krankenh&usern bei-
spielsweise keine neue Software zu implementieren ist. Fir Krankenhauser entsteht damit
ein geringer Erfillungsaufwand in nicht quantifizierbarer Hohe.

3. Verschiebung des Prifquotensystems

Mit der einjahrigen Verschiebung der Einfilhrung des Prifquotensystems und der Festle-
gung einer maximal zulassigen Prifquote von bis zu 12,5 Prozent je Quartal im Jahr 2021
entsteht den Krankenhausern kein Erfullungsaufwand. Die MaRnahmen wurden mit dem
MDK-Reformgesetz vom 14. Dezember 2019 beschlossen und werden nun um ein Jahr
verschoben.

4. Weitere Anderungen des Flnften Buches Sozialgesetzbuch

Durch die Verwendung elektronischer Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen im Rahmen von Pilotprojekten entstehen geringe, nicht zu quantifizierende Einsparun-
gen fur die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen durch das Entfallen der Digitali-
sierung von Verschreibungen und der Nutzung von Dienstleistern im Rahmen des Abrech-
nungsvorgangs mit den Krankenkassen.

5 Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Fur die Erbringer von Angeboten zur Unterstitzung im Alltag ergeben sich geringfligige
Mehraufwendungen fiir die Stellung von Antragen auf Erstattung, denen aber mindestens
ebenso hohe Minderaufwendungen fir eine entsprechend geringere Zahl von Leistungsab-
rechnungen gegeniiberstehen.

Fur die private Pflege-Pflichtversicherung kénnen sich Mehrausgaben aus der Bearbeitung
zusatzlicher Kostenerstattungsantrage bei Entlastungsleistungen ergeben, denen aber
mindestens ebenso hohe Minderaufwendungen fiir eine entsprechend geringere Zahl von
Leistungsabrechnungen gegeniberstehen.

6. Anderung des Gesetzes iiber den Versicherungsvertrag

Es entsteht ein geringer Erfullungsaufwand fir die privaten Versicherungsunternehmen
durch die Ruckkehr vom Basistarif in den Tarif, in dem eine Person vor Beginn der Hilfebe-
durftigkeit versichert war. Schatzungsweise eine Million Selbstandige sind derzeit privat
krankenversichert. Unter Berilicksichtigung der Branchen- und Einkommensstruktur ist mit
schatzungsweise 290.000 privat krankenversicherten Leistungsberechtigten im SGB I
wahrend der Corona-Krise zu rechnen. Wie viele von diesen Personen in ihnrem bisherigen
Tarif versichert bleiben oder aber in den Basistarif wechseln und anschlielend von ihrem
Wechselrecht Gebrauch machen, ist nicht prognostizierbar.Der Erfiillungsaufwand ist zum
jetzigen Zeitpunkt noch nicht konkret abschéatzbar.

Die Bundesartzekammer ist gesetzlich verpflichtet, den allgemein anerkannten Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen im Einvernehmen mit der zustandigen Bundesoberbehérde in Richtlinien
festzulegen. Eine Uberprifung der Fristen fur die Spenderriickstellung war fur das Jahr
2020 unabhéngig von der gesetzlichen Klarstellung bereits geplant. Es ist jedoch davon
auszugehen, dass in den Folgejahren auf Grund der gesetzlichen Klarstellung die Prifung
der Richtlinien auf Aktualisierungsbedarf regelmafiger und gegeben falls auch in kirzeren
Abstanden erfolgen wird.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten
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Dass neben der bereits fur die Krankenh&user verbindlichen Information der Landesver-
bande der Krankenkassen kinftig auch der fur das jeweilige Krankenhaus zustéandige Me-
dizinische Dienst informiert werden muss, wenn Strukturmerkmale vom Krankenhaus fir
mehr als einen Monat nicht erfillt werden, 8st keinen relevanten zusatzlichen Erfillungs-
aufwand aus. Durch zuséatzliche Meldepflichten nach dem IfSG wird ein nicht quantifizier-
barer Erfullungsaufwand ausgelost.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
1. Meldepflichten nach dem IfSG

Durch zusatzliche Meldepflichten nach dem IfSG wird ein nicht quantifizierbarer Erfallungs-
aufwand in geringer Hohe bei den Einrichtungen des OGD ausgeldst.

2. Unterjahrige Datenlieferungen durch die Krankenh&auser

Durch die zwei zuséatzlichen Datenlibermittlungen der Krankenh&user an die vom InEK ge-
fuhrte Datenstelle, ist vom InEK jeweils eine Plausibilitdtsprifung der Daten durchzufihren.
Zusatzlich hat das InEK die vom Bundesministerium flir Gesundheit in Auftrag zu gebenden
Auswertungen zu leisten, wodurch sich ein Erfullungsaufwand in Hoéhe eines mittleren vier-
stelligen Eurobetrags fur das InEK ergibt. Dieser ist jedoch von Umfang und Anzahl der
Auswertungen abhangig.

3. Verzicht auf Prifung bestimmter OPS-Mindestmerkmale

Es ist zu erwarten, dass die Krankenkassen die fur das Jahr 2020 vorgegebene quartals-
bezogene Prifquote von bis zu 5 Prozent grundsatzlich weitgehend ausschépfen. Dabei
durfen jedoch die temporéar nicht prifbaren Mindestmerkmale bestimmter Kodes des OPS
nicht Anlass fur eine Priifung sein. Vor diesem Hintergrund ist davon auszugehen, dass die
Krankenkassen und die Medizinischen Dienste weder in nennenswertem Mal3 entlastet
noch mit zusétzlichem Erfullungsaufwand belastet werden.

4. Verschiebung des Prifquotensystems

Mit der einjahrigen Verschiebung der Einfihrung des Prifquotensystems und der Festle-
gung einer maximal zulassigen Priifquote von bis zu 12,5 Prozent je Quartal im Jahr 2021
entsteht den Krankenkassen kein Erfiillungsaufwand. Die MalRnhahmen wurden mit dem
MDK-Reformgesetz vom 14. Dezember 2019 beschlossen und werden nun um ein Jahr
verschoben.

5. Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Fur die Durchfihrung von Pilotprojekten zur Ermdglichung der Verwendung elektronischer
Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen entsteht den Krankenkassen ein
laufender, geringer und nicht zu quantifizierender Erflllungsaufwand. Dieser besteht in der
Vornahme einer technischen Anpassung an bestehenden digitalen Serviceangeboten (Ser-
vice-Apps) und deren Ertlichtigung zur Ubermittlung elektronischer Verschreibungen. Die
Hohe der aufzuwendenden Mittel variiert dabei je nach Krankenkasse.

Der mit der Anderung des § 285 Absatz 3a SGB V verbundene einmalige und laufende
Erflllungsaufwand wird sich im Hinblick auf die geringen Fallzahlen und den hohen Auto-
matisierungsgrad in einem schwer quantifizierbaren sehr niedrigen Bereich von unter
100.000,00 Euro befinden.
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Durch die Prufung und Genehmigung von Modellvorhaben zur Arzneimittelversorgung im
Krankenhaus kann sich fur die zustandigen Behdorden ein geringer finanzieller Mehrauf-
wand ergeben. Da nicht abschatzbar ist, in welchem Umfang die Genehmigung von regio-
nalen Modellvorhaben beantragt wird, ist dieser Mehraufwand nicht ndher quantifizierbar.

Durch die Abrechnung der Behandlungskosten fiir SARS-CoV-2 Patienten aus dem EU-
Ausland entsteht der Deutschen Verbindungsstelle Krankenversicherung Ausland ein ge-
ringfugiger zusatzlicher Aufwand, da die Abrechnung mit dem Bund statt wie tblich mit der
Verbindungsstelle des Auslandes durchgefihrt werden muss.

6. Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Fur die Pflegekassen kdnnen sich aus der vermehrten Einreichung von Kostenerstattungs-
antragen fur Entlastungsleistungen Mehrausgaben ergeben, denen aber mindestens
ebenso hohe Minderaufwendungen fur eine entsprechend geringere Zahl von Leistungsab-
rechnungen gegeniiberstehen.

Fur die Pflegekassen kann sich Mehraufwand aus der Bearbeitung der Erstattungsantrage
fur die im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie stehenden Mindereinnahmen oder
Mehraufwendungen von nach Landesrecht anerkannten Angeboten zur Unterstiitzung im
Alltag ergeben.

Fur die Beihilfestellen kénnen sich Mehrausgaben aus der Bearbeitung zusatzlicher Ko-
stenerstattungsantrage bei Entlastungsleistungen ergeben, denen aber mindestens ebenso
hohe Minderaufwendungen fur eine entsprechend geringere Zahl von Leistungsabrechnun-
gen gegeniberstehen.

7. Anderung des Gesetzes iiber den Versicherungsvertrag

Die Regelung zum Riickkehrrecht vom Basistarif der privaten Krankenversicherung in den
vorherigen Versicherungstarif bei Beendigung der Hilfebedurftigkeit fuhrt im Bereich der
Grundsicherung fur Arbeitsuchende zu einem geringfiigigen, nicht quantifizierbaren Um-
stellungsaufwand durch Anderungen in IT-Verfahren zur Aufnahme von entsprechenden
Hinweisen in Schreiben und Bescheiden an die Leistungsberechtigten.

F. Weitere Kosten

Durch die Vorgaben einer zusatzlichen Reserve bei Grippeimpfstoffen in H6he von nun-
mehr 30 % im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung kénnen durch vermehrte Imp-
fungen auch bei privat Versicherten fur die privaten Krankenversicherungsunternehmen
Mehrausgaben nicht ausgeschlossen werden.

Fur die privaten Versicherungsunternehmen, die die private Pflege-Pflichtversicherung
durchfuhren, ergeben sich entsprechend ihrem Anteil an der Gesamtzahl der Pflegebedrf-
tigen von rd. 7 Prozent unter Berlicksichtigung von Beihilfetarifen rechnerisch einmalige
Mehrausgaben von 5,25 Mio. Euro.

Dariiber hinaus entstehen keine weiteren Kosten.



Formulierungshilfe

far die Fraktionen der CDU/CSU und SPD fir einen aus der Mitte des Deut-
schen Bundestages einzubringenden

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei einer

epidemischen Lage von nationaler Tragweite

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-

sen:

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Inhaltstibersicht
Anderung des Infektionsschutzgesetzes
Weitere Anderung des Infektionsschutzgesetzes
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch
Anderung des Gesetzes liber den Versicherungsvertrag
Anderung des Ergotherapeutengesetzes
Anderung des Gesetzes iiber den Beruf des Logop&den
Anderung des Pflegeberufegesetzes
Anderung der Pflegeberufe-Ausbildungs- und Priifungsverordnung
Anderung des Apothekengesetzes
Anderung der Apothekenbetriebsordnung
Anderung des Transfusionsgesetzes
Anderung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Artikel 1

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. IS. 1045), das zuletzt durch Arti-
kel 3 des Gesetzes vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 587) geandert worden ist, wird wie folgt

geéndert:
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Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:

a)

b)

f)

9)

h)

)

Die Angabe zu § 1la wird gestrichen.

Nach der Angabe zu § 5a wird folgende Angabe zu § 5b eingefugt:

.8 5b  Durchfuihrung von labormedizinischen Untersuchungen zum Nachweis von Krankheitserregern fiir be-
drohliche Ubertragbare Krankheiten durch Tieréarztinnen und Tierarzte bei Vorliegen einer epidemischen
Lage von nationaler Tragweite; Mitwirkung von veterinar-medizinischen Assistentinnen und veterinarme-
dizinischen Assistenten®.

Die Angabe zu § 12a wird gestrichen.
Die Angabe zu § 16 wird wie folgt gefasst:
,§ 16  Allgemeine Verhiutungsmafnahmen®.

Die Angabe zu § 17 wird wie folgt gefasst:

,§ 17  Besondere Verhutungsmanahmen der zustandigen Behorde, Rechtsverordnungen durch die Lander*.

Die Angabe zu § 22 wird wie folgt gefasst:

,822  Impf- und Immunstatusdokumentation®.

Die Angabe zu § 27 wird wie folgt gefasst:

,8 27  Gegenseitige Unterrichtung®.

Die Angabe zu 8§ 30 wird wie folgt gefasst:

,§30  Absonderung*.

Die Angabe zum zehnten Abschnitt wird durch die folgende Angabe ersetzt:

»10. Abschnitt
Vollzug des Gesetzes und zustandige Behorden®.

Die Angaben zu § 54 bis § 54b werden wie folgt gefasst:
,§ 54  Vollzug durch die Lander

§ 54a  Vollzug durch die Bundeswehr und andere militarische Behérden

§ 54b  Vollzug durch das Eisenbahn-Bundesamt".

Die Angabe zum vierzehnten Abschnitt wird gestrichen.
Die Angaben zu 88 70 bis 72 werden gestrichen.

Die Angabe zum flinfzehnten Abschnitt wird durch die folgende Angabe ersetzt:

,14. Abschnitt

Straf- und Bul3geldvorschriften®.

Die Angabe zum sechszehnten Abschnitt wird durch die folgende Angabe ersetzt:
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,15. Abschnitt

Ubergangsvorschriften®.

8 5 wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

»9.

Nummer 4 wird wie folgt geandert:
aaa) Der Satzteil vor Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

wd. ,2durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
Malnahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimit-
teln einschlieBlich Impfstoffen und Betaubungsmitteln, Medizin-
produkten, Labordiagnostik, Hilfsmitteln, Gegenstanden der
personlichen Schutzausristung und Produkten zur Desinfek-
tion, jeweils auch in Bezug auf Wirk-, Ausgangs- und Hilfs-
stoffe, Materialien, Behdaltnisse und Verpackungsmaterialien,
die zur Herstellung und zum Transport dieser Produkte erfor-
derlich sind, zu treffen und insbesondere”

bbb) In Nummer 4 Buchstabe f werden die Worter ,zur Abgabe, Preisbil-
dung® durch die Worter ,zum Vertrieb, zur Abgabe, Preisbildung und -
gestaltung” ersetzt.

In Nummer 6 wird der erste Satzteil wie folgt gefasst: ,die notwendigen Anord-
nungen zur Durchfiihrung oder Ergdnzung der MaRnahmen nach Nummer 4
Buchstabe a und c bis g zu treffen, insbesondere, um eine geregelte Versor-
gung und die Sicherheit der Produkte zu gewahrleisten;*

Nummer 7 wird wie folgt gedndert:

aaa) InBuchstabe b werden nach den Wértern ,Arztlichen Priifung” die Wor-
ter ,und der Eignungs- und Kenntnisprufung“ eingefiigt und das Semi-
kolon am Ende durch ein Komma ersetzt.

bbb) Folgende Buchstaben werden angefigt:

,C) abweichend von der Approbationsordnung fur Zahnarzte und Zahnéarz-
tinnen die Anforderungen an die Durchfihrung der einzelnen Abschnitte
der Zahnarztlichen Prifung und der Eignungs- und Kenntnisprifung fest-
zulegen und alternative Lehrformate vorzusehen, um die Fortfihrung des
Studiums zu gewahrleisten,

d) abweichend von der Approbationsordnung fir Zahnérzte die Anforderun-
gen an die Durchfiihrung der Vorprifungen und der Zahnarztlichen Pri-
fung festzulegen und alternative Lehrformate vorzusehen, um die Fort-
fihrung des Studiums zu gewabhrleisten;*.

In Nummer 8 Buchstabe ¢ wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon er-
setzt.

Nach Nummer 8 werden folgende Nummern 9 und 10 angefugt:
Malnahmen zur Starkung des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes in den Lan-

dern vorzusehen und insbesondere Dienstleistungen und Gegenstande zur
technischen Modernisierung in den Behérden und zum Anschluss an das



10.

-12 -

elektronische Melde- und Informationssystem nach § 14 IfSG zur Verfigung
zu stellen und entsprechende Maflinahmen sowie kurzfristige Personalmalf3-
nahmen zu fordern;

durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates abweichende
Regelungen von den Berufsgesetzen der Gesundheitsfachberufe und den
auf deren Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen zu treffen, insbeson-
dere hinsichtlich

a)
b)
c)
d)

e)

der Dauer der Ausbildungen,

der Nutzung von digitalen Unterrichtsformaten,
der Besetzung der Prifungsausschusse,

der staatlichen Prufungen,

der Eignungs- und Kenntnisprufungen;

das Erreichen des jeweiligen Ausbildungsziels dient insbesondere dem Pati-
entenschutz und muss bei Anwendung der abweichenden Regelungen stets
gewahrleitet werden; diese Erméachtigung umfasst die Ausbildungen:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

K)

zur Altenpflegerin oder zum Altenpfleger nach § 58 Absatz 2 Pflegebe-
rufegesetz,

zur Altenpflegerin oder zum Altenpfleger nach § 66 Absatz 2 Pflegebe-
rufegesetz,

zur Didtassistentin oder zum Diatassistenten nach dem Diatassistenten-
gesetz,

zur Ergotherapeutin oder zum Ergotherapeuten nach dem Ergotherapeu-
tengesetz,

zur Gesundheits- und Krankenpflegerin oder zum Gesundheits- und
Krankenpfleger nach § 66 Absatz 1 Pflegeberufegesetz,

zur Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin oder zum Gesundheits-
und Kinderkrankenpfleger nach § 58 Absatz 1 Pflegeberufegesetz,

zur Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin oder zum Gesundheits-
und Kinderkrankenpfleger nach § 66 Absatz 1 Pflegeberufegesetz,

zur Hebamme oder zum Entbindungspfleger nach § 77 Absatz 1 und §
78 Hebammengesetz,

zur Hebamme nach dem Hebammengesetz,

zur Masseurin und medizinischen Bademeisterin oder zum Masseur und
medizinischen Bademeister nach dem Masseur- und Physiotherapeu-
tengesetz,

zur Medizinisch-technischen Laboratoriumsassistentin oder zum Medizi-
nisch-technischen Laboratoriumsassistenten nach dem Gesetz Uber
technische Assistenten in der Medizin und der Ausbildungs- und Pri-
fungsverordnung fur technische Assistenten in der Medizin,
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zur Medizinisch-technischen Radiologieassistentin oder zum Medizi-
nisch-technischen Radiologieassistenten nach dem Gesetz Uber techni-
sche Assistenten in der Medizin,

zur Medizinisch-technischen Assistentin flr Funktionsdiagnostik oder
zum Medizinisch-technischen Assistenten fir Funktionsdiagnostik nach
dem Gesetz lber technische Assistenten in der Medizin,

zur Notfallsanitaterin oder zum Notfallsanitater nach dem Notfallsanita-
tergesetz,

zur Orthoptistin oder zum Orthoptisten nach dem Orthoptistengesetz,

zur Pflegefachfrau oder zum Pflegefachmann nach dem Pflegeberufege-
setz,

zur pharmazeutisch-technischen Assistentin oder zum pharmazeutisch-
technischen Assistenten nach dem Gesetz Uber den Beruf des pharma-
zeutisch-technischen Assistenten,

zur Physiotherapeutin oder zum Physiotherapeuten nach dem Masseur-
und Physiotherapeutengesetz,

zur Podologin oder zum Podologen nach dem Podologengesetz,
zur Veterindrmedizinisch-technischen Assistentin oder zum Veterinar-

medizinisch-technischen Assistenten nach dem Gesetz lber technische
Assistenten in der Medizin.”

b) Nach § 5 Absatz 3 Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:

»,Rechtsverordnungen nach Absatz 2 Nummer 10 bedirfen des Einvernehmens
mit dem Bundesministerium fir Familie, Senioren, Frauen und Jugend, soweit sie
sich auf die Pflegeberufe beziehen.”

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Abweichend von Satz 1 bleibt eine Ubergangsregelung in der Verordnung
nach Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe b, ¢ oder d bis zum Ablauf der Phase
des Studiums in Kraft, fur die sie gilt.”

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:

~<Abweichend von Satz 1 ist eine Verordnung nach Absatz 2 Nummer 10 auf
ein Jahr nach Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage von natio-
naler Tragweite, spatestens auf den Ablauf des 31. Marz 2022 zu befristen.”

Nach § 5a wird folgender 8§ 5b eingeflgt:
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,§ 5b

Durchfiihrung von labormedizinischen Untersuchungen zum Nachweis von Krank-
heitserregern fir bedrohliche tGbertragbare Krankheiten durch Tierarztinnen und Tier-
arzte bei Vorliegen einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite; Mitwirkung
von veterinarmedizinischen Assistentinnen und veterinarmedizinischen Assistenten

(1) Im Rahmen einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite dirfen Tier-
arztinnen und Tierarzte labordiagnostische Untersuchungen zum Nachweis von Krank-
heitserregern fur bedrohliche Ubertragbare Krankheiten durchfiihren. § 24 Satz 1 gilt
insoweit nicht.

(2) Die Durchfuihrung der labordiagnostischen Untersuchungen durch Tierérztin-
nen und Tierarzte setzt eine Einweisung durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir
Laboratoriumsmedizin oder fir Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie voraus, die
insbesondere humanmedizinische Besonderheiten labordiagnostischer Untersuchun-
gen zum Gegenstand hat.

(3) Abweichend von § 10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes dirfen veterindrmedizi-
nische Assistentinnen und veterindrmedizinische Assistenten auch dann an der Durch-
fuhrung labordiagnostischer Untersuchungen zum Nachweis von Erregern fr bedroh-
liche Ubertragbare Krankheiten durch Arztinnen und Arzte, einschlielich der Untersu-
chungen nach Absatz 1 durch Tierarztinnen und Tierarzte, mitwirken, wenn sie die in §
10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes genannte Voraussetzung einer Tatigkeit im labordia-
gnostischen Bereich auf dem Gebiet der Humanmedizin nicht erfillen.”

8 6 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Der Nummer 1 Buchstabe s wird folgender Buchstabe angefiigt:
,I)  Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19),".
bb) In Nummer 5 werden die Worter ,das Auftreten einer bedrohlichen Ubertrag-
baren” durch die Worter ,der Verdacht einer Erkrankung, die Erkrankung so-
wie der Tod in Bezug auf eine bedrohliche Ubertragbare” ersetzt.
b) Nach Absatz 2 Satz 1 wird folgender Satz eingefilgt:

,Dem Gesundheitsamt ist Uber die Meldung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buch-
stabe t hinaus zu melden, wenn eine Genesung eingetreten ist.”

8 7 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 44 wird folgende Nummer 44a eingefiigt:

.44a. Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus (insbesondere SARS-
CoV, SARS-CoV-2)“.

b) Dem Absatz 3 wird folgender Absatz angefugt:

,(4) Nichtnamentlich ist bei folgenden Krankheitserregern der negative Nach-
weis zu melden: Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus (insbesondere
SARS-CoV, SARS-CoV-2). Die Meldung nach Satz 1 hat gemalR 8§ 8 Absatz 1
Nummer 2, 3 oder Absatz 4, § 10 Absatz 2 zu erfolgen.*

8§ 9 wird wie folgt geéndert:
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Absatz 1 Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe h werden nach dem Wort ,Kontaktdaten® die Warter ,sowie Art*
eingeflgt.

bb) Nach Buchstabe m wird folgender neuer Buchstabe n eingefligt:

,N) bei Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19): gegebenenfalls Tag der
Genesung,”.

cc) Die bisherigen Buchstaben n bis p werden die Buchstaben o bis qg.
dd) Nach Buchstabe g wird folgender neuer Buchstabe r eingefiigt:

of)  Angaben zum Immunstatus,”.
ee) Der bisherige Buchstabe g wird Buchstabe s.

ff) Im neuen Buchstaben s wird die Angabe ,§ 70 Absatz 1 Nummer 1 bis 3°
durch die Angabe ,§ 54a Absatz 1 Nummer 1 und 2“ ersetzt.

In Absatz 6 wird die Angabe ,§ 70 Absatz 1 Nummer 1 bis 3“ durch die Angabe ,§
54a Absatz 1 Nummer 1 und 2“ ersetzt.

In § 10 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Satz 1 wird nach der Angabe ,§ 7 Absatz 3 Satz 1“ die Angabe ,oder nach § 7
Absatz 4 Satz 1“ eingeflgt.

Nach Satz 3 wird folgender Satz eingeflgt:

,In den Fallen der Meldung nach § 7 Absatz 4 Satz 1 sind nur die Angaben nach
Satz 3 Nummer 2 bis 8 sowie 12 und 13 erforderlich.”

§ 11 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Im Satzteil vor der Nummerierung werden nach dem Wort ,Gesundheitsamt*
die Worter ,vervollstandigt, gegebenenfalls zusammengefuhrt und“ eingefiigt.

bb) Nummer 1 wird wie folgt geandert:
aaa) In Buchstabe ¢ werden den Wértern ,Tag der Erkrankung“ folgende
Worter vorangestellt: ,Tag der Verdachtsmeldung, Angabe, wenn sich

ein Verdacht nicht bestatigt hat,”.

bbb) Dem Buchstabe e wird das Wort ,Immunstatus” und ein Komma ange-
fugt.

ccc) Nach Buchstabe i wird folgender Buchstabe j eingefugt:

) bei Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19): gegebenenfalls
Tag der Genesung,".

ddd) Der bisherige Buchstabe j wird Buchstabe k.

eee) Dem neuen Buchstaben k wird folgender Buchstabe | angefiigt:
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.l)  Zugehdorigkeit zu den in 8 54a Absatz 1 Nummer 1 und 2 genann-
ten Personengruppen®.

cc) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,Gesundheitsamter die Woérter ,mit zu-
gehorigem amtlichen Gemeindeschlissel (achtstellig) beziehungsweise Stel-
len nach § 54a“ eingefugt.

b) In Absatz 2 wird nach dem Wort ,von* das Wort ,Verdachts-,“ eingeflgt.

c) In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Wértern ,Fir die” die Warter ,Vervollstandi-
gung, Zusammenfuhrung und® eingefiigt.

§ 12 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 1 wird Satz 2 aufgehoben.

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,Absatz 1 Satz 1 bis 5 durch die Angabe ,Absatz 1
Satz 1 bis 4 “ersetzt.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 4 werden nach dem Wort ,werden® die Worter ,sowie einem nach
8§ 7 gemeldeten Fall zugeordnet werden® eingefligt.

b) Dem Absatz 4 werden folgende Satze angefiigt:

,Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass bestimmte in Absatz 3 Satz
1 genannte Einrichtungen verpflichtet sind, dem Robert Koch-Institut einzelfallbe-
zogene Angaben uber von ihnen untersuchten Proben in Bezug zu bestimmten
Krankheitserregern zu Ubermitteln. Satz 2 gilt entsprechend. In der Rechtsverord-
nung nach Satz 3 kann insbesondere bestimmt werden,

1. welche Angaben innerhalb welcher Fristen zu tGbermitteln sind,

2. welche Verfahren bei der Bildung der Pseudonymisierung nach Satz 2 anzu-
wenden sind,

3. in welchem Verfahren und in welcher Hohe die durch die Ubermittlungspflicht
entstehenden Kosten erstattet werden und welcher Kostentréger diese Kosten
ubernimmt. “.

§ 16 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.S 16
Allgemeine Verhutungsmafinahmen®.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,MalRnahmen® durch das Wort ,Verhutungsmaf3-
nahmen® ersetzt.

Die Uberschrift von § 17 wird wie folgt gefasst:
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,8 17

Besondere VerhitungsmalRnahmen der zustandigen Behoérde, Rechtsverordnungen

durch die Lander”.

13. § 19 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Das Gesundheitsamt bietet bezliglich tbertragbarer Krankheiten, insbe-
sondere bei Tuberkulose oder sexuell Gbertragbaren Krankheiten Beratung und
Untersuchung an oder stellt diese in Zusammenarbeit mit anderen medizinischen
Einrichtungen sicher. Diese sollen fir Personen, deren Lebensumstande eine er-
hohte Ansteckungsgefahr fir sich oder andere mit sich bringen, auch aufsuchend
angeboten werden und kénnen im Einzelfall die ambulante Behandlung umfassen,
soweit dies zur Verhinderung der Weiterverbreitung der Ubertragbaren Krankheit
erforderlich ist. Die Angebote kénnen bezuglich sexuell Ubertragbarer Krankheiten
anonym in Anspruch genommen werden, soweit hierdurch die Geltendmachung
von Kostenerstattungsanspriichen nicht gefahrdet wird. Die zustandigen Behorden
kénnen mit den MaRnahmen nach Satz 1 bis 3 Dritte beauftragen.”

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

~Wenn Dritte nach Absatz 1 Satz 2 beauftragt wurden, ist der andere Kostentrager
auch zur Tragung dieser Kosten verpflichtet, soweit diese angemessen sind.*

14. § 22 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 22
Impf- und Immunstatusdokumentation®.
Folgender Absatz 5 wird angeflgt:

»(5) Der Immunstatus qiner Person in Bezug auf eine bestimmte Ubertragbare
Krankheit kann durch eine Arztin oder einen Arzt dokumentiert werden (Immunsta-
tusdokumentation). Die Immunstatusdokumentation muss in Bezug zur jeweiligen
Ubertragbaren Krankheit folgende Angaben enthalten:

1. Name der Krankheit, gegen die Immunitat nachgewiesen ist,
2. Datum der Feststellung der Immunitéat,

3. Grundlage der Feststellung der Immunitat,

4. Name und Anschrift der fUr die Feststellung der Immunitat verantwortlichen
Person sowie

5. Bestatigung in Schriftftorm oder in elektronischer Form mit einer qualifizierten
elektronischen Signatur oder einem qualifizierten elektronischen Siegel durch
die fUr die Feststellung der Immunitat verantwortliche Person.

Zusatzlich zu den Angaben nach Satz 2 kann die Feststellung aufgenommen wer-
den, dass eine Ansteckungsfahigkeit in Bezug auf eine bestimmte tUbertragbare
Krankheit ausgeschlossen ist".
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15. In 8§ 23a Satz 1 werden die Worter ,Krankheiten, die durch Schutzimpfung verhutet
werden kénnen,” durch die Worter ,ibertragbare Krankheiten® ersetzt.

16. § 25 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,§ 16 Absatz 2, 3, 5 und 8 “durch die Angabe
,8 16 Absatz 1 Satz 2, Absatz 2, 3, 5 und 8 ersetzt.

Folgender Absatz 5 wird eingefugt:

»(D) Berechtigt zur Blutentnahme im Sinne des Absatzes 3 Satz 2 Nummer 1
sind bei Gefahr in Verzug auch die Polizeibehtérden. Gefahr in Verzug liegt insbe-
sondere vor, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass eine Ubertragung
besonders gefahrlicher Krankheitserreger auf eine andere Person stattgefunden
hat und fur diese daher eine Gefahr fur Leib und Leben bestehen konnte. Die Blut-
entnahme darf nur von einem Arzt durchgeftihrt werden. Die Polizeibehorden sind
verpflichtet, unverziglich das zusténdige Gesundheitsamt ins Benehmen zu set-

zen.

17. § 27 wird wie folgt geandert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.S 27

Gegenseitige Unterrichtung®.

b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Nach dem Wort ,Gesundheitsamter” werden die Worter ,beziehungsweise die
zustandigen Behorden nach 8§88 54 bis 54b" eingefugt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die zustandigen Behorden nach 88 54 bis 54b unterrichten das Gesundheits-
amt, wenn dessen Aufgaben nach diesem Gesetz berihrt sind, und Gbermittelt
diesem die zur Erfillung von dessen Aufgaben erforderlichen Angaben, sofern
ihnen die Angaben vorliegen.®

18. Nach § 28 Absatz 1 Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

»,Gegen Personen, die nachweisen, dass sie nach dem Stand der medizinischen

Wissenschaft die Ubertragbare Krankheit, wegen der SchutzmalRnahmen getroffen
werden, nicht oder nicht mehr Gbertragen kénnen, dirfen Mal3nahmen nach den Séat-
zen 1 und 2 nicht angeordnet werden.”

19. In 8§ 30 wird die Uberschrift wie folgt gefasst:

»8 30

Absonderung®.

20. Dem § 43 Absatz 1 Satz 2 wird folgender Satz angefugt:
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,Die oberste Landesgesundheitsbehérde oder die von ihr bestimmte Stelle kann be-
stimmen, dass der Nachweis nach Satz 1 durch eine Belehrung nach Absatz 4 vor
Aufnahme der Tatigkeit ersetzt werden kann.*

Die Uberschrift des zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

,10. Abschnitt

Vollzug des Gesetzes und zustandige Behorden®.

§ 54 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.S 54
Vollzug durch die Lander*.

b) In Satz 1 werden nach dem Wort ,besteht” die Worter ,und soweit dieses Gesetz
durch die Lander vollzogen wird“ eingeflgt.

Nach § 54 werden die folgenden § 54a bis § 54b eingeflgt:

,§ Bda
Vollzug durch die Bundeswehr und andere militarische Behdrden

(1) Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der
Vollzug dieses Gesetzes den zustandigen Stellen der Bundeswehr, soweit er betrifft

1. Soldaten der Bundeswehr,

2. weitere Personen, die sich in festen oder mobilen Einrichtungen, die von der Bun-
deswehr betrieben werden, befinden,

3. Angehorige auslandischer Streitkrafte auf der Durchreise sowie im Rahmen von
Ubungen und Ausbildungen in Bezug auf die Anwendung infektionsschutzrechtli-
cher Malsnhahmen,

4. Grundstucke, Einrichtungen, Ausristungs- und Gebrauchsgegenstande der Bun-
deswehr,

5. im Bereich der Bundeswehr die Tatigkeiten mit Krankheitserregern.

(2) Soweit erforderlich, unterstiitzen sich das zustandige Gesundheitsamt und die
zustéandigen Stellen der Bundeswehr gegenseitig bei ihren Ermittlungen in Bezug auf
Personen nach Absatz 1 Nummer 1 und 2.

(3) Bei Soldaten, die dauernd oder voribergehend auf3erhalb der Absatz 1 Num-
mer 2 genannten Einrichtungen aufhalten, sind die MaRnahmen der Bundeswehr zur
Bekampfung ubertragbarer Krankheiten im Benehmen mit dem zusténdigen Gesund-
heitsamt zu treffen.
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(4) Bei Zivilbediensteten der Bundeswehr, die sich dauernd oder voriibergehend
aullerhalb der in Absatz 1 Nummer 2 bezeichneten Einrichtungen aufhalten, sind die
Malnahmen des zustandigen Gesundheitsamtes zur Bekadmpfung Ubertragbarer
Krankheiten im Benehmen mit der zustéandigen Stelle der Bundeswehr zu treffen.

(5) Absatz 1 Nummer 3 gilt nicht fur auf Grund voélkerrechtlicher Vertrage in der

Bundesrepublik Deutschland stationierte auslandische Streitkrafte. Fur diese gelten die
in den volkerrechtlichen Vertragen vorgesehenen Regelungen.

8§ 54b
Vollzug durch das Eisenbahn-Bundesamt
Im Bereich der Eisenbahnen des Bundes und der Magnetschwebebahnen obliegt
der Vollzug dieses Gesetzes fir Schienenfahrzeuge sowie fur ortsfeste Anlagen zur
ausschlie3lichen Beflllung von Schienenfahrzeugen dem Eisenbahn-Bundesamt, so-
weit die Aufgaben des Gesundheitsamtes und der zustéandigen Behorde nach den 88
37 bis 39 und 41 betroffen sind.”
In § 56 Absatz 11 Satz 1 wird die Angabe ,drei” durch die Angabe ,zwoIf* ersetzt, nach
dem Wort ,Tatigkeit“ ein Komma eingefligt und das Wort ,oder“ gestrichen sowie wer-
den nach dem Wort Absonderung die Worter ,oder nach dem Ende der Schliellung
oder des Betretungsverbotes nach Absatz 1a Satz 1“ eingefiigt.

In § 65 Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,Mallnahme*® durch das Wort ,Verhitungsmalf3-
nahme* ersetzt.

Der vierzehnte Abschnitt wird aufgehoben.
Die bisherigen Abschnitte 15 und 16 werden die Abschnitte 14 und 15.
§ 73 Absatz 1a wird wie folgt geédndert:

a) In Nummer 1 wird die Angabe ,Nummer 1 oder 2“ durch die Angabe ,Nummer 1,
2 oder 6" ersetzt.

b) In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 28 Abs. 1 Satz 1" durch die Angabe ,§ 28 Absatz
1 Satz 1 und 2, § 30 Absatz 1 oder § 31 ersetzt.

In § 75 Absatz 1 wird die Nummer 1 gestrichen.
Artikel 2

Weitere Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. IS. 1045), das zuletzt durch Arti-

kel 1 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

8 5 Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt geandert:
a) In Buchstabe c wird das Komma am Ende durch ein Semikolon ersetzt.

b) Buchstabe d wird aufgehoben.
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8§ 5b wird aufgehoben.

In 8 56 Absatz 11 Satz 1 wird nach dem Wort , Tatigkeit* das Komma gestrichen und
das Wort ,oder” eingefligt sowie werden die Wérter ,oder nach dem Ende der Schlie-
Rung oder des Betretungsverbotes nach Absatz 1a Satz 1“ gestrichen.

Artikel 3

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

Das Krankenhausfinanzierungsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom

10. April 1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 27. Mérz 2020
(BGBI. I S. 580) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

2.

§ 24 wird wie folgt geandert:
a) Der bisherige Regelungstext wird Absatz 1.

b) Die folgenden Absatze 2 und 3 werden angefiigt:

.(2) Fur eine Uberprufung nach Absatz 1 auf empirischer Datengrundlage tber-
mitteln die zugelassenen Krankenhauser an die vom Institut fiir das Entgeltsystem
im Krankenhaus gefiihrte Datenstelle auf maschinenlesbaren Datentragern bis
zum 15. Juni 2020 die Daten gemal § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und
Nummer 2 des Krankenhausentgeltgesetzes fur Patientinnen und Patienten, die
zwischen dem 1. Januar 2020 und dem 31. Mai 2020 nach voll- oder teilstationarer
Behandlung aus dem Krankenhaus entlassen worden sind; bis zum 15. Oktober
2020 erfolgt eine entsprechende Datenlibermittlung fiir Patientinnen und Patien-
ten, die zwischen dem 1. Januar 2020 und dem 30. September 2020 nach voll-
oder teilstationdrer Behandlung aus dem Krankenhaus entlassen worden sind.
Das Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus nutzt die Daten nach Satz 1 fir
Auswertungen, die vom Bundesministerium fir Gesundheit angefordert werden.
Die Kosten fiur die Erstellung der Auswertungen nach Satz 2 sind aus dem Zu-
schlag nach § 17b Absatz 5 Satz 1 zu finanzieren. Das Institut fir das Entgeltsy-
stem im Krankenhaus regelt das Néhere der Datenuibermittlung nach Satz 1.

(3) Fur jeden Fall, fur den ein Krankenhaus die Daten nach Absatz 2 Satz 1
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig Gbermittelt, wird ein Abschlag in Hohe
von zehn Euro féllig, jedoch insgesamt je Standort eines Krankenhauses minde-
stens 20 000 Euro. Der Abschlag ist bei den Vereinbarungen nach § 11 des Kran-
kenhausentgeltgesetzes und § 11 der Bundespflegesatzvereinbarung zu berick-
sichtigen. Das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus ermittelt auf der
Grundlage der Vorjahresdaten und unter Beriicksichtigung der Auswirkungen der
durch das Coronavirus SARS-CoV-2 ausgeldsten Pandemie auf die Fallzahlen, fur
wie viele Falle die Daten nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig Ubermittelt
worden sind.”

Nach § 24 wird folgender 8§ 25 eingefiigt:



-22-
»§ 25

Ausnahmen von Priufungen bei Krankenhausbehandlungen

(1) Behandelt ein Krankenhaus zwischen dem 1. April 2020 und einschlief3lich
dem 30. Juni 2020 Patientinnen und Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus
SARS-CoV-2 infiziert sind oder bei denen der Verdacht dieser Infektion besteht, darf
der zustandige Kostentrager die ordnungsgemafe Abrechnung der von diesem Kran-
kenhaus zwischen dem 1. April 2020 und einschlie3lich dem 30. Juni 2020 erbrachten
Leistungen nicht daraufhin prifen oder prifen lassen, ob die nach Absatz 2 gelisteten
Mindestmerkmale erfullt sind.

(2) Das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information listet
die Mindestmerkmale der von ihm bestimmten Kodes des Operationen- und Prozedu-
renschlissels nach § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V auf, die von der Prifung nach Ab-
satz 1 ausgenommen sind, und veroffentlicht diese Liste bis zum [Einsetzen: Siebter
Tag nach Inkrafttreten des Gesetzes] auf der Internetseite des Deutschen Instituts fiir
Medizinische Dokumentation und Information. Das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information kann Anpassungen der Liste nach Satz 2 vornehmen
und hat diese auf der Internetseite des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumen-
tation und Information zu verdéffentlichen. Ab dem 26. Mai 2020 nimmt das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die Anpassungen nach Satz 3 vor und ver-
offentlicht diese. Die Veroffentlichung nach den Satzen 1 bis 3 erfolgt ab dem 26. Mai
2020 auf der Internetseite des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die in Absatz 1 genannten Fristen um bis zu sechs Monate
verlangern.”

Artikel 4

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des

Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 5 des
Gesetzes vom 27. Mérz 2020 (BGBI. | S. 587) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Dem § 20 Absatz 6 wird folgender Satz angefigt:

,Die Mafllgaben der Satze 1 bis 4 sind vom 01. Januar 2020 bis zum 31. Dezember
2020 nicht anzuwenden.”

Nach § 20a Absatz 3 Satz 4 wird folgender Satz eingeflgt:

,Die MalRgaben der Satze 4 und 5 sind vom 01. Januar 2020 bis zum 31. Dezember
2020 nicht anzuwenden.

Dem § 20b Absatz 4 wird folgender Satz angefigt:

,Die MalRgaben der Satze 1 bis 3 sind bezogen auf Ausgaben einer Krankenkasse im
Jahr 2020 nicht anzuwenden.”

§ 20i wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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,§ 20i

Leistungen zur Verhitung Ubertragbarer Krankheiten, Verordnungsermachti-
gung®.

b) In Absatz 3 werden die Satze 2 und 3 durch folgende Satze ersetzt :

»(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, nach Anhérung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass die Kosten fur bestimmte Te-
stungen auf eine Infektion oder Immunitat im Hinblick auf bestimmte bevolkerungs-
medizinisch bedeutsame Ubertragbare Krankheiten von den Tragern der Kranken-
versicherung nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels getragen werden,
sofern die Person bei dem jeweiligen Trager der Krankenversicherung versichert
ist. Sofern das Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung nach
den Satzen 1 oder 2 festgelegt hat, dass die Kosten fur bestimmte Schutzimpfun-
gen, fur bestimmte andere MalRhahmen der spezifischen Prophylaxe oder fiir be-
stimmte Testungen auf eine Infektion oder Immunitat von den Tragern der Kran-
kenversicherung getragen werden, haben die Versicherten einen Anspruch auf
diese Leistungen. In der Rechtsverordnung kdnnen auch Regelungen zur Erfas-
sung und Ubermittlung von anonymisierten Daten insbesondere an das Robert
Koch-Institut Uber die auf Grund der Rechtsverordnungen nach Satz 1 und 2 durch-
gefuihrten Mal3nahmen getroffen werden.*

c) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,flr Schutzimpfungen® durch die Wérter ,nach
den Absatzen 1 bis 3" ersetzt und das Wort ,Impfdokumentation” durch die
Worter ,Impf- und Immunstatusdokumentation® ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,fir“ durch die Wérter ,und andere Leistungen nach
den Absatzen 2 und 3, auf” ersetzt und die Worter ,auf Leistungen® gestrichen.

§ 31 Absatz 6 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 7 wird die Angabe ,Satz 7“ durch die Angabe ,Satz 6“ ersetzt und werden
die Worter ,und nutzen® gestrichen.

b) In Satz 8 wird die Angabe ,Satz 10“ durch die Angabe ,Satz 9* ersetzt.
c) In Satz 9 wird die Angabe ,Satz 6 durch die Angabe ,Satz 5 ersetzt.
Dem § 67 wird folgender Absatz angefligt:

»(3) Krankenkassen und ihre Verbande dirfen voriibergehend Verfahren zur elek-
tronischen Verordnung und Abrechnung von Leistungen nach § 33a einrichten, bei de-
nen eine bestehende Schriftform durch die Textform ersetzt wird. Im Rahmen der Ver-
fahren nach Satz 1 dirfen die Krankenkassen nicht in die arztliche Therapiefreiheit
eingreifen oder die Wahlfreiheit der Versicherten beschranken. Fir die Ubermittlung
elektronischer Verordnungen von Leistungen nach 8§ 33a sind die Dienste der Telema-
tikinfrastruktur zu verwenden, sobald diese zur Verfiigung stehen.”

Nach § 79 Absatz 3d wird folgender Absatz eingeflgt:
»(3€) 8 64 Absatz 3a des Vierten Buches gilt fir Beschllsse der Vertreterversamm-

lung der Kassenarztlichen Vereinigungen und Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
entsprechend.”
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§ 103 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 4 werden nach dem Wort ,sind” ein Semikolon und die Worter ,in dem
Antrag ist die Anzahl der zusatzlichen Zulassungsmaoglichkeiten arztgruppen-
bezogen festzulegen® eingeflgt.

bb) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingeflgt:

,Die zusatzlichen Zulassungsmdglichkeiten sind an das nach Satz 4 be-
stimmte Teilgebiet gebunden.”

b) In Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort ,Zulassung® die Worter ,oder bei der
Festlegung zusatzlicher Zulassungsmaoglichkeiten nach Absatz 2 Satz 4“ einge-
fugt.

Dem § 106b Absatz 1a wird folgender Satz angefugt:

,Bei Verordnungen saisonaler Grippeimpfstoffe in der Impfsaison 2020/2021 gilt eine

Uberschreitung der Menge von bis zu 30 Prozent gegenlber den tatsachlich erbrach-

ten Impfungen grundsatzlich nicht als unwirtschaftlich.”

8§ 115b wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 werden die Worter ,30. Juni 2021° durch die Worter ,31. Januar
2022 ersetzt.

b) Absatz 1a wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Wérter ,geben bis zum 31. Méarz 2020 ein gemeinsames
Gutachten in Auftrag“ durch die Warter ,leiten bis zum 30. Juni 2020 das Ver-
fahren fUr die Vergabe eines gemeinsamen Gutachtens ein“ ersetzt.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

In § 130a Absatz 3a Satz 13 wird die Angabe ,31. August 2020“ durch die Angabe ,1.
September 2020“ ersetzt.

8 130b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 7 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 5 wird die Angabe ,Satz 1 durch die Angabe ,Satz 4“ ersetzt.

bb) In Satz 6 wird die Angabe ,Satze 1 und 2“ durch die Angabe ,Satze 4 und 5°
ersetzt.

cc) In Satz 8 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz 5* ersetzt.

b) In Absatz 7a Satz 1 wird die Angabe ,31. August 2020“ durch die Angabe ,1. Sep-
tember 2020 ersetzt.

In § 130d Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,31. August 2020“ durch die Angabe ,1. Sep-
tember 2020 ersetzt.

In § 132e Absatz 2 Satz 2 wird nach der Angabe ,10 Prozent” ein Komma und die
Worter ,im Jahr 2020 von 30 Prozent” eingeflgt.
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In 8 219a wird nach Absatz 5 folgender Absatz 6 eingefiigt:

»(6) FUr Personen nach Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Europai-
schen Parlamentes und des Rates vom 29.4.2004 ber die Koordinierung der Systeme
der sozialen Sicherheit (ABI. L 166 vom 30.4.2004, S. 1), denen im Wohnstaat eine
Behandlung des Coronavirus SARS-CoV-2 nicht innerhalb eines in Anbetracht ihres
derzeitigen Gesundheitszustands und des voraussichtlichen Verlaufes ihrer Krankheit
medizinisch vertretbaren Zeitraums gewahrt werden kann und die auf Grund einer Ab-
sprache zwischen den Landern und den zustandigen Mitgliedstaaten oder dem Verei-
nigten Koénigreich von Grol3britannien und Nordirland zur Behandlung des Coronavirus
SARS-CoV-2 in Deutschland in zugelassenen Krankenh&usern Leistungen erhalten,
findet das Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Européi-
schen Parlamentes und des Rates vom 29.4.2004 Uber die Koordinierung der Systeme
der sozialen Sicherheit in Verbindung mit Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 987/2009
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.9.2009 zur Festlegung der Mo-
dalitaten fur die Durchfihrung der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 Uber die Koordinie-
rung der Systeme der sozialen Sicherheit (ABI. L 284 vom 30.10.2009), S. 1) mit der
Mal3gabe Anwendung, dass der Bund die Behandlungskosten tbernimmt. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversiche-
rung - Ausland fuhrt die Kostenabrechnung gegentber dem Bund durch. Die Satze 1
und 2 gelten fur alle Behandlungen, die bis zum 30. September 2020 begonnen wer-
den.”

§ 275c Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und die Wérter ,im Jahr
2021 gilt eine quartalsbezogene Prifquote von bis zu 12,5 Prozent” eingeflgt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Datum* die Woérter ,des Eingangs® und nach
dem Wort ,Schlussrechnung” die Woérter ,bei der Krankenkasse* eingefigt.

c) In Satz 3 wird die Angabe ,2021" durch die Angabe ,2022° ersetzt.

In § 275d Absatz 3 Satz 3 werden nach dem Wort ,Ersatzkassen® die Worter ,,sowie
dem zustandigen Medizinischen Dienst” eingeflgt.

In § 283 Absatz 2 Satz 4 wird die Angabe ,31. Dezember 2021 durch die Angabe ,30.
Juni 2022 ersetzt.

Dem § 285 Absatz 3a werden folgende Satze angefiigt:

,Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind befugt, auf Anforderung der zustandigen
Heilberufskammer personenbezogene Angaben der Arzte nach § 293 Absatz 4 Satz 2
Nummer 2 bis 12 an die jeweils zustandige Heilberufskammer fir die Prufung der Er-
fullung der berufsrechtlich vorgegebenen Verpflichtung zur Meldung der arztlichen Be-
rufstatigkeit sowie fir die Wahrnehmung der ihnen durch Landesrecht zugewiesenen
Aufgaben im jeweils erforderlichen Umfang zu Gbermitteln. Fir die Datentbermittlung
an die Heilberufskammer erhalten die Kassenarztlichen Vereinigungen einen dem Ar-
beitsaufwand entsprechenden Aufwandsersatz. Der Arbeitsaufwand fur die Dateniiber-
mittlung ist auf Nachfrage der Heilberufskammer dieser in geeigneter Form nachzuwei-

sen.
§ 327 Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,8 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 4 und 5 zweiter Halbsatz in der am 1. Januar 2020

geltenden Fassung ist mit der MaRgabe anwendbar, dass der Medizinische Dienst des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1
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Nummer 3 bis zum 28. Februar 2021, die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 4 bis zum 30. September 2020 und die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1
Nummer 5 zweiter Halbsatz bis zum 31. Dezember 2020 erlasst.”

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

§ 150 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1

des Gesetzes vom 28. Mai 1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 4 des
Gesetzes vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 580) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In Absatz 4 Satz 1 wird das Semikolon durch einen Punkt ersetzt und folgender Satz
eingeflgt:

.Bei Pflegeeinrichtungen, die Leistungen im Sinne von § 39a Absatz 1 des Flnften
Buches erbringen, tragen die gesetzlichen Krankenkassen 80 Prozent der nach Absatz
2 entstehenden Erstattungen.”

Nach Absatz 5 werden folgende Absétze 5a bis 5¢ eingefugt:

»(5a) Den anerkannten Angeboten zur Unterstitzung im Alltag (8 45a) werden die
ihnen bis zum 30. September 2020 infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2
anfallenden, auf3erordentlichen Aufwendungen sowie Mindereinnahmen im Rahmen
ihrer Leistungserbringung, die nicht anderweitig finanziert werden, auf Nachweis der
Aufwendungen und Glaubhaftmachung der Mindereinnahmen aus Mitteln der Pflege-
versicherung erstattet. Die Erstattung der Mindereinnahmen wird begrenzt auf bis zu
125 Euro monatlich multipliziert mit der Anzahl der im laufenden Monat im Vergleich zu
der Anzahl im Januar 2020 weniger betreuten Pflegebedurftigen. Die Auszahlung kann
vorlaufig erfolgen. Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen legt in Abstimmung mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit unverziglich das Nahere fiir das Erstattungs-
verfahren fest. Absatz 4 Satz 4 bis 7 gilt entsprechend.

(5b) Pflegebedurftige des Pflegegrades 1 kdnnen bis zum 30. September 2020
den Entlastungsbetrag abweichend von § 45b Absatz 1 Satz 3 auch fir andere Hilfen
im Wege der Kostenerstattung einsetzen, wenn dies zur Uberwindung von durch das
Coronavirus-CoV-2 verursachten Versorgungsengpassen erforderlich ist. § 45b Absatz
2 Satz 3 und Absatz 4 findet keine Anwendung.

(5¢) § 45b Absatz 1 Satz 5 findet fur Pflegebedirftige der Pflegegrade 1 bis 5 mit
der MalRgabe Anwendung, dass die aus dem Jahr 2019 Ubertragenen Leistungsbe-
trage in den Zeitraum bis zum 30. September 2020 Ubertragen werden kdonnen.*

In Absatz 6 wird die Angabe ,5“ durch die Angabe ,5c¢* ersetzt.

Artikel 6

Anderung des Gesetzes liber den Versicherungsvertrag

§ 204 des Versicherungsvertragsgesetzes (vom 23. November 2007, BGBI. | S. 2631),

das zuletzt durch Gesetz vom 06.12.2019 (BGBI. I. S. 1942) geandert worden ist, wird wie
folgt gedndert:
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1. Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingeflgt:

»(2) Ist der Versicherungsnehmer nach dem 16. Marz 2020 aufgrund bestehender
Hilfebedurftigkeit im Sinne des Zweiten oder des Zwdlften Buches Sozialgesetzbuch in
den Basistarif nach § 152 des Versicherungsaufsichtsgesetzes gewechselt und endet
die Hilfebedurftigkeit des Versicherungsnehmers innerhalb von drei Jahren, kann er
innerhalb von drei Monaten nach Beendigung der Hilfebedirftigkeit auf Antrag vom
Versicherer verlangen, den Vertrag ab dem ersten Tag des Ubernachsten Monats in
dem Tarif fortzusetzen, in dem er vor dem Wechsel in den Basistarif versichert war.
Dabei ist der Versicherungsnehmer so zu stellen, wie er vor der Versicherung im Ba-
sistarif stand, zuziglich der aus dem Vertrag erworbenen Rechte und Alterungsrtick-
stellungen wéahrend der Versicherung im Basistarif. Wahrend der Zeit im Basistarif vor-
genommene Pramienanpassungen und Anderungen der Allgemeinen Versicherungs-
bedingungen gelten ab dem Tag der Fortsetzung. Die Séatze 1 bis 3 gelten entspre-
chend fur Versicherungsnehmer, bei denen allein durch die Zahlung des Beitrags Hil-
febedurftigkeit im Sinne des Zweiten oder des Zwolften Buches Sozialgesetzbuch ent-
stehen wirde. Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 letzter Halbsatz gilt nicht.*

2. Die bisherigen Abséatze 2 bis 4 werden Abséatze 3 bis 5.

Artikel 7

Anderung des Ergotherapeutengesetzes

Dem § 4 Absatz 3 des Ergotherapeutengesetzes vom 25. Mai 1976 (BGBI. | S. 1246),
das zuletzt durch Artikel 30 des Gesetzes vom 15.August 2019 (BGBI. | S. 1307) geandert
worden ist, wird folgender Satz angeflgt:

»2AUf Antrag kdnnen auch darliber hinausgehende Fehlzeiten berlcksichtigt werden, soweit
eine besondere Harte vorliegt und das Ausbildungsziel durch die Anrechnung nicht gefahr-
det wird.*

Artikel 8

Anderung des Gesetzes uiber den Beruf des Logopaden

Dem § 4 Absatz 3 des Gesetzes Uber den Beruf des Logopéaden vom 7. Mai 1980
(BGBI. | S. 529), das zuletzt durch Artikel 28 des Gesetzes vom 15. August 2019 (BGBI. |
S. 1307) geandert worden ist, wird folgender Satz angefilgt:

LAuf Antrag kdnnen auch dartber hinausgehende Fehlzeiten bertcksichtigt werden, soweit
eine besondere Harte vorliegt und das Ausbildungsziel durch die Anrechnung nicht gefahr-
det wird.“
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Artikel 9

Anderung des Pflegeberufegesetzes

In 8§ 56 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 des Pflegeberufegesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 17. Juli 2017 (BGBI. | S. 2581), das zuletzt durch Artikel 3a des Geset-
zes vom 13. Januar 2020 geéandert worden ist (BGBI. | S. 66), werden nach dem Wort ,Zu-
sammensetzung® ein Komma und das Wort ,Aufwandsentschadigung“ eingefugt.

Artikel 10

Anderung der Pflegeberufe-Ausbildungs- und Prifungsverord-
nung

Die Pflegeberufe-Ausbildungs- und -Prifungsverordnung vom 2. Oktober 2018 (BGBI.
| S. 1572), die durch Artikel 17 des Gesetzes vom 15. August 2019 (BGBI. | S. 1307) gean-
dert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Nach § 3 Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingeflgt:

»(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 ist die Aufteilung des beim Trager der prakti-
schen Ausbildung durchzufiihrenden Pflichteinsatzes nach § 7 Absatz 1 Pflegeberufe-
gesetz auf eine zweite Einrichtung zulassig, soweit die Vermittlung der Kompetenzen
nach Anlage 1 ansonsten nicht in vollem Umfang gewéhrleistet werden kann. Auch die
zweite Einrichtung muss die Anforderungen an die Geeignetheit zur Durchfiihrung des
Pflichteinsatzes nach der fir den Trager der praktischen Ausbildung geltenden Ziffer
des 8 7 Absatz 1 des Pflegeberufegesetzes erfillen. Die Ubrigen Einsatze im Rahmen
der praktischen Ausbildung sind jeweils ungeteilt in einer Einrichtung durchzufiihren.”

2. 8§59 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Abfindung“ durch das Wort ,Aufwandsentschadi-
gung” ersetzt.

b) Die Worter ,und sonstigen Abfindungen® werden gestrichen.

c) Die folgenden Satze werden angeflgt:
.Fur die Wahrnehmung der Aufgaben der Fachkommission kann eine angemes-
sene Aufwandsentschadigung gezahlt werden. Die Hohe und die Verfahrensrege-

lungen im Zusammenhang mit der Auszahlung werden in der Geschaftsordnung
der Fachkommission festgelegt.”

Artikel 11

Anderung des Apothekengesetzes

Dem § 21 Absatz 2 des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
15. Oktober 1980 (BGBI. | S. 1993), das zuletzt durch Artikel 18 des Gesetzes vom 9. Au-
gust 2019 (BGBI. | S. 1202) gedndert worden ist, wird folgender Satz angeflugt:
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»In der Apothekenbetriebsordnung nach Absatz 1 Satz 1 kénnen auch die Zulassigkeit und
die Voraussetzungen von Modellvorhaben zur Weiterentwicklung der Arzneimittelversor-
gung in Krankenh&usern durch Automatisierung sowie das Nahere zur Ausgestaltung und
Durchfiihrung der Modellvorhaben geregelt werden.*

Artikel 12

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Nach § 31 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
26. September 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 13.
Januar 2020 (BGBI. | S. 66) geandert worden ist, wird folgender 8§ 31a eingefiigt:

»3 3la
Modellvorhaben zur Arzneimittelversorgung im Krankenhaus

(1) Abweichend von 8 17 Absatz 1a kdnnen in Krankenhausapotheken in regionalen
Modellvorhaben neue Abgabeformen Giber Automaten ohne abschliel3ende Kontrolle durch
pharmazeutisches Personal zur Weiterentwicklung der Arzneimittelversorgung der Statio-
nen des Krankenhauses erprobt werden. Dies gilt nur fir die Versorgung von Stationen des
Krankenhauses, in dem die Krankenhausapotheke als Funktionseinheit betrieben wird. §
43 des Arzneimittelgesetzes bleibt unberthrt.

(2) Die Modellvorhaben nach Absatz 1 Satz 1 sind so zu konzipieren, dass eine si-
chere Arzneimittelversorgung nicht gefahrdet wird. Fur die Qualifizierung der Automaten
sowie fur die Konzeptionierung und Durchfiihrung der Modellvorhaben ist der Apotheken-
leiter verantwortlich. Der Apothekenleiter muss vor der Durchfiihrung des vorgesehenen
Modellvorhabens unter Vorlage des Konzepts die Zustimmung der zustandigen Behorde
einholen. Die Zustimmung ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fir die Durchfiih-
rung des Modellvorhabens nicht mehr vorliegen.

(3) Die automatisierte Abgabe der Arzneimittel im Rahmen der Modellvorhaben nach
Absatz 1 Satz 1 darf nur erfolgen, nachdem

1. die Anforderung fir die Arzneimittel im Original vorliegt und gemaR § 17 Absatz 5 Satz
3 und 4 geprift und erforderlichenfalls geandert wurde sowie

2. bei Bedarf eine Beratung stattgefunden hat.

Die automatisierte Abgabe der Arzneimittel im Rahmen der Modellvorhaben darf nur durch
pharmazeutisches Personal veranlasst und autorisiert werden. Die Veranlassung der Ab-
gabe ist nach MaRRgabe des § 31 Absatz 4 in Verbindung mit § 17 Absatz 6 Satz 1 Nummer
1 bis 3 zu dokumentieren. Die Modellvorhaben sind auf den Stationen von einem Apotheker
durch verstérkte Kontrollen der gelieferten Arzneimittel zu begleiten. Die Modellvorhaben
sind zu beenden, wenn unvertretbare Risiken entstehen. In diesem Fall ist die zustandige
Behdorde zu informieren.

(4) Die Abséatze 1 bis 3 finden keine Anwendung auf die Versorgung der Stationen mit
Betdubungsmitteln, Arzneimittel, welche die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid enthalten, sowie mit patientenindividuell verblisterten Arzneimitteln.



-30 -

(5) Die Modellvorhaben nach Absatz 1 Satz 1 sind auf langstens funf Jahre zu befri-
sten. Sie sind nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Standards zu begleiten und
auszuwerten.”

Artikel 13

Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007
(BGBI. | S. 2169), das zuletzt durch Artikel 20 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI.
| S. 1626) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Nach § 12 a Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

,Die Bewertung des Risikos, das zu einem gruppenbezogenen Ausschluss oder einer
gruppenbezogenen Riickstellung von der Spende fuhrt, ist regelmafig zu aktualisieren
und daraufhin zu Gberprifen, ob das angewandte Verfahren noch erforderlich ist, um
ein hohes Gesundheitsschutzniveau von Empfangerinnen und Empfangern von Blut-
spenden sicherzustellen.*

2. Nach § 18 Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:
,Die Bewertung des Risikos, das zu einem gruppenbezogenen Ausschluss oder einer
gruppenbezogenen Riickstellung von der Spende fuhrt, ist regelmafig zu aktualisieren
und daraufhin zu Uberprifen, ob das angewandte Verfahren noch erforderlich ist , um
ein hohes Gesundheitsschutzniveau von Empfangerinnen und Empfangern von Blut-
spenden sicherzustellen.*

3. 8§27 Absatz 4 wird aufgehoben.

Artikel 14

Anderung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung

Artikel 21 des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 9. Au-
gust 2019 (BGBI. I S. 1202) wird wie folgt ge&ndert:

1. In Absatz 3 werden die Angabe ,Nummer 20 und 23 Buchstabe c* gestrichen und die
Angabe ,15. August 2020“ durch die Angabe ,1. September 2020“ ersetzt.

2. Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefligt:

»(3a) Artikel 1 Nummer 20 und 23 Buchstabe c treten am 15. August 2020 in Kraft.”
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Artikel 15

Inkrafttreten, AulRerkrafttreten

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 7 am Tag nach der Verkiindigung
in Kraft. Gleichzeitig tritt die Verordnung Uber die Ausdehnung der Meldepflicht nach § 6
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 8 7 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes auf In-
fektionen mit dem erstmals im Dezember 2019 in Wuhan/Volksrepublik China aufgetrete-
nen neuartigen Coronavirus (,2019-nCoV*) vom 30. Januar 2020 (BAnz AT 31.Januar 2020
V1) aulRer Kraft

(2) Artikel 9 und Artikel 10 treten rickwirkend mit Wirkung vom 1. Januar 2020 in Kraft.

(3) Artikel 7 und Artikel 8 treten rickwirkend mit Wirkung vom 1. Marz 2020 in Kraft.

(4) Artikel 6 tritt rickwirkend mit Wirkung vom 16. Marz 2020 in Kraft.

(5) Artikel 5 Nummer 1 und Artikel 5 Nummer 2 Absatz 5a treten riickwirkend mit Wir-
kung vom 28. Mérz 2020 in Kraft.

(6) Artikel 2 Nummer 1 tritt am 1. Oktober 2020 in Kraft.
(7) Artikel 2 Nummer 3 am 1. Januar 2021 in Kraft.
(8) Artikel 2 Nummer 2 am 1. April 2021 in Kraft.

(9) Artikel 4 Nummer 6 tritt am 1. Oktober 2020 aul3er Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

Mit dem Gesetz zum Schutz der Bevélkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite sowie dem Gesetz zum Ausgleich COVID-19 bedingter finanzieller Belastungen
der Krankenh&user und weiterer Gesundheitseinrichtungen (COVID-19-Krankenhausentla-
stungsgesetz) jeweils vom 27. Marz 2020 hat der Gesetzgeber erste MalRnahmen getroffen,
um zum einem das Funktionieren des Gesundheitswesens in einem die gesamte Bundes-
republik betreffenden seuchenrechtlichen Notfall sicherzustellen und zum anderen die mit
dieser besonderen Situation verbundenen negativen finanziellen Folgewirkungen in der Ge-
sundheitsversorgung abzumildern.

Der Deutsche Bundestag hat am 25. Marz 2020 die epidemische Lage von nationaler Trag-
weite festgestellt (BT-PIPr 19/154, S. 19169C). Die zunehmende Ausbreitung des Corona-
virus SARS-CoV-2 zeigt, dass weitere Malinahmen erforderlich sind, um die mit der durch
das Virus ausgeldsten Pandemie verbundenen Folgen abzumildern.

Mit diesem Entwurf eines Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite sollen die in den zuvor genannten Gesetzen ge-
troffenen Regelungen und MalBhahmen weiterentwickelt und erganzt werden.

Die epidemiologische Uberwachung nach dem Infektionsschutzgesetz soll verbessert und
der offentliche Gesundheitsdienst (OGD) gestéarkt werden. Testungen in Bezug auf COVID-
19 sollen erleichtert werden.

Die Krankenh&user mussen kiinftig auch den fiir sie zustédndigen Medizinischen Dienst in-
formieren, wenn sie Strukturmerkmale fir mehr als einen Monat nicht erfillen.

Die Richtlinie zur Bestellung, unabhéngigen Aufgabenwahrnehmung und Vergltung der
Ombudsperson wird erstmalig vom Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen bis zum 31. Dezember 2020 erlassen und damit zeitlich vorgezogen.

Mit den Anderungen im Apothekengesetz und in der Apothekenbetriebsordnung sollen Mo-
dellvorhaben zur Weiterentwicklung der Arzneimittelversorgung in Krankenhausern durch
Automatisierung ermdglicht werden. Damit sollen die Potentiale der Automatisierung und
Digitalisierung in diesem Bereich untersucht werden kénnen.

Die Voraussetzungen fir Rickstellungen von der Blutspende fir bestimmte Gruppen mit
erhdohtem Risiko werden im Lichte der Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofes
dahingehend konkretisiert, dass diese Voraussetzungen regelmafiig zu aktualisieren und
auf ihre Erforderlichkeit zu Uberprifen sind.

Privat Krankenversicherte erhalten die Mdglichkeit, innerhalb einer Frist von drei Monaten
nachteilsfrei aus dem Basistarif in ihren Ursprungstarif zurtick zu wechseln, wenn sie inner-
halb von drei Jahren ihre Hilfebeddrftigkeit Gberwinden.

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Digitale Versorgungsangebote wie etwa digitale Gesundheitsanwendungen leisten im Kon-
text der COVID-19-Pandemie einen wichtigen Beitrag zur Aufrechterhaltung der Versor-
gung. Nach Mafl3gabe des Digitale-Versorgung-Gesetzes erhalten die Versicherten zukinf-
tig einen regelhaften Anspruch auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen. Bis
Verfahren unter Einsatz der Telematikinfrastruktur zur Verfugung stehen gilt es im Rahmen
von Pilotprojekten Verfahren zur Verwendung elektronischer Verordnungen zu testen, um
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so den Medienbruch zwischen papiergebundener Verordnung und digitaler Versorgung zu
vermeiden. Pilotprojekte kdnnen dabei in einem kurzen zeitlichen Rahmen nur dann erfolg-
reich umgesetzt werden, wenn sie in enger Abstimmung von Krankenkassen und Herstel-
lerverbanden konzipiert werden.

Aufgrund der COVID-19-Pandemie kann derzeit nicht ausgeschlossen werden, dass in-
teressierte Forschungseinrichtungen aufgrund bestehender Ungewissheiten im Zusam-
menhang mit der Pandemie nicht zu einer Angebotsabgabe fiir das wissenschaftliche Gut-
achten, das als Basis der neu zu vereinbarenden AOP-Katalogs dienen soll, in der Lage
sind. Vor diesem Hintergrund werden die Vergabe des Gutachtens sowie die auf dieser
Grundlage zu schlieRende neue AOP-Vereinbarung zeitlich entzerrt.

Im Bereich der privaten Krankenversicherung wird ein vereinfachtes Ruckkehrrechts aus
dem Basistarif in den Ursprungstarif fir Personen geschaffen, die — derzeit vor allem infolge
der aktuellen COVID-19-Pandemie — nur vorubergehend hilfebedurftig werden und in den
Basistarif wechseln.

Zur Vermeidung von durch die Corona-Pandemie bedingten Versorgungsengpassen im Be-
reich der pflegerischen Versorgung wurden bereits mit dem Krankenhausentlastungsgesetz
verschiedene Regelungen getroffen, die sich auf zugelassene Pflegeeinrichtungen sowie
Pflegebediirftige der Pflegegrade 2 bis 5 konzentrieren. Nunmehr erfolgen zusatzliche Re-
gelungen, die sich auf die Sicherstellung der hauslichen pflegerischen Versorgung insbe-
sondere von Pflegebedurftigen des Pflegegrades 1 konzentrieren. Dazu werden die Vor-
aussetzungen fur die Inanspruchnahme des Entlastungsbetrages nach 8§ 45b des Elften
Buches Sozialgesetzbuch fir diesen Personenkreis vereinfacht und fur alle Pflegebedurfti-
gen die Ansparmdglichkeit von nicht in Anspruch genommenen Entlastungsleistungen er-
weitert. Ferner zielen die Regelungen auf die Stitzung der niedrigschwelligen Infrastruktur
im Bereich der nach Landesrecht anerkannten Angebote zur Unterstitzung im Alltag ab (8
45a des Elften Buches Sozialgesetzbuch). Zusatzlich wird die gesetzliche Krankenversi-
cherung bei der Erstattung pandemiebedingter Mehrausgaben und Mindereinnahmen von
Hospizen entsprechend ihrem durchschnittlichen Anteil an den Gesamtkosten beteiligt.

Die Expertinnen und Experten der Fachkommission nach dem Pflegeberufegesetz erhalten
bisher fur ihre Tatigkeit keine Aufwandsentschédigung. Diese soll im Hinblick auf die wich-
tige Aufgabe, die die Fachkommission bei der Implementierung der generalistischen Pfle-
geausbildung innehat, aufgenommen werden. Nach den geltenden Vorschriften zur gene-
ralistischen Pflegeausbildung ist ein Pflichteinsatz nach § 7 Absatz 1 des Pflegeberufege-
setzes vollstandig beim Trager der praktischen Ausbildung zu absolvieren. Diesbeziiglich
soll insbesondere zur Erweiterung der Moglichkeit, dass psychiatrische Krankenhauser Tra-
ger der praktischen Ausbildung sein kénnen, eine Teilbarkeit des genannten Pflichteinsat-
zes aufgenommen werden

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs
Der Entwurf enthalt unter anderem folgende Regelungen:

Das Infektionsschutzgesetz wird weiterentwickelt und prazisiert. Unter anderem wird dau-
erhaft eine gesetzliche Meldepflicht in Bezug zu COVID-19 und SARS-CoV-2 verankert,
dies betrifft auch neu eingefuhrte Meldepflichten zur Genesung und bei negativen Labor-
tests.

Testungen in Bezug zu COVID-19 sollen symptomunabhangig Bestandteil des Leistungs-
katalogs der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) werden, auch durch den OGD vor-
genommene Testungen kdnnen bei Versicherten Gber die GKV abgerechnet werden.

Der OGD soll durch MaRnahmen des Bundes wahrend der epidemischen Lage von natio-
naler Tragweite unterstitzt werden.
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Tierarztinnen und Tierarzten wird im Rahmen einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite gestattet, labordiagnostische Untersuchungen zum Nachweis von Erregern fir
bedrohliche tbertragbare Krankheiten durchzuftihren.

Eine Verordnungserméchtigung fiir eine gesetzliche Verankerung einer laborbasierten Sur-
veillance wird aufgenommen.

Eine Immunstatusdokumentation soll kiinftig analog der Impfdokumentation (auch zusam-
men in einem Dokument) die mogliche Grundlage dafur sein, eine entsprechende Immunitét
nachzuweisen.

Die aulRerordentliche kurze Frist zur Geltendmachung eines Anspruchs nach § 56 Abs. 5
IfSG (Entschadigung bei Tatigkeitsverboten, Absonderungen und Wegfall der Betreuungs-
einrichtungen) soll von drei auf zw6lf Monate verlangert werden.

Fur den Krankenhausbereich werden Uber die im COVID-19-Krankenhausentlastungsge-
setz vorgesehenen Regelungen hinaus weitere Maflinahmen ergriffen, die die Krankenh&u-
ser bei der Bewaltigung der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 ausgeltsten Pandemie
unterstitzen. Dazu wird in Krankenh&usern, die Patientinnen und Patienten mit einer Infek-
tion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 oder mit dem Verdacht auf eine entsprechende In-
fektion behandeln, die Einhaltung bestimmter Mindestmerkmale des Operationen- und Pro-
zedurenschliussels (OPS) vorubergehend von der Prifung der Abrechnung ausgenommen.
Zudem wird die Einfihrung des Priifquotensystems um ein Jahr auf das Jahr 2022 verscho-
ben. Um die Uberprifung der Auswirkungen der mit dem COVID-19-Krankenhausentla-
stungsgesetz beschlossenen Mallnahmen auf die wirtschaftliche Lage der Krankenhauser
auf einer aussagekraftigen und belastbaren Informationsgrundlage durchfihren zu kénnen,
wird ferner eine hierfir erforderliche Dateniibermittiung der Krankenh&user vorgesehen.

Schaffung einer Rechtsgrundlage fiir die Durchfiihrung von Pilotprojekten zur Ermoglichung
der Verwendung elektronischer Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen.

Die von Bund und Landern zur Einddmmung der Pandemie vereinbarten MaRnhahmen ha-
ben Einfluss auch auf die Erbringung von Leistungen der Krankenkassen zur priméren Pra-
vention und Gesundheitsforderung nach 88 20 ff. Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V).
Es ist absehbar, dass die Krankenkassen im Jahr 2020 infolge der durch das Coronavirus
bedingten tatsachlichen Einschrankungen des 6ffentlichen Lebens die MaRgaben der 88
20ff. SGB V insbesondere hinsichtlich der zu erreichenden Mindestausgaben fir Leistun-
gen in Lebenswelten und in Betriebe nicht erfiillen kénnen. Auch Leistungen zur verhal-
tensbezogenen Pravention in Form von Prasenzkursen kdnnen flr den Zeitraum des Be-
stehens der Einschrankungen nicht erbracht werden. Die Anwendung der insoweit beste-
henden einschlagigen gesetzlich verpflichtenden Maf3gaben sollen daher fir das Jahr 2020
aufgehoben werden, um den Krankenkassen die Verwendung dieser Mittel fir andere
Zwecke zu ermdglichen.

Um es wissenschaftlichen Forschungseinrichtungen zu erméglichen, Angebote abzugeben,
zu denen sie derzeit aufgrund der COVID-19-Pandemie moglicherweise nicht in der Lage
sind, werden die Fristen fur die Vertragsparteien zur Einleitung des Vergabeverfahren fur
das AOP-Gutachten bis 30. Juni 2020 sowie fir die auf dieser Grundlage zu schlieRende
neue AOP-Vereinbarung bis 31. Januar 2022 verlangert.

Daruber hinaus Ubernimmt der Bund die Kosten fir europaische Intensivpatienten, die in
deutschen Krankenhdusern wegen mangelnder Kapazitat im Heimatland behandelt wer-
den.

Die Moglichkeit der Vertreterversammlung der Kassenérztlichen Vereinigungen und Kas-
senarztlichen Bundesvereinigungen zur Beschlussfassung im schriftlichen Verfahren wird
erweitert. Damit wird der Notwendigkeit Rechnung getragen, dringende Beschliisse weiter-
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hin fassen zu kénnen, auch wenn Sitzungen aufgrund von SchutzmafBhahmen zur Verhin-
derung der Verbreitung von Infektionen mit dem Coronavirus nicht durchgeftihrt werden
koénnen.

Entsprechend den Forderungen des Bundesrates in seiner Stellungnahme zum Entwurf
eines Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetzes wird auch das Verfahren zur Ausnahme von Zu-
lassungsbeschrankungen in landlichen oder strukturschwachen Teilgebieten weiterentwik-
kelt.

Mit der Anderung des § 285 Absatz 3a SGB V diirfen die Kassen(zahn)arztlichen Vereini-
gungen den Heilberufskammern auf Antrag fiir deren gesetzliche Aufgaben bestimmte er-
forderliche personenbezogene Daten von (Zahn)Arztinnen und (Zahn)Arzten sowie Psy-
chotherapeutinnen und Psychotherapeuten tGbermitteln.

Um zu verhindern, dass privat Krankenversicherte aufgrund vortibergehender Hilfebedurf-
tigkeit dauerhaft im Basistarif der privaten Krankenversicherung versichert sein werden, er-
halten sie ein Ruckkehrrecht in ihren vorherigen Versicherungstarif unter Beriicksichtigung
vormals erworbener Rechte ohne erneute Gesundheitsprifung, wenn sie die Hilfebedurf-
tigkeit innerhalb von drei Jahren tGiberwunden haben. Hierdurch wird verhindert, dass privat
Krankenversicherte, die — derzeit vor allem aufgrund der aktuellen epidemischen Lage —
nur vorribergehend hilfebedurftig werden, dauerhaft im Basistarif versichert sind und —
nach Beendigung der Hilfebedirftigkeit —, den vollen Beitrag im Basistarif bei in der Regel
gleichzeitig geringerem Leistungsversprechen zu tragen haben. Das Problem besteht
grundsétzlich, verscharft sich aber in der aktuellen Corona-Krise, so dass das vereinfachte
Ruckkehrrecht kurzfristig, aber unbefristet eingefiihrt werden soll.

Als vorbeugender Schutz der Bevélkerung vor Influenza und um eine Belastung des Ge-
sundheitssystems zusatzlich durch Influenza so niedrig wie moglich zu halten fur den Fall,
dass sich die COVID-19-Pandemie fortsetzt, werden Vorkehrungen fur die Versorgung der
Patientinnen und Patienten mit saisonalem Grippeimpfstoff getroffen.

Zum Gesetz flr mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) vom 9. August 2019
(BGBI. 1 1202) und zum dem Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz — GKV-FKG vom 22. Marz
2020 (BGBI. | S. 604) werden Verweise und redaktionelle Fehler korrigiert.

Den anerkannten Angeboten zur Unterstiitzung im Alltag (8 45a des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch) werden die ihnen bis zum 30. September 2020 infolge des neuartigen Coro-
navirus SARS-CoV-2 anfallenden, auRerordentlichen Aufwendungen sowie Mindereinnah-
men im Rahmen ihrer Leistungserbringung, die nicht anderweitig finanziert werden, aus
Mitteln der Pflegeversicherung erstattet. Die Erstattung der Mindereinnahmen wird be-
grenzt auf bis zu 125 Euro monatlich je Pflegebedirftigen, der die Dienste des Angebotes
nicht in Anspruch nimmt.

Pflegebediirftige des Pflegegrades 1 kdnnen bis zum 30. September 2020 den Entlastungs-
betrag nach 8§ 45b des Elften Buches Sozialgesetzbuch im Wege der Kostenerstattung auch
fur andere Hilfen als nach der geltenden Dauerregelung einsetzen, wenn dies zur Uberwin-
dung von durch das Coronavirus-CoV-2 verursachten Versorgungsengpéassen erforderlich
ist.

Pflegebediirftige der Pflegegrade 1 bis 5 kdnnen die aus dem Jahr 2019 ubertragenen Lei-
stungsbetrage fur nicht in Anspruch genommene Entlastungsleistungen in den Zeitraum bis
zum 30. September 2020 Ubertragen, statt nur bis zum 30. Juni 2020.

Die Erstattungsregelung nach 8§ 150 Absatz 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch gilt auch
fur Hospize. Da diese im Durchschnitt aber zu etwa 80 Prozent aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung finanziert werden, wird eine entsprechende Kostenbeteiligung einge-
fuhrt.
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Es wird die Mdglichkeit geschaffen, dass die Expertinnen und Experten der Fachkommis-
sion nach dem Pflegeberufegesetz eine angemessene Aufwandsentschadigung erhalten
kénnen. Einzelheiten sollen in der Geschéftsordnung der Fachkommission festgelegt wer-
den. Im Hinblick auf die generalistische Pflegeausbildung wird geregelt, dass der beim Tra-
ger der praktischen Ausbildung zu absolvierende Pflichteinsatz teilweise in einer zweiten
Einrichtung durchgefuhrt werden kann, wenn nicht gewahrleistet werden kann, dass die zur
Erreichung des Ausbildungsziels erforderlichen Kompetenzen vollstandig beim Trager der
praktischen Ausbildung selbst erworben werden kénnen. Damit werden insbesondere die
Mdglichkeiten, dass psychiatrische Krankenhauser Trager der praktischen Ausbildung sein
kdnnen, erweitert.

Zudem wird fur notwendige Flexibilisierungen im Bereich der Ausbildungen in Gesundheits-
berufen eine Verordnungsermachtigung geschaffen.

. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir Anderungen des Infektionsschutzgesetzes
ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (MalRBhahmen gegen Ubertragbare
Krankheiten bei Menschen).

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die vorgesehenen Anderungen des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes stitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a des Grund-
gesetzes (GG). Danach kdnnen die wirtschaftliche Sicherung der Krankenh&user und die
Krankenhauspflegesatze durch Bundesgesetz geregelt werden. Bundesgesetzliche Rege-
lungen sind auch zur Wahrung der Rechtseinheit erforderlich. In der aktuellen Situation ist
es von besonderer Bedeutung, dass im gesamten Bundesgebiet kurzfristig ausreichende
Krankenhauskapazitaten zur Verfugung stehen, um mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
(COVID-19) Infizierte zu behandeln. Dieses Ziel kann nur erreicht werden, wenn Kranken-
hauser, die an COVID-19 erkrankte Patientinnen und Patienten behandeln, die von ihnen
erbrachten Leistungen nach einheitlichen Regelungen abrechnen und diese Abrechnungen
auch nach einheitlichen Regelungen tberprift werden. Dieses Regelungsziel kénnte durch
eine Gesetzesvielfalt auf Landesebene nicht erreicht werden, sodass eine flachendeckende
und gleichmaRige Versorgung Infizierter nicht gewahrleistet ware.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozialversicherung einschlieRlich der
Arbeitslosenversicherung) und aus Art. 74 Nr. 11 in Verbindung mit Art 72 Absatz 2 GG im
Hinblick auf Sachverhalte die die private Pflege-Pflichtversicherung betreffen. Die private
Pflege-Pflichtversicherung wird anteilsmafig zur Finanzierung der HilfsmaRnahmen fir
nach Landesrecht anerkannten Angebote zur Unterstiitzung um Alltag herangezogen.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes zur Anderung des Transfusionsgesetzes ergibt
sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG. Danach hat der Bund im Rahmen der konkur-
rierenden Gesetzgebung die Gesetzgebungskompetenz fir Regelungen zur Transplanta-
tion von Organen, Geweben und Zellen. Nach dem ausdriicklichen Willen des Verfassungs-
gesetzgebers schliel3t dies die Bluttransfusion mit ein. Das ergibt sich aus den Materialien
zur Grundgesetzanderung, wonach die Formulierung ,Regelung zur Transplantation ..."
nicht nur die Explantation und die Transplantation von Organen und Geweben umschliel3t,
sondern auch die Bluttransfusion. Es besteht ein Bedtrfnis flr eine bundesgesetzliche Re-
gelung im Sinne von Artikel 72 Abs. 2 GG. Die in dem Gesetzentwurf vorgesehenen Vor-
schriften dienen dazu, von den spendenden und von den zu behandelnden Personen Risi-
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ken bei der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und der Anwendung von Blutpro-
dukten fern zu halten. Insbesondere sollen sie vor der Ubertragung erregerbedingter Krank-
heiten schiitzen, aber auch die Anwendung von Blutprodukten insgesamt sicherer machen.
Indem eine regelmaRige Aktualisierung und Uberpriifung erfolgt, sollen zudem die Interes-
sen der spendenden Personen beriicksichtigt werden und ein Ausschluss oder eine Rick-
stellung von der Spende auf die aktuellsten wissenschaftliche Erkenntnisse zurtickgehen.
Der Gesetzentwurf zielt auf eine gesicherte Versorgung der Bevdlkerung mit Blutprodukten
ab, die zur Behandlung schwerster Krankheiten unverzichtbar sind. Hierzu bedarf es einer
bundesrechtlichen Regelung, ohne die das angestrebte Ziel nicht erreichbar ware.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes zur Anderung des Apothekengesetzes und der
Apothekenbetriebsordnung ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Artikel 2
und 3: Recht des Apothekenwesens).

Fur die Artikel 7 bis 10 ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus Artikel
74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Zulassung zu arztlichen und anderen Heilberufen).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzesentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Der Gesetzentwurf trAgt zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, indem vortberge-
hend auf die Prufung der Erfullung bestimmter Mindestmerkmale einzelner Kodes des OPS
zu verzichten ist.

Zur flexibleren Inanspruchnahme von Leistungen der Pflegeversicherung in der durch die
Coronavirus SARS-CoV-2-Pandemie ausgelosten Lage enthalt der Gesetzentwurf im Be-
reich der pflegerischen Versorgung Vereinfachungen des Leistungsrechts.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhal-
tigen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitat, sozialem Zusammenhalt und so-
Zialer Verantwortung, gerade in Zeiten einer Pandemie.

Der Gesetzesentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Berlcksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Stéarkung von Lebensqualitat und Gesundheit der Burgerin-
nen und Birger sowie von sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der
wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen
wird. Der Gesetzentwurf wurde unter Beriicksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Ent-
wicklung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht
er insbesondere den Indikatoren 3 und 9 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem
ein gesundes Leben fur alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen
beférdert sowie Innovationen gefordert werden.

Die in dem Gesetzentwurf enthalten Regelungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch ste-
hen im Einklang mit dem Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen Entwicklung
hinsichtlich des sozialen Zusammenhalts der Blrgerinnen und Birger und der Beschafti-
gung sowie der Lebensqualitdt und Gesundheit im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeits-
strategie. Mit den Regelungen wird dafiir gesorgt, dass die bestehenden Strukturen des
Gesundheitssystems und der Pflege in der durch die Coronavirus SARS-CoV-2-Pandemie
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ausgeldsten Lage aufrecht erhalten werden und die medizinische sowie pflegerische Ver-
sorgung sichergestellt werden kénnen. Es dient damit in besonderem Mal3e dem Prinzip 3
,Natlrliche Lebensgrundlage erhalten“ sowie dem Prinzip 5 ,Sozialen Zusammenhalt in ei-
ner offenen Gesellschaft wahren und verbessern“. Nach Beendigung der epidemischen
Lage werden die in den Regelungen enthaltenen MaRnahmen nicht fortgesetzt.

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Prinzipien 3 b und 6 der Deutschen Nachhal-
tigkeitsstrategie. Er berlcksichtigt, dass Gefahren und unvertretbare Risiken fir die
menschliche Gesundheit zu vermeiden sind (Schutz der Patientinnen und Patienten). Dar-
Uber hinaus nutzt er Bildung, Wissenschaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen
Entwicklung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erflullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Durch Unterstutzungsleistungen des Bundes fiir den OGD ergeben sich Mehraufwendun-
gen von ca. 50 Mio. Euro, wenn fur jedes der 375 Gesundheitsdmter ca. 100 000 bis 150
000 Euro bereitgestellt werden.

Durch die Ubernahme der Behandlungskosten fiir SARS-CoV-2 Patientinnen und Patienten
aus dem EU-Ausland entstehen dem Bund Mehraufwendungen von circa 15 Mio. Euro.

Fur Bund, Lander und Gemeinden ergeben sich im Bereich der Beihilfe aus den MalRnah-
men entsprechend ihrem Anteil an den Pflegebedurftigen unter Beriicksichtigung der Bei-
hilfetarife einmalige Mehrausgaben von 5,25 Mio. Euro.

Gesetzliche Krankenversicherung

Die MaBnahmen, durch die im Gesetz selbst nur Befugnisgrundlagen geschaffen wiirden,
hatten keine unmittelbaren Kostenfolgen. Soweit das Bundesministerium fir Gesundheit
auf dieser Basis Rechtsverordnungen erlassen wiirde, konnte bei Verfolgung der Strategie,
durch verstarkte symptomunabhangige Testungen die stufenweise Rickkehr zum norma-
len Wirtschaftsleben zu erméglichen, geschatzt etwa viereinhalb Millionen PCR-Tests pro
Woche zusétzlich durch die GKV zu tragen sein, dies kdnnte zu monatlichen Mehrbelastun-
gen der GKV zwischen 1 und 1,5 Mrd. Euro fihren. Gleichzeitig ginge damit eine Verbes-
serung der Verhitung in Bezug zu COVID-19-Ansteckungen einher. Dadurch werden Ko-
sten fur Krankenbehandlungen in nicht quantifizierbarer Hohe vermieden.

Die Einfuhrung des Prifquotensystems war urspriinglich fur das Jahr 2021 vorgesehen und
wird nun um ein Jahr verschoben. Die im Rahmen des Priifquotensystems erreichte durch-
schnittliche Prifquote ist abhangig von den krankenhausbezogenen Anteilen unbeanstan-
deter Abrechnungen. Da diese zum jetzigen Zeitpunkt nicht abgeschéatzt werden kdnnen,
kann der fir das Jahr 2021 nun vorgesehenen bundeseinheitlich festgelegten quartalsbe-
zogenen Prifquote von bis zu 12,5 Prozent keine Priufquote gegenlbergestellt werden, so
dass eine Abschatzung finanzieller Wirkungen fir die gesetzlichen Krankenkassen nicht
moglich ist.

Unterstellt man, dass im Bereich der Hospize 10 Prozent der Leistungsfalle entfallen, so
ergeben sich aus der Beteiligung der gesetzlichen Krankenversicherung an den Erstattun-
gen im Umfang von 80 Prozent einmalige Mehrausgaben von rund 11 Mio. Euro.

Soziale Pflegeversicherung

Den Erstattungen fur nach Landesrecht anerkannte Angebote zur Unterstlitzung im Alltag
stehen entsprechende Minderausgaben bei den Erstattungen an die Pflegebedurftigen ge-
genuber. Die Méglichkeit fur Pflegebedurftige des Pflegegrades 1, den Entlastungsbetrag
auch fur nicht anerkannte Angebote zur Unterstitzung im Alltag zu verwenden, kann zu



-39 -

einer erhdhten Inanspruchnahme fihren. Nehmen zusatzlich 15 Prozent der Pflegebeddrf-
tigen des Pflegegrades 1 entsprechende Leistungen in Anspruch, so ergeben sich in 2020
einmalige Mehrausgaben von rd. 50 Mio. Euro. Aus der einmaligen Verlangerung der An-
sparmoglichkeit von Entlastungsleistungen um drei Monate ergeben sich nur geringfiigige,
nicht quantifizierbare Mehrausgaben.

4. Erfullungsaufwand

Birgerinnen und Birger

Kommt es zu einer vermehrten Stellung von Antragen auf Kostenerstattung bei Ent-
lastungsangeboten, so kann sich daftr ein geringfugiger Mehraufwand bei den Antragstel-
lern ergeben.

Es entsteht ein geringflgiger, nicht quantifizierbarer Erfullungsaufwand fir Burgerinnen und
Burger, die nach Beendigung ihrer Hilfebedurftigkeit einen Antrag stellen, um aus dem Ba-
sistarif der privaten Krankenversicherung in ihren urspriinglichen Versicherungstarif zurtick
zu wechseln. Darlber hinaus entsteht kein zuséatzlicher Erfullungsaufwand.

Wirtschaft
1. Meldepflichten nach dem IfSG

Durch zusatzliche Meldepflichten nach dem Infektionsschutzgesetz wird ein nicht quantifi-
zierbarer Erfullungsaufwand in geringer Hohe bei meldepflichtigen medizinischen Einrich-
tungen ausgelost.

2. Unterjahrige Datenlieferungen durch die Krankenh&user

Krankenh&user haben zusatzlich zwei unterjahrige Datentbermittlungen nach § 21 Kran-
kenhausentgeltgesetz (KHEntgG) an die vom Institut fir das Entgeltsystem im Kranken-
haus (InEK) gefiihrte Datenstelle auf Bundesebene zu tatigen. Hierbei handelt es sich um
eine routinemafige Datenubermittlung, die jahrlich von den Krankenh&usern zu leisten ist.
Dateninhalte, Dateiformate und Meldewege sind bekannt, sodass von Krankenhéusern bei-
spielsweise keine neue Software zu implementieren ist. Fir Krankenhauser entsteht damit
ein geringer Erfullungsaufwand in nicht quantifizierbarer Hohe.

3. Verschiebung des Prifquotensystems

Mit der einjahrigen Verschiebung der Einfiihrung des Prifquotensystems und der Festle-
gung einer maximal zulassigen Prifquote von bis zu 12,5 Prozent je Quartal im Jahr 2021
entsteht den Krankenhausern kein Erfullungsaufwand. Die MaRnahmen wurden mit dem
MDK-Reformgesetz vom 14. Dezember 2019 beschlossen und werden nun um ein Jahr
verschoben.

4. Weitere Anderungen des Flnften Buches Sozialgesetzbuch

Dass neben der bereits fiir die Krankenhauser verbindlichen Information der Landesver-
bande der Krankenkassen kiinftig auch der fur das jeweilige Krankenhaus zustéandige Me-
dizinische Dienst informiert werden muss, wenn Strukturmerkmale vom Krankenhaus fir
mehr als einen Monat nicht erflllt werden, I6st keinen relevanten zusatzlichen Erfillungs-
aufwand aus.

Der mit der Anderung des § 285 Absatz 3a SGB V verbundene einmalige und laufende
Erflllungsaufwand wird sich im Hinblick auf die geringen Fallzahlen und den hohen Auto-
matisierungsgrad in einem schwer quantifizierbaren sehr niedrigen Bereich von unter
100 000 Euro befinden.
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Durch die Verwendung elektronischer Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen im Rahmen von Pilotprojekten entstehen geringe, nicht zu quantifizierende Einsparun-
gen fur die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen durch das Entfallen der Digitali-
sierung von Verschreibungen und der Nutzung von Dienstleistern im Rahmen des Abrech-
nungsvorgangs mit den Krankenkassen.

5. Weitere Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Fur die Erbringer von Angeboten zur Unterstitzung im Alltag ergeben sich geringfliigige
Mehraufwendungen fir die Stellung von Antragen auf Erstattung, denen aber mindestens
ebenso hohe Minderaufwendungen fur eine entsprechend geringere Zahl von Leistungsab-
rechnungen gegeniiberstehen.

Fur die private Pflege-Pflichtversicherung kénnen sich Mehrausgaben aus der Bearbeitung
zusatzlicher Kostenerstattungsantrage bei Entlastungsleistungen ergeben, denen aber
mindestens ebenso hohe Minderaufwendungen fir eine entsprechend geringere Zahl von
Leistungsabrechnungen gegenuiiberstehen.

Der Erflllungsaufwand ist zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht konkret abschétzbar. Die Bun-
desarztzekammer ist gesetzlich verpflichtet, den allgemein anerkannten Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen im Einvernehmen mit der zustdndigen Bundesoberbehérde in Richtlinien fest-
zulegen. Eine Uberpriifung der Fristen firr die Spenderriickstellung war fiir das Jahr 2020
unabhéangig von der gesetzlichen Klarstellung bereits geplant. Es ist jedoch davon auszu-
gehen, dass in den Folgejahren auf Grund der gesetzlichen Klarstellung die Prifung der
Richtlinien auf Aktualisierungsbedarf regelmaRiger und gegeben falls auch in kirzeren Ab-
stéanden erfolgen wird.

6. Anderung des Gesetzes iber den Versicherungsvertrag

Es entsteht ein geringer Erfullungsaufwand fir die privaten Versicherungsunternehmen
durch die Ruckkehr vom Basistarif in den Tarif, in dem eine Person vor Beginn der Hilfebe-
darftigkeit versichert war. Schatzungsweise eine Million Selbstandige sind derzeit privat
krankenversichert. Unter Berlicksichtigung der Branchen- und Einkommensstruktur ist mit
schatzungsweise 290.000 privat krankenversicherten Leistungsberechtigten im SGB |l
wahrend der Corona-Krise zu rechnen. Wie viele von diesen Personen in ihrem bisherigen
Tarif versichert bleiben oder aber in den Basistarif wechseln und anschlie3end von ihrem
Wechselrecht Gebrauch machen, ist nicht prognostizierbar.

Verwaltung
1. Meldepflichten nach dem IfSG

Durch zusatzliche Meldepflichten nach dem IfSG wird ein nicht quantifizierbarer Erfullungs-
aufwand in geringer Hohe bei den Einrichtungen des OGD ausgeldst.

2. Unterjahrige Datenlieferungen durch die Krankenh&user

Durch die zwei zuséatzlichen Datenlibermittlungen der Krankenh&user an die vom InEK ge-
fuhrte Datenstelle, ist vom INEK jeweils eine Plausibilitdtsprifung der Daten durchzufiihren.
Zusatzlich hat das InEK die vom Bundesministerium flir Gesundheit in Auftrag zu gebenden
Auswertungen zu leisten, wodurch sich ein Erfullungsaufwand in Hohe eines mittleren vier-
stelligen Eurobetrags fur das InEK ergibt. Dieser ist jedoch von Umfang und Anzahl der
Auswertungen abhangig.

3. Verzicht auf Prifung bestimmter OPS-Mindestmerkmale
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Es ist zu erwarten, dass die Krankenkassen die fur das Jahr 2020 vorgegebene quartals-
bezogene Prifquote von bis zu 5 Prozent grundsatzlich weitgehend ausschopfen. Dabei
durfen jedoch die temporar nicht prifbaren Mindestmerkmale bestimmter Kodes des OPS
nicht Anlass einer Priifung sein. Vor diesem Hintergrund ist davon auszugehen, dass die
Krankenkassen und die Medizinischen Dienste weder in nennenswertem Mal3 entlastet
noch mit zusétzlichem Erfullungsaufwand belastet werden.

4. Verschiebung des Prifquotensystems

Mit der einjahrigen Verschiebung der Einfilhrung des Prifquotensystems und der Festle-
gung einer maximal zulassigen Prifquote von bis zu 12,5 Prozent je Quartal im Jahr 2021
entsteht den Krankenkassen kein Erfillungsaufwand. Die Malinahmen wurden mit dem
MDK-Reformgesetz vom 14. Dezember 2019 beschlossen und werden nun um ein Jahr
verschoben.

5. Anderungen des Finften Buches Sozialgesetzbuch

Fur die Durchfihrung von Pilotprojekten zur Ermdglichung der Verwendung elektronischer
Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen entsteht den Krankenkassen ein
laufender, geringer und nicht zu quantifizierender Erfillungsaufwand. Dieser besteht in der
Vornahme einer technischen Anpassung an bestehenden digitalen Serviceangeboten (Ser-
vice-Apps) und deren Ertiichtigung zur Ubermittlung elektronischer Verschreibungen. Die
Hohe der aufzuwendenden Mittel variiert dabei je nach Krankenkasse.

Durch die Abrechnung der Behandlungskosten fir SARS-CoV-2 Patientinnen und Patien-
ten aus dem EU-Ausland entsteht der deutschen Verbindungsstelle Krankenversiche-
rungausland ein geringfligiger zusatzlicher Aufwand, da die Abrechnung mit dem Bund statt
wir Ublich mit der Verbindungsstelle des Auslandes gefiihrt werden muss.

6. Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Fur die Pflegekassen konnen sich aus der vermehrten Einreichung von Kostenerstattungs-
antragen fur Entlastungsleistungen Mehrausgaben ergeben, denen aber mindestens
ebenso hohe Minderaufwendungen fir eine entsprechend geringere Zahl von Leistungsab-
rechnungen gegeniiberstehen.

Fur die Pflegekassen kann sich Mehraufwand aus der Bearbeitung der Erstattungsantrage
fur die im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie stehenden Mindereinnahmen oder
Mehraufwendungen von nach Landesrecht anerkannten Angeboten zur Unterstitzung im
Alltag ergeben.

Fur die Beihilfestellen kénnen sich Mehrausgaben aus der Bearbeitung zusétzlicher Ko-
stenerstattungsantrage bei Entlastungsleistungen ergeben, denen aber mindestens ebenso
hohe Minderaufwendungen fur eine entsprechend geringere Zahl von Leistungsabrechnun-
gen gegenilberstehen.

7. Anderung des Gesetzes (iber den Versicherungsvertrag

Die Regelung zum Riickkehrrecht vom Basistarif der privaten Krankenversicherung in den
vorherigen Versicherungstarif bei Beendigung der Hilfebeddrftigkeit fihrt im Bereich der
Grundsicherung fur Arbeitsuchende nach dem SGB Il und der Lebensunterhaltsleistungen
nach dem SGB Xll zu einem geringfiigigen, nicht quantifizierbaren Umstellungsaufwand
durch Anderungen in IT-Verfahren zur Aufnahme von entsprechenden Hinweisen in Schrei-
ben und Bescheiden an die Leistungsberechtigten.

8. Weitere Anderungen
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Durch die Prufung und Genehmigung von Modellvorhaben zur Arzneimittelversorgung im
Krankenhaus kann sich fur die zustandigen Behdrden ein geringer finanzieller Mehrauf-
wand ergeben. Da nicht abschatzbar ist, in welchem Umfang die Genehmigung von regio-
nalen Modellvorhaben beantragt wird, ist dieser Mehraufwand nicht ndher quantifizierbar.

Daruber hinaus entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.
5. Weitere Kosten

Dass neben der bereits fiir die Krankenhauser verbindlichen Information der Landesver-
bande der Krankenkassen kinftig auch der fur das jeweilige Krankenhaus zusténdige Me-
dizinische Dienst informiert werden muss, wenn Strukturmerkmale fir mehr als einen Monat
vom Krankenhaus nicht erfullt werden, 16st keinen relevanten zusatzlichen Kostenaufwand
aus.

Fur die privaten Versicherungsunternehmen, die die private Pflege-Pflichtversicherung
durchfihren, ergeben sich entsprechend ihrem Anteil an der Gesamtzahl der Pflegebediirf-
tigen von rd. 7 Prozent unter Beriicksichtigung von Beihilfetarifen rechnerisch einmalige
Mehrausgaben von 5,25 Mio. Euro.

Dariuiber hinaus entstehen keine zuséatzlichen Kosten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Fur die gesetzlichen Krankenkassen ergeben sich durch eine temporare Unterschreitung
der nach § 20 ff SGB V vorgegebenen Soll- und Mindestausgabewerte je 10 Prozent Aus-
gabensenkung im Jahr 2020 im Vergleich zum Vorjahr Minderausgaben von rund 60 Mio.
Euro.

Vor dem Hintergrund der beschrankten Geltungsdauer der Regelungen im Bereich der pfle-
gerischen Versorgung bis zum 30. September 2020 ist nicht mit weiteren Gesetzesfolgen
zu rechnen.

VII. Befristung; Evaluierung

Der Gesetzentwurf greift die besondere Lage einer epidemischen Lage von nationaler Trag-

weite auf und soll teilweise nur fir diesen Zeitraum abweichende Regelungen treffen. Daher
ist in einem Teil der Regelungen eine Befristung vorgesehen.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)
Zu Nummer 1

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderungen in der Inhaltstibersicht des
Gesetzes.
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Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Mit der Umformulierung wird zum einen klargestellt, dass auch Impfstoffe erfasst sind. Zum
anderen wird eine Erganzung vorgenommen. Zur Sicherstellung der Versorgung mit den
genannten Produkten kann es erforderlich sein, auch MaRnahmen im Hinblick auf die zur
Herstellung und den Transport der Produkte benétigen Stoffe und Materialien zu erlassen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Verordnungsermachtigung wird erganzt um die Moglichkeit, auch Regelungen fiir den
Vertrieb sowie die Preisgestaltung treffen zu konnen. Im Falle eines Versorgungsmangels
missen erforderlichenfalls Vorgaben fiir eine geregelte Abgabe, die Vermeidung eines Hor-
tens oder von Preiserh6hungen oder —differenzierungen unter Ausnutzung von Notlagen
getroffen werden kénnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anordnungsbefugnis fiir das BMG zur Durchfihrung der Regelungen der Verordnung
im Einzelfall Anordnungen treffen zu kdnnen, wird dahingehend konkretisiert, dass die An-
ordnungen auch zur Erganzung der Regelungen getroffen werden kénnen und dass dies
insbesondere den Zielen einer geregelten Versorgung und der Sicherheit der Produkte des
medizinischen Bedarfs dienen soll.

Zu Doppelbuchstabe cc
Zu Dreifachbuchstabe aaa

8 5 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe b) ermoglicht es dem Bundesministerium fir Gesundheit
von der Approbationsordnung fiur Arzte abweichende Regelungen zu den Anforderungen
an die Durchfiihrung der einzelnen Abschnitte der Arztlichen Priifung vorzusehen. Das Bun-
desministerium fir Gesundheit hat davon mit der Verordnung zur Abweichung von der Ap-
probationsordnung fur Arzte bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 30.
Méarz 2020 Gebrauch gemacht. In der Praxis hat sich gezeigt, dass z.B. die Eréffnung der
Moglichkeit im Rahmen der Priifung auf Simulationspatienten zurtickgreifen zu kénnen,
auch bei der Kenntnisprifung sinnvoll und erforderlich sein kann. Die bisherige Erméchti-
gungsgrundlage sieht aber keine Abweichungsmoglichkeiten fur die Eignungs- und Kennt-
nispriifungen vor. Mit der Anderung wird diese Erméachtigungsgrundlage auf Regelungen
zu diesen Prifungen erweitert.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Aufgrund der weiter bestehenden epidemischen Lage von nationaler Tragweite ist der Lehr-
betrieb an den Hochschulen weiterhin nur eingeschréankt méglich. Dies hat auch Auswir-
kungen auf das Studium der Zahnmedizin. Damit das Studium dennoch fortgefiihrt werden
kann, wird nunmehr auch fir die Zahnmedizin eine Abweichungsmadglichkeit fir die Rege-
lungen von der entsprechenden Approbationsordnung vorgesehen. Diese Abweichungs-
moglichkeit wird einerseits im Hinblick auf die ab dem 1. Oktober 2020 geltende neue Ap-
probationsordnung fir Zahnéarzte und Zahnarztinnen (Buchstabe c¢) und andererseits auch
im Hinblick auf die noch bis zum 30. September 2020 geltende Approbationsordnung fur
Zahnéarzte (Buchstabe d) geschaffen.
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Buchstabe ¢ ermdéglicht ein Abweichen von der Approbationsordnung fir Zahnéarzte und
Zahnarztinnen, die mit der Verordnung zur Neuregelung der zahnarztlichen Ausbildung vom
8. Juli 2019 zum 1. Oktober 2020 in Kraft tritt. Da zum jetzigen Zeitpunkt nicht absehbar ist,
wie lange die epidemische Lage von nationaler Trageweite und die damit verbunden Aus-
wirkungen andauern werden, wird mit der Verordnungsermachtigung in Buchstabe c sicher-
gestellt, dass auch fiur die neue Ausbildung schnell auf die epidemische Lage reagiert wer-
den kann, sofern ein Bedarf besteht. Dies betrifft konkret die Durchfiihrung der einzelnen
Abschnitte der Zahnarztlichen Prifung und der Eignungs- und Kenntnisprufung. Es kénnen
alternative, insbesondere digitale Lehrformate vorgesehen werden, um die Fortfiihrung des
Studiums zu gewahrleisten

Buchstabe d bezieht sich auf die noch bis zum 30. September 2020 geltende Approbati-
onsordnung fiir Zahnarzte. Ahnlich wie bei dem Medizinstudium wird die Mdglichkeit eroff-
net, dass die beiden Vorpriifungen sowie die Zahnarztliche Priifung auch am Phantom oder
je nach Prifungsabschnitt am Simulationspatienten, Simulatoren oder anderen geeigneten
Medien durchgefihrt werden kénnen. Zudem wird die Mdglichkeit eroffnet, dass Lehrver-
anstaltungen, insbesondere Vorlesungen, je nach der Lage vor Ort durch alternative, ins-
besondere digitale Lehrformate unterstiitzt oder ersetzt werden kdnnen. Da die Approbati-
onsordnung flr Zahnarzte keine Regelungen zur Eignungs- und Kenntnisprifung vorsieht,
stellt sich die Frage der Abweichungsmadglichkeit hier, anders bei Buchstabe c, nicht.

Zu Doppelbuchstabe dd
Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung zu Doppelbuchstabe ee.
Zu Doppelbuchstabe ee

Die neu eingefigte Nummer 9 ermdglicht es, den OGD durch MaRBnahmen des Bundes
wahrend der epidemischen Lage von nationaler Tragweite im Sinne von § 5 Absatz 1 zu
unterstiitzen, insbesondere um die Digitalisierung voranzutreiben und so vorhandene Res-
sourcen auf die aktuellen Seuchenbekampfung zu konzentrieren. Auf diesem Wege kann
eine bundesweit organisierte und finanzierte Unterstitzungsaktion fur den OGD umgesetzt
werden. Fir jedes der 375 Gesundheitsamter in der Bundesrepublik werden jeweils ca. 100
000 bis 150 000 Eeuro vorgesehen, um die Infrastruktur und Personalsituation vor Ort zu
verbessern.

Durch die neue Nummer 10 wird flir den Fall einer epidemischen Lage von nationaler Trag-
weite das Bundesministerium flr Gesundheit ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates abweichende Regelungen von den Vorgaben des jeweiligen
Berufsgesetzes und der jeweiligen auf der Grundlage der Berufsgesetze erlassenen
Rechtsverordnungen zu schaffen. Dies ist erforderlich, um in der epidemischen Lage von
nationaler Tragweite die Ausbildung und die Prifungen in den Gesundheitsfachberufen wei-
terhin und in an die Lage angepassten Formaten zu ermdglichen.

Satz 1 nennt im Rahmen einer nicht abschlieRenden Aufzahlung konkrete mégliche Inhalte
dieser Verordnung. Betroffen von den derzeitigen Mal3Bhahmen zur Einddmmung der CO-
VID-Pandemie sind insbesondere die Durchfihrung des theoretischen und praktischen Un-
terrichts sowie der praktischen Ausbildung in den Gesundheitsfachberufen. Durch die vor-
tibergehende SchlieRung von Schulen ist der Unterricht derzeit nur begrenzt und in Form
von digitalen Unterrichtsangeboten mdglich. Die Auszubildenden in den Gesundheitsfach-
berufen sollen mit den mit der Verordnungserméchtigung ermdglichten Regelungen bei-
spielsweise Rechtssicherheit erhalten, dass diese Unterrichtsformate auf die Dauer der
Ausbildung angerechnet werden kdnnen. Bezuglich der praktischen Ausbildung, die auf-
grund der Schlie3ung von Einrichtungen ebenfalls beeintrachtigt wird, kdnnen aufgrund der
Verordnungserméachtigung ebenfalls Regelungen vorgesehen werden.
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Eine weitere Abweichungsmadglichkeit betrifft die staatliche Prifung, beispielsweise, was
die GréRe und die Besetzung der jeweiligen Prifungsausschiisse anbelangt. In der derzei-
tigen Situation kann beispielsweise je nach Situation vor Ort die Verkleinerung der Pru-
fungsausschisse aber auch ein Abweichen von der Besetzung des Prifungsausschusses
mit einer Arztin oder einem Arzt erforderlich sein. Hinsichtlich des praktischen Teils der
staatlichen Prifung ist in einigen Ausbildungs- und Prufungsverordnungen ein Patienten-
kontakt vorgesehen. Daher kann aufgrund der Verordnungsermachtigung eine Prifung mit
geeigneten Modellen, Simulationspersonen oder Fallvorstellungen ermdglicht werden.
Auch bezuglich der Eignungs- und Kenntnisprifungen sollen Abweichungsregelungen
durch eine Verordnung geschaffen werden kénnen.

Satz 2 regelt die Bedeutung des Patientenschutzes fur die Verordnungserméachtigung. Das
Erreichen des jeweiligen Ausbildungsziels, dass dem Patientenschutz dient, begrenzt die
durch die Verordnung zu schaffenden Abweichungsmaoglichkeiten und muss bei Anwen-
dung der Abweichungen stets gewahrleistet werden.

Satz 3 zahlt konkret die Berufe und die Berufsgesetze auf, von denen durch die Verordnung
abgewichen werden kann. Die Ausbildungen, die in Form von Modellvorhaben stattfinden,
sind somit ebenfalls umfasst.

Zu Buchstabe f

Die Notwendigkeit des Einvernehmens mit dem Bundesministerium flr Familie, Senioren,
Frauen und Jugend ergibt sich aus der gemeinsamen Zustandigkeit fur die Pflegeberufe.

Zu Buchstabe g
Zu Doppelbuchstabe aa

Hierbei handelt es sich um eine Folgeédnderung auf Grund der neu eingefligten Verord-
nungsermachtigungen in 8 5 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe c und d. Auch fir die Abwei-
chungen vom regularen Studium der Zahnmedizin auf Grund der epidemischen Lage von
nationaler Tragweite werden Ubergangsregelungen erforderlich sein, die tiber den 31. Marz
2021 hinaus gelten. Daher ist es erforderlich, dass die Ubergangsregelung bis zum Ab-
schluss der Phase des Studiums in Kraft bleiben kann, firr den sie gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Eine Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nummer 10 dient der Bewaltigung der epidemischen
Lage von nationaler Tragweite und gilt insofern nur voriibergehend. Die Rechtsverordnung
ist auf ein Jahr nach Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage von nationaler
Tragweite spatestens mit Ablauf des 31. Marz 2022 zu befristen. Diese gestufte Befristung
ermdglicht die Anwendung der Regelungen auf Auszubildende, die wahrend ihrer Ausbil-
dung von der besonderen Lage betroffen waren. Diesen Auszubildenden wird insbesondere
auch Planungs- und Rechtssicherheit im Hinblick auf die Durchfiihrung der staatlichen Pru-
fung ermaoglicht.

Zu Nummer 3

Mit 8 5b wird Tier&rztinnen und Tierdrzten im Rahmen einer epidemischen Lage von natio-
naler Tragweite gestattet, labordiagnostische Untersuchungen zum Nachweis von Erregern
fur bedrohliche Ubertragbare Krankheiten durchzufiihren. Die Nutzung von tierérztlichen
Laboren bei der Testung von Humanproben kann einen wichtigen Beitrag zur Ausweitung
der bestehenden Testkapazitaten leisten und die mit der Probentestung stark belasteten
humanmedizinischen Labore entlasten. Neben den Voraussetzungen dieser vortibergehen-
den Erlaubnis regelt der neue 8§ 5b auch eine Ausnahme von § 24 Satz 1 und die Mitwirkung
veterinarmedizinischen Assistentinnen und veterindrmedizinischen Assistenten an solchen
Testungen von Humanproben.
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Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 sieht vor, dass Tierarztinnen und Tierérzte im Rahmen einer epidemischen
Lage von nationaler Tragweite labordiagnostische Untersuchungen zum Nachweis von Er-
regern fur bedrohliche Ubertragbare Krankheiten durchfiihren dirfen. Die Labordiagnostik
im humanmedizinischen Bereich ist berufsrechtlich als Austibung von Heilkunde zu qualifi-
zieren und darf als solche nur durch Arztinnen und Arzte erfolgen. Hierzu zahlen nicht Tier-
arztinnen und Tierarzte.

Dies setzt voraus, dass Tierarztinnen und Tierarzten in einem eng begrenzten Umfang die
Auslibung von Heilkunde am Menschen erlaubt wird (Absatz 1). Die Heilkundebefugnis wird
dabei auf die Durchfiihrung von labordiagnostischen Untersuchungen zum Nachweis von
Erregern fir bedrohliche tbertragbare Krankheiten beschrankt und wird zudem nur fur die
Dauer einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite ermoglicht. Konkret geht es um
die derzeitige epidemische Lage von nationaler Tragweite durch das Corona-Virus. Die be-
schrankte Heilkundebefugnis setzt zudem voraus, dass einer Ubernahme der Tatigkeit kein
landesrechtlich geregeltes tierarztliches Berufsrecht, insbesondere nicht das tierarztliche
Standesrecht, entgegensteht. Dies ist jeweils vor Ort im Land zu beurteilen.

Satz 2 sieht in diesem Umfang eine Ausnahme vom Arztvorbehalt nach § 24 Satz 1 vor.
Zu Absatz 2

Absatz 2 dient der Qualitatssicherung. Er fordert die Einweisung in die humanmedizinischen
Besonderheiten bei der Durchfiihrung der labordiagnostischen Untersuchungen durch qua-
lifizierte Facharztinnen und Fachéarzte. Das Leistungsrecht der GKV erlaubt nur die Erbrin-
gung labormedizinischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus durch Facharzte
fur Laboratoriumsmedizin oder fur Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie. Diese Fach-
richtungen werden deshalb ausdricklich in Absatz 2 verlangt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Mitwirkung von veterindrmedizinischen Assistentinnen und Assistenten
an der Durchfiihrung labordiagnostischer Untersuchungen zum Nachweis von Erregern fir
bedrohliche tbertragbare Krankheiten. Dies bezieht sich zum einen auf labormedizinische
Diagnostik im humanmedizinischen Bereich durch Arztinnen und Arzte, zum anderen aber
ausdricklich auch auf Untersuchungen nach Absatz 1 durch Tierarztinnen und Tierdrzte im
Rahmen der beschréankten Heilkundeerlaubnis. Konkret wird veterindrmedizinischen Assi-
stentinnen und Assistenten eine Mitwirkung an den genannten Untersuchungen auch dann
erlaubt, wenn sie abweichend von § 10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes noch nicht im Be-
reich der humanmedizinischen Labordiagnostik tatig waren. Sie stehen bei Ubernahme ent-
sprechender Untersuchungen unter Aufsicht und Verantwortung der Arztin oder des Arztes
oder, im Falle des Absatzes 1, der Tierarztin oder des Tierarztes.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderung werden die entsprechenden, bislang untergesetzlichen Regelungen
der ,Verordnung Uber die Ausdehnung der Meldepflicht nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 und 8 7 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes auf Infektionen mit dem erstmals
im Dezember 2019 in Wuhan/Volksrepublik China aufgetretenen neuartigen Coronavirus
("2019-nCoV")* vom 30. Januar 2020 in das Infektionsschutzgesetz Gberfiihrt, da von einem
langeren Infektionsgeschehen in Deutschland auszugehen ist.
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Durch Einfligung des Buchstaben t) werden die Gesundheitsamter in die Lage versetzt,
durch Einleitung von MafRnahmen der Kontaktpersonenermittlung, der Absonderung (d. h.
Quaranténe bei gesunden Personen und Isolation bei erkrankten Personen) weitere Uber-
tragungen zu verhindern und das Ausbruchsgeschehen zu stoppen. Hierzu muss die Mel-
depflicht nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 auf den Verdacht, die Erkrankung sowie den Tod
an COVID-19 ausgedehnt werden. Die klinisch-epidemiologischen Kriterien fur den Ver-
dacht werden entsprechend der oben genannten Verordnung Uber die Ausdehnung der
Meldepflicht vom 30. Januar 2020 (aufgehoben nach MaRRgabe von Artikel 7) weiterhin
durch das RKI festgelegt und veroffentlicht (Falldefinitionen nach § 11 Absatz 2).

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Gesetzesanderung wird ausdrucklich bereits der Verdacht einer Erkrankung in
Bezug auf eine bedrohliche Ubertragbare Krankheit in die Meldepflicht nach § 6 Absatz 1
Satz 1 Nummer 5 aufgenommen. Die MalRnahme setzt die Erfahrungen mit COVID-19 als
neuer bisher unbekannter Erkrankungsform um. Mit solchen Ereignissen muss erneut ge-
rechnet werden.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird die Meldepflicht nach § 6 auch auf diejenigen Falle erstreckt, in
denen nach einer Erkrankung an COVID-19 eine Genesung eingetreten ist. Durch diese
Meldung kann der OGD kiinftig in die Lage versetzt werden, den Verlauf der COVID-19
Pandemie in der Bundesrepublik besser einzuschéatzen.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a

Durch die Ausweitung der Meldepflicht nach 8 7 Absatz 1 auf den Erreger SARS-CoV-2
werden die Labore in den Stand gesetzt, den Labornachweis von SARS-CoV-2 an die Ge-
sundheitsamter zu melden. So wie bei der Ausweitung der Meldepflicht nach § 6 Absatz 1
auf die durch diesen Erreger verursachte Krankheit COVID-19 handelt es sich auch hier um
die Uberfiihrung der bislang untergesetzlichen Regelung in der ,Verordnung lber die Aus-
dehnung der Meldepflicht nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 8§ 7 Absatz 1 Satz 1 des
Infektionsschutzgesetzes auf Infektionen mit dem erstmals im Dezember 2019 in
Wuhan/Volksrepublik China aufgetretenen neuartigen Coronavirus ("2019-nCoV")“ in das
Infektionsschutzgesetz. Die Formulierung ist jedoch offen fur weitere Erreger, die ein Se-
vere-Acute-Respiratory-Syndrome ausldsen.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird die Meldepflicht auf Falle ausgeweitet, in denen die Labortestung
auf SARS-CoV-2 negativ war. Durch diese Meldung kann der OGD kiinftig in die Lage ver-
setzt werden, den Verlauf der COVID-19 Pandemie in der Bundesrepublik besser einzu-
schatzen.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Der Inhalt der namentlichen Meldung nach § 9 Absatz 1 wird durch die Gesetzeséanderung
ausgeweitet auf die Art der Einrichtung, in der die betroffene Person betreut wird oder un-
tergebracht ist, solche Angaben sind nach § 11 Absatz 1 auch an die weiteren Behorden
des offentlichen Gesunddienstes zu Ubermitteln.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Gesetzesanderung wird im Falle einer COVID-19-Erkrankung auch die vorhan-
dene Angabe lber den Tag der Genesung Gegenstand der namentlichen Meldung. Zur
effektiven Uberwachung, Verhitung und Bekampfung von Infektionskrankheiten ist es er-
forderlich, dass auch das Behandlungsergebnis dem Gesundheitsamt gemeldet wird. Da-
durch kann der Erfolg der bestehenden Therapien besser bewertet werden. Dies wiederum
ermoglicht es, Empfehlungen fur eine bessere Versorgung der betroffenen Personen zu
erstellen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung durch Einfigung eines neuen Buch-
staben n (Doppelbuchstabe bb).

Zu Doppelbuchstabe dd

Durch die Gesetzesénderung werden Angaben zum Immunstatus Gegenstand der nament-
lichen Meldung nach § 9 Absatz 1 Nummer 1. Immundefizienzen sind ein wichtiger Risiko-
faktor fUr Infektionskrankheiten und beeinflussen maRgeblich die Schwere vieler Krank-
heitsverlaufe. Der spezifische, auf die Krankheit bezogene Immunstatus ist dartiber hinaus
von grofRer Bedeutung, um Impfdurchbriiche und die Dauer des Immunschutzes eingren-
zen zu koénnen. Zwar ist bislang kein Impfstoff gegen COVID-19 verfligbar, perspektivisch
ist die Meldung entsprechender Angaben zur Bewaltigung der COVID-19-Pandemie jedoch
dringend erforderlich. Dies gilt nicht nur vor dem Hintergrund méglicherweise bald vorhan-
dener Impfstoffe, sondern auch fir die Frage, ob eine Vorerkrankung zu einer erworbenen
Immunitat gefihrt hat.

Zu Doppelbuchstabe ee

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung durch Einflgung eines neuen Buch-
stabenr.

Zu Doppelbuchstabe ff

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung durch Verschiebung und Anderung
des bisherigen 8§ 70 in den neuen § 54a.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung durch Verschiebung und Anderung
des bisherigen 8§ 70 in den neuen § 54a.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeanderungen aufgrund der Einflgung eines neuen § 7 Absatz 4.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeadnderungen aufgrund der Einfiigung eines neuen § 7 Absatz 4.

Die entsprechenden Angaben sind im Rahmen der Meldung nach 8§ 7 Absatz 4 zu Gbermit-
teln.
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Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Gesetzesanderung dient der Klarstellung, dass die Gesundheitsamter vor Weiterleitung
der in § 11 Absatz 1 Satz 1 genannten Daten fehlende Angaben (falls méglich) zu vervoll-
standigen und, soweit sich mehrere Meldungen auf denselben Fall beziehen, entspre-
chende Meldungen zusammenzufiihren haben. Im elektronischen Melde- und Informations-
system nach 8§ 14 IfSG erfolgt dies teilweise automatisiert.

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Durch die Ausweitung der nach § 11 Absatz 1 durch das Gesundheitsamt an die zustéandige
Landesbehorde und von dieser an das RKI zu Ubermittelten Daten auf den Tag der Ver-
dachtsmeldung sowie auf die Angabe einer Nichtbestatigung des Verdachts wird das RKI
befahigt, seiner Verpflichtung sachgerecht nachzukommen, die ihm Gbermittelten Angaben
fortlaufend zu bewerten. Die Angaben sind Bestandteil der Verdachtsmeldungen nach § 6
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 (vgl. auch § 9 Absatz 3 Satz 5).

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Ergadnzung in § 11 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe e um den Immunstatus ist von erhebli-
cher Bedeutung, um Impfdurchbriiche und die Dauer des Immunschutzes eingrenzen zu
konnen. Der spezifische, auf die Krankheit bezogene Immunstatus ist dartiber hinaus von
grof3er Bedeutung, um Impfdurchbriiche und die Dauer des Immunschutzes eingrenzen zu
kénnen. Zwar ist bislang kein Impfstoff gegen COVID-19 verfligbar, perspektivisch ist die
Meldung entsprechender Angaben zur Bewaltigung der COVID-19-Pandemie jedoch drin-
gend erforderlich. Dies gilt nicht nur vor dem Hintergrund mdglicherweise bald vorhandener
Impfstoffe, sondern auch fiir die Frage, ob eine Vorerkrankung zu einer erworbenen Immu-
nitat geftihrt hat.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Durch die Ubermittlung auch dieser Angaben an das RKI kann der Erfolg der bestehenden
Therapien besser bewertet werden. Dies wiederum ermdglicht es, Empfehlungen flr eine
bessere Versorgung der betroffenen Personen zu erstellen.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung durch Aufnahme eines neuen Buch-
staben j.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Es handelt sich um eine Folgeanderung nach Einfiigung eines neuen 8 54a, der den Voll-
zug dieses Gesetzes durch die Bundeswehr und andere militdrische Behérden regelt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Gesetzesanderung werden die nach 8 11 Absatz 1 zu Ubermittelnden Daten um
den Gemeindeschlissel ergéanzt. Im Zuge von Kommunalreformen kommt es vermehrt zu
einer Reduzierung der Anzahl der Kreise. Durch Ubermittlung der Gemeinde in Form des
amtlichen Gemeindeschliissels (AGS) des Wohnorts wird eine ausreichend aussagefahige
Analyse der Ausbreitung von Erkrankungen ermdglicht. Die Verwendung des AGS bietet
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insoweit erhebliche Vorteile. Entsprechende Karten/Vektorlayer werden von staatlichen
Stellen (zum Beispiel vom Bundesamt fir Kartographie und Geodasie) kontinuierlich ge-
pflegt und zur Verfiigung gestellt. Weitere Daten stehen im sogenannten NUTS-Format
(Nomenclature des unités territoriales statistiques), einer hierarchischen Systematik zur ein-
deutigen Identifizierung und Klassifizierung der raumlichen Bezugseinheiten der amtlichen
Statistik in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union, zur Verfigung, in Deutschland
etwa auf den Verwaltungsebenen Land / Kreis / Gemeinde. In diesem Raster ermdglichen
Falldaten epidemiologische Auswertungen unter Zuhilfenahme dieser Daten.

Des Weiteren sind an dieser Stelle auch Angaben dartber, ob betroffene Personen nach §
54a Absatz 1 Nummer 1 und 2 betroffen sind, aufzunehmen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass die Falldefinition des RKI auch frr die Bewertung
von Verdachtsfallen zur Anwendung kommen.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.
Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Das RKI kann seit dem Gesetz zum Schutz vor Masern und zur Starkung der Impfpraven-
tion nach § 4 Absatz 3 Satz 4 auch personenbezogene Daten im Rahmen seiner interna-
tionalen Aufgaben verarbeiten. Insoweit handelt sich um eine notwendige Folge&nderung,
um entsprechende Aufgaben wahrnehmen zu kdnnen.

Zu Buchstabe b

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung bei den Verweisen in Absatz
3 aufgrund der Streichung von 8§ 12 Absatz 1 Satz 2.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Die nach § 13 Absatz 3 Satz 1 ersuchten Labore kénnen nach Satz 4 die Ergebnisse an
die abliefernden Einrichtungen Gbermitteln, die entsprechenden Daten missen beim Emp-
fanger dieser Daten und ggf. im elektronischen Melde- und Informationssystem nach § 14
allerdings ggf. mit einem bereits gemeldeten Fall verkniipft werden kénnen, sodass die ent-
sprechenden epidemiologischen Bewertungen vornehmen zu kénnen.

Zu Buchstabe b

Zur Einschatzung des Verlaufes der COVID-19-Pandemie hat sich gezeigt, dass neben den
im Rahmen des Meldewesens erfassten Angaben, weiterfihrende Informationen zur durch-
gefuhrten Diagnostik von herausragender Bedeutung sind. Vor diesem Hintergrund wird
eine Verordnungsermachtigung fur eine gesetzliche Verankerung einer laborbasierten Sur-
veillance eingefihrt. Bestimmte Labore kdnnen verpflichtet werden, Daten Gber von ihnen
untersuchten Proben in Bezug zu bestimmten Krankheitserregern pseudonymisiert zu tiber-
mitteln. Eine Wiederherstellung des Personenbezugs der Gbermittelten pseudonymisierten
Daten ist auch in diesem Rahmen auszuschlieRen.
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Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Hierbei handelt es sich einerseits um eine redaktionelle Folge&dnderung zu Buchstabe b.
Zu Buchstabe b

Durch den Begriff der ,Verhitungsmafnahmen® soll eine starkere Abgrenzung zu den
»~Schutzmalinahmen® nach § 28 erfolgen und verdeutlicht werden, dass SchutzmaRnahmen
insoweit vorrangig sind, wenn einem Einschleppungs- oder Ausbreitungsrisiko begegnet
werden soll.

Zu Nummer 12

Hier gelten die Ausfiihrungen zu den Anderungen zu § 16 entsprechend.
Zu Nummer 13

Zu Buchstabe a

Durch die Anderung wird klargestellt, dass die Gesundheitsamter nicht nur bezuglich sexu-
ell Gbertragbarer Krankheiten und Tuberkulose Beratung und Untersuchung anbieten, son-
dern auch bezuglich anderer Ubertragbarer Krankheiten. Dazu kann insbesondere auch
COVID-19 gehéren. Der OGD wird in die Lage versetzt, Testungen auf COVID-19 vorzu-
nehmen und bei Personen, die Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) sind,
einen entsprechenden Rickgriffsanspruch gegen die GKV geltend zu machen (so wie
schon bisher bei Schutzimpfungen und bei Untersuchungen bei Tuberkulose und sexuell
Ubertragbaren Krankheiten). Die in der bisherigen Regelung abschlieRend genannten
Krankheiten Tuberkulose sowie sexuell iibertragbare Krankheiten werden lediglich beispiel-
haft genannt. Beratung und Untersuchung nach Satz 1 umfassen nicht nur die ambulante
Behandlung durch einen Arzt des Gesundheitsamtes, sondern kénnen auch durch Dritte,
d. h. durch sonstige Arzte, erfolgen.

Zu Buchstabe b

Durch die Gesetzesanderung wird vermieden, dass die Beauftragung eines Dritten bei Vor-
handensein eines Kostentragers, d. h. wenn ein Anspruch auf die Leistung gegen die ge-
setzliche Krankenversicherung oder im Falle des Bestehens einer privaten Krankenversi-
cherung ein Anspruch auf Erstattung flr diese Leistung besteht, zu einer Finanzierungs-
licke fuhrt. Die Pflicht zur Kostentragung endet dort, wo die Kosten nicht mehr angemessen
sind.

ZuUu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung der Uberschrift.
Zu Buchstabe b

Durch die Gesetzesanderung wird ermoglicht, dass eine Immunstatusdokumentation kinf-
tig analog zu der Impfdokumentation (auch in einem einheitlichen Dokument) die Grundlage
dafir bietet, die entsprechende Immunitat einer Person nachzuweisen. Bei Vorliegen wis-
senschaftlicher Beweise fur den Aufbau einer Immunitat nach einer Infektion mit SARS-
CoV-2 kbnnen insbesondere bei gleichzeitiger Feststellung fehlender Ansteckungsfahigkeit
daraus weitreichende Schlusse fur den weiteren Umgang mit Schutzmaf3nahmen und vul-
nerablen Personengruppen gezogen werden.
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Zu Nummer 15

Durch die Gesetzeséanderung wird es Gesundheitseinrichtungen zur Erfullung der Verpflich-
tungen aus 8§ 23 Absatz 3 kunftig ermoglicht, nicht nur Daten ihres Personals zum Impf-
und Serostatus in Bezug auf impfpraventable Erkrankungen zu verarbeiten, sondern auch
dann, wenn es sich — wie bei COVID-19 — nicht um eine impfpraventable Erkrankung han-
delt.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a

Durch die Aufnahme des Verweises auf § 16 Absatz 1 Satz 2 wird klargestellt, dass auch
im Rahmen der Mafnahmen nach 8§ 25 personenbezogene Daten verarbeitet werden kon-
nen.

Zu Buchstabe b

Die Gesetzesanderung dient der Eigensicherung von Polizeivollzugsbeamten. Damit wird
die Blutentnahme bei Personen, die méglicherweise Ubertrager gefahrlicher Krankheiten
sind und z.B. bei ihrer Festnahme Polizeibeamte verletzt haben, auf eine bundesweit ein-
heitliche gesetzliche Grundlage gestellt. Es wird klargestellt dass es sich bei der praven-
tiven Blutentnahme um eine MalRhahme im Sinne des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) han-
delt. Die praventive Blutentnahme, die in § 25 Absatz 3 IfSG ausdrticklich aufgefthrt ist,
stellt einen Teil der GefahrerforschungsmalRnahme dar.

Mit der Regelung im IfSG werden unterschiedliche Regelungen in Landesgesetzen vermie-
den. Die Zweifel, ob hier Giberhaupt noch Raum fur eine eigene Gesetzgebungsbefugnis in
den Polizeigesetzen besteht, da der Bund seine konkurrierende Gesetzgebung nach Art 74
GG bereits ausgelibt hat, kann mit dieser Gesetzesanderung ebenfalls ausgerdumt werden.

Zu Nummer 17
Zu Buchstabe a

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung der Uberschrift. § 27 behan-
delt nicht nur Unterrichtungspflichten des (zustandigen) Gesundheitsamtes.

Zu Buchstabe b

Die zustandigen Gesundheitsamter unterrichten sich nach § 27 Absatz 1 nicht nur gegen-
seitig, sondern auch andere zustdndige Behdrden nach 88 54 bis 54b. Des Weiteren wer-
den sie umgekehrt auch durch solche Behdérden informiert.

Zu Nummer 18

Durch die Gesetzesanderung wird klargestellt, dass gegeniiber Personen, die nicht (mehr)
ansteckungsféahig sind, Schutzma3nahmen nach 8§ 28 nicht (mehr) angeordnet werden kon-
nen. Hierdurch wird dem Umstand Rechnung getragen, dass es insbesondere wahrend des
Ausbruchsgeschehens von COVID-19 in verstarktem MalRe zu Diskussionen dartber ge-
kommen ist, inwieweit die auf der Grundlage von § 28 ergriffenen Malinahmen dem Grund-
satz der Verhaltnismafigkeit gentigen. Bei Vorliegen wissenschaftlicher Beweise fir den
Aufbau einer Immunitat nach einer Infektion mit SARS-CoV-2 kénnen insbesondere bei
gleichzeitiger Feststellung fehlender Ansteckungsfahigkeit daraus weitreichende Schlisse
fur den weiteren Umgang mit Schutzmafinahmen und vulnerablen Personengruppen gezo-
gen werden.
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Zu Nummer 19

Die bisherige Normuberschrift des § 30 ,Quarantane® war wahrend der aktuellen COVID-
19-Pandemie insoweit irrefihrend, als die Quarantane sich aus medizinsicher Sicht auf an-
steckungsverdéachtige Personen bezieht, die Isolation dagegen auf nachweislich Erkrankte.
~+Absonderung® ist der Ubergeordnete Begriff, der sowohl Quarantane als auch Isolation um-
fasst. Dieser Begriff wird auch im Regelungstext des § 30 verwendet.

Zu Nummer 20

Aufgrund des aktuellen Ausbruchsgeschehen der durch das neuartige Coronavirus SARS-
CoV-2 verursachten Krankheit COVID-19 haben die Gesundheitsamter der Lander tber-
wiegend den Publikumsverkehr eingestellt und damit auch ihre Dienstleistung zur Beleh-
rung nach 8 43 Absatz Satz 1 Nummer 1 IfSG. Vor diesem Hintergrund ist es Arbeitnehmern
derzeit nur eingeschrankt moglich, Erstbelehrungsbescheinigungen zu erhalten, was Un-
ternehmer und Arbeitgeber vor Verunsicherungen und Herausforderungen stellt. Mit der
Neuregelung kénnen die obersten Landesgesundheitsbehérden oder die von ihr bestimm-
ten Stellen bestimmen, dass der Nachweis nach § 43 Absatz 1 Satz 1 durch eine Belehrung
nach Absatz 4 (durch die Arbeitgeber) vor Aufnahme der Tatigkeit ersetzt werden kann.

Zu Nummer 21

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeéanderung der Uberschrift des Ab-
schnitts.

Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung der Uberschrift.
Zu Buchstabe b

Durch die Anpassung der Uberschrift wird der Inhalt der Vorschrift und dem Vollzug des
Gesetzes durch die Lander in angemessener Weise Rechnung getragen.

Zu Nummer 23

Unter anderem handelt es sich hierbei um die Verschiebung und Anpassung des bisherigen
§ 70 an einem systematisch passenderen Ort.

Zu Absatz 1

Im Vergleich zur bisherigen Regelung in § 70 Absatz 1 finden nur geringfligige Anpassun-
gen statt. Die bisherigen Nummer 1 bis 3 gehen in den neuen Nummer 1 und 2 auf. Nummer
4 kann entfallen. Die Nummern 4 und 5 entsprechen den bisherigen Nummer 5 und 6.

Zu Absatz 2

Absatz 2 erganzt die Regelungen in 8§ 9 Absatz 6, 11 Absatz 1 und 27 Absatz 1 und macht
die bisherige Verwaltungsvorschrift nach Absatz 5 entbehrlich.

Zu Absatz 3

Die Regelung entspricht dem bisherigen Absatz 2.
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Zu Absatz 4
Die Regelung entspricht dem bisherigen Absatz 3. Der bisherige Absatz 4 kann entfallen.
Zu Absatz 5

In Absatz 5 wird insbesondere Bezug genommen auf das Zusatzabkommen zum Nato-
Truppenstatut von 1959 (BGBI. 1961 11 S. 1183, 1218).

Hierbei handelt es sich lediglich um die Verschiebung des bisherigen § 72 an einem sy-
stematisch passenderen Ort.

Zu Nummer 24

Die Gesetzesanderung berlcksichtigt, dass sich die in der bisherigen Fassung mit drei Mo-
naten aul3erordentlich kurz bemessene Frist zur Geltendmachung eines Anspruchs nach
§ 56 Absatz 5 (Entschadigung bei Tatigkeitsverboten, Absonderungen und Wegfall der Be-
treuungseinrichtungen) bei einem Ausbruchsgeschehen wie in Zusammenhang mit COVID-
19 als nicht praktikabel erwiesen hat. Durch die Verlangerung der gesetzlichen Frist von
drei Monaten auf zwdlf Monate sollen einerseits die Anspruchsberechtigten vor alsbaldiger
Verfristung geschitzt werden; andererseits dient die Gesetzesanderung der Entlastung der
in einem derartigen Ausbruchsgeschehen in hdchstem MalRe beanspruchten 6ffentlichen
Verwaltung.

Zu Nummer 25

Es handelt sich um eine Folgednderung nach Prazisierung des Begriffs der MaRnahme in
8 16.

Zu Nummer 26

Hierbei handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung durch Verschiebung und Ande-
rung des bisherigen 8 70 und 8 72 in den neuen § 54a und § 54b.

Zu Nummer 27

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung.
Zu Nummer 28

Zu Buchstabe a

Anordnungen des Bundesministeriums flr Gesundheit nach § 5 Absatz 2 Nummer 6, die
der Durchfuihrung der durch Rechtsverordnung nach § 5 Absatz 2 Nummer 4 geregelten
MaRnahmen dienen, werden ebenfalls bugeldbewehrt. Die Anordnungen miissen zur Si-
cherstellung der Versorgung mit Produkten des medizinischen Bedarfs erforderlichenfalls
auch durchgesetzt werden kénnen.

Zu Buchstabe b

Durch die Ergdnzung wird klargestellt, dass ein Verstol? gegen eine Schutzmal3nahme nach
§ 28 Absatz 1 Satz 2, eine Quarantdneanordnung nach § 30 Absatz 1 oder gegen ein be-
rufliches Tatigkeitsverbot nach 8 31 nunmehr eine Ordnungswidrigkeit darstellt und keine
Straftat mehr ist (vgl. Nummer 29). Insoweit sollen kiinftig Verstd3e einheitlich als Ord-
nungswidrigkeiten eingestuft werden.
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Zu Nummer 29

Bisher unbefriedigend geldst war insbesondere die unterschiedliche Sanktionierungsmaog-
lichkeit bei einem Verstol3 gegen Mal3nahmen nach 8 28 Absatz 1 Satz 1 IfSG (bisher eine
Ordnungswidrigkeit nach 8 73 IfSG) und bei einem Verstol3 gegen Mal3nahmen nach § 28
Absatz 1 Satz 2 IfSG, der, soweit hier gleichzeitige eine vollziehbare Anordnung vorliegt,
dann eine Straftat nach 8 75 IfSG darstellt. Weil zwischen diesen Verstol3en kein durch-
gangiges Stufenverhaltnis im Sinne eines leichter und schwerer wiegenden VerstolRes er-
kannt werden kann, ist insofern eine Anpassung im Sinne einer gleichmafigen Sanktionie-
rung als Ordnungswidrigkeit angezeigt.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Infektionsschutzgesetzes)
Zu Nummer 1

Die Approbationsordnung fir Zahnarzte tritt am 30. September 2020 aul3er Kraft, sodass
die Verordnungskompetenz zur Abweichung von dieser Verordnung ebenfalls zum 1. Ok-
tober 2020 entfallen kann. Davon unbertnhrt ist die Geltungsdauer der Verordnung selbst.

Zu Nummer 2

Die Anderung befristet die Moglichkeit, dass labormedizinischen Untersuchungen zum
Nachweis von Erregern fur bedrohliche tGbertragbare Krankheiten durch Tierarztinnen und
Tierarzte durchgefiihrt werden.

Zu Nummer 3

Hiermit werden die Anderungen in § 56 Absatz 11 bis zum 31. Dezember 2020 befristet.
Zu Artikel 3 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&nderung zur Anfiigung von zwei neuen Absét-
zen.

Zu Buchstabe b
Zu Absatz 2

Fur eine fundierte und sachorientierte Uberpriifung der Auswirkungen der mit dem COVID-
19-Krankenhausentlastungsgesetz beschlossenen MaRhahmen bedarf es einer aussage-
kraftigen und belastbaren Informationsgrundlage. Die Uberpriifung erfolgt daher auf einer
umfassenden empirischen Datengrundlage. Diese wird insbesondere durch eine Daten-
Ubermittlung der Krankenhauser geschaffen. Die zugelassenen Krankenhauser (Allgemein-
krankenhduser sowie psychiatrische und psychosomatische Einrichtungen) werden ver-
pflichtet, der vom InEK gefuhrten Datenstelle bis zum 15. Juni 2020 einen Teil der Daten
aus dem Datensatz nach § 21 KHEntgG auf maschinenlesbaren Datentragern zu Gbermit-
teln. Dies gilt fur Patientinnen und Patienten, die zwischen dem 1. Januar 2020 und dem
31. Mai 2020 nach voll- oder teilstationarer Behandlung aus dem Krankenhaus entlassen
worden sind. Eine weitere Datentbermittlung erfolgt bis zum 15. Oktober 2020 fur Daten
aus dem Zeitraum vom 1. Januar 2020 bis zum 30. September 2020. Auf dieser Daten-
grundlage kénnen insbesondere Nachholeffekte im Hinblick auf wahrend der Corona-Pan-
demie verschobene planbare Krankenhausleistungen untersucht werden. Der mit der Da-
tendbermittlung fir die Krankenhauser verbundene Aufwand ist — auch in Zeiten einer ho-
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hen Belastung durch die Behandlung von Patientinnen und Patienten, die mit dem Corona-
virus SARS-CoV-2 infiziert sind — vertretbar, weil es sich um eine routinemafige Daten-
Ubermittlung handelt, die die Krankenh&user jedes Jahr vornehmen, so dass ihnen die Da-
teninhalte, die Dateiformate und der Meldeweg bekannt sind. Da der Datensatz nach
§ 21 KHEnNtgG strukturell unverandert genutzt wird, kénnen die in den Krankenh&usern be-
stehenden Schnittstellen zur unterjahrigen Ausleitung der Daten aus den Krankenhaus-In-
formationssystemen verwendet werden. Zu Ubermitteln sind die Daten nach 8§ 21 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a KHEntgG, die Angaben zur Zahl der aufgestellten Betten und der
Zahl der Intensivbetten umfassen, und § 21 Absatz 2 Nummer 2 KHEntgG, die die wesent-
lichen Leistungsdaten enthalten, um die Auswirkungen der mit dem COVID-19-Kranken-
hausentlastungsgesetz beschlossenen MaRhahmen auf die wirtschaftliche Lage der Kran-
kenhauser zu Uberprifen. Das InEK nimmt auf dieser Datengrundlage Auswertungen vor,
die vom Bundesministerium fiir Gesundheit angefordert werden. Dabei kann das InEK ins-
besondere Vergleiche mit den ihm bereits vorliegenden Daten aus dem Jahr 2019 vorneh-
men. Die Auswertungen dienen der Uberprifung der mit dem COVID-19-Krankenhausent-
lastungsgesetz beschlossenen Malihahmen und damit einer sachgerechten Vergitung von
Krankenhausleistungen. Insoweit unterstiitzen die Auswertungen die Selbstverwaltungs-
partner auf Bundesebene bei dieser ihnen obliegenden Aufgabe, so dass der dem InEK
aus den Auswertungen entstehenden Aufwand durch den DRG-Systemzuschlag zu finan-
Zieren ist.

Das InEK wird beauftragt, das Nahere der unterjahrigen Dateniibermittlung zu regeln. Dies
gilt unter anderem im Hinblick auf Termine und Fristen, daneben aber auch fiir den Vorgang
der Datentibermittlung selbst, zum Beispiel fir Verschliisselungen sowie fur Test- und Kor-
rekturlieferungen. Hierdurch wird eine fir alle Krankenh&user einheitliche sowie funktions-
fahige Datentbermittlung gewahrleistet. Fur das jahrliche Verfahren der Dateniibermittlung
nach § 21 des Krankenhausentgeltgesetzes hat das InEK bereits entsprechende Vorgaben
getroffen.

Neben den von den Krankenhausern zu tibermittelnden Daten sollten der Uberprifung wei-
tere Daten zu Grunde gelegt werden, die — ohne die Notwendigkeit einer gesetzlichen Re-
gelung zu begriinden — zum Beispiel vom Bundesamt flr Soziale Sicherung oder den Lan-
dern zur Verfligung gestellt werden kénnen.

Zu Absatz 3

Um eine mdglichst vollstandige und korrekte Datenlieferung zu erreichen, enthalt der neue
Absatz 3 eine Sanktionsregelung. Sofern ein Krankenhaus seiner Pflicht zur Datenlieferung
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig nachkommt, hat es fir jeden entsprechenden
Fall einen Abschlag von zehn Euro zu tragen. Damit der Abschlag auch fir Krankenhauser
mit geringer Fallzahl einen wirksamen finanziellen Anreiz zur vollstandigen und korrekten
Datenlieferung darstellt, betragt bei Verletzung der Verpflichtung zur Datenlieferung der Ab-
schlag pro Standort des Krankenhauses insgesamt mindestens 20 000 Euro. Der Abschlag
von zehn Euro fur jeden nicht, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig Ubermittelten Fall ent-
spricht der von den Selbstverwaltungspartnern auf Bundesebene vereinbarten Abschlags-
hoéhe fir fehlerhafte Datenmeldungen im jahrlichen Verfahren. Die Abschlage sind von den
Vertragspartnern vor Ort bei den jahrlichen Budgetvereinbarungen zu berticksichtigen. Um
zu ermitteln, fir wie viele Falle ein Krankenhaus keine Daten tbermittelt hat, nimmt das
INEK einen Vergleich mit der Fallzahl aus demselben Zeitraum des Vorjahres vor. Dabei
sind Fallzahlschwankungen zu bertcksichtigen, die durch die Coronavirus-Pandemie ver-
ursacht werden.

Zu Nummer 2

Der neue 8§ 25 sieht Ausnahmen von Priifungen bei Krankenhausbehandlung fir Kranken-
h&auser vor, die COVID-19-(Verdachts-) Falle behandeln. Die Regelung gilt unabhangig vom
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Versichertenstatus des behandelten Patienten bzw. der behandelten Patientin. Bei der Pri-
fung der ordnungsgeméalen Abrechnung der Krankenhausbehandlung Uberprift der zu-
standige Kostentrager, in der Regel die gesetzliche Krankenkasse oder das private Kran-
kenversicherungsunternehmen, u.a., ob die Anforderungen der in der Abrechnung angege-
benen Kodes des OPS eingehalten wurden. Im Bereich der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ist die Krankenkasse nach 8 275 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V verpflichtet, bei
Auffalligkeiten zur Prifung der ordnungsgemafen Abrechnung eine gutachtliche Stellung-
nahme des Medizinischen Dienstes einzuholen. Die Prufung kann zur Minderung des Ab-
rechnungsbetrages durch die Krankenkasse fiihren.

Zu Absatz 1

Die Behandlung von Patientinnen und Patienten, die an COVID-19 erkrankt sind, und deren
Vorbereitung wird voraussichtlich in den Monaten April bis Juni 2020 die betroffenen Kran-
kenhauser Uberdurchschnittlich belasten. Daher wird es organisatorisch nicht in jedem Be-
handlungsfall zu gewahrleisten sein, dass die im OPS festgelegten Mindestmerkmale ein-
gehalten werden. Die Ausweitung der Kapazitaten auf bislang nicht als Intensivstationen
geflhrte Strukturen und der Einsatz von Personal, das sonst nicht auf Intensivstationen
arbeitet und hierfur qualifiziert werden muss, kann dazu fiihren, dass die in den OPS-Kodes
aufgefiihrten Mindestmerkmale nicht vollstandig einzuhalten sind. Betroffen sind damit ins-
besondere die intensivmedizinischen Komplexkodes 8-980 und 8-98f. Da durch die Um-
strukturierungen in den Krankenh&ausern der intensivmedizinische Bereich nur zu Lasten
anderer Bereiche gestarkt werden kann, sind teils auch andere Kodes betroffen. Damit den
Krankenhausern hierdurch keine finanziellen Nachteile entstehen, wird die Erflllung be-
stimmter Mindestmerkmale einzelner OPS-Kodes nach Absatz 1 voriibergehend von der
Prifung der Krankenhausrechnungen ausgenommen. Die Prifung der Abrechnungen auf
Fehlbelegung bleibt weiterhin madglich.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 erstellt das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI) eine Liste der Mindestmerkmale bestimmter OPS-Kodes, die von der Prufung
der Abrechnungen ausgenommen werden. Diese Liste veréffentlicht das DIMDI zeitnah auf
seiner Internetseite. Die Regelung bericksichtigt, dass die bisher vom DIMDI wahrgenom-
menen Aufgaben zum 26. Mai 2020 auf das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte Ubertragen werden.

Zu Absatz 3

Da das Ansteckungsgeschehen und der Hohepunkt der durch das neuartige Coronavirus
SARS-CoV-2 ausgeldsten Pandemie derzeit nicht sicher abgeschatzt werden kénnen, sieht
Absatz 3 vor, dass das Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Ausnahmen von Prifungen bei Krankenhausbehandlung
um bis zu weitere sechs Monate verlangern kann.

Zu Artikel 4 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Mit der Regelung wird die Verpflichtung der Krankenkassen den in 8 20 Absatz 6 Satz 1
SGB V vorgesehenen Sollwert fur Ausgaben fir Leistungen zur priméren Pravention und
Gesundheitsforderung zu erreichen, fur das Jahr 2020 ausgesetzt. Mit der Anderung entfallt
auch die Verpflichtung der Krankenkassen zur Verausgabung der in 8 20 Absatz 6 Satz 2
und 3 genannten Mindestausgabewerte fur das Jahr 2020.

Die Regelung tragt den Entwicklungen Uber das neue Coronavirus und den insoweit beste-
henden tatsachlichen Unwagbarkeiten Rechnung. Insbesondere angesichts der in diesem
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Zusammenhang von Bund und Landern vereinbarten Mal3hahmen tber die SchlieBung 6f-
fentlicher Einrichtungen wie Schulen, Kindertagesstéatten, Sportstatten und den Zugangs-
beschrankungen zu Einrichtungen der Pflege, ist davon auszugehen, dass die Krankenkas-
sen auf der Grundlage des Sollwertes nach § 20 Absatz 6 Satz 1 insbesondere die in § 20
Absatz 6 Satz 2 und 3 geforderten Mindestausgabenwerte fir Leistungen zur Gesundheits-
férderung und Pravention in Lebenswelten sowie fir Leistungen zur Gesundheitsférderung
in Betrieben fiir das Jahr 2020 nicht erreichen werden; auch Leistungen zur verhaltensbe-
zogenen Pravention in Form von Kursen finden wéahrend der Corona-Pandemie allenfalls
unter Nutzung von Informations- und Kommunikationstechnologie statt.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine klarstellende Folgednderung zu Nummer 1. Mit der Aussetzung
des Absatzes 6 Satz 2 im Jahr 2020 entfallt im Jahr 2020 auch die Verpflichtung des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen zur Leistung der Vergitung an die Bundeszentrale
fur gesundheitliche Aufklarung nach § 20a Absatz 3 Satz 4.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine klarstellende Folgeanderung zu Nummer 1
Zu Nummer 4

Zu Fehler! Keine Dokumentvariable verfugbar.

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung der Uberschrift durch Buch-
stabe b.

Zu Fehler! Keine Dokumentvariable verflgbar.

Durch die Gesetzeséanderung wird in Satz 2 eine zusatzliche Verordnungsermachtigung
zugunsten des Bundesministeriums fur Gesundheit geschaffen. Hiernach kann das BMG
ohne Zustimmung des Bundesrates festlegen, dass die gesetzliche Krankenversicherung
fuir ihre Versicherten in Bezug auf bevolkerungsmedizinisch relevante tbertragbare Krank-
heiten Testungen auf eine Infektion oder Immunitat leisten muss. Mit dieser Mal3Bhahme
wird sichergestellt, dass auch dann Testungen von der GKV tubernommen werden, wenn
keine Symptome fir COVID-19 vorhanden sind. Dies entspricht der verbreiteten Forderung
der Wissenschaft nach reprasentativen bevolkerungsmedizinischen Tests. Auch kénnten
regelmafig Tests im Umfeld besonders gefahrdeter Personen durchgefiihrt werden. Ent-
sprechendes gilt fir mogliche Tests auf Immunitat in Bezug zu COVID-19, sobald vom
Standpunkt der medizinischen Wissenschaft sichergestellt ist, dass eine Immunitéat gegen
COVID-19 fir einen langeren Zeitraum mdaglich und eine gleichzeitige Ansteckungsfahigkeit
ausgeschlossen ist.

Zu Fehler! Keine Dokumentvariable verfugbar.

Zu Fehler! Keine Dokumentvariable verfugbar.

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Buchstabe b und Nummer 14.
Zu Fehler! Keine Dokumentvariable verftigbar.

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Buchstabe b.

Zu Nummer 5

Durch Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb des Gesetzes fur mehr Si-
cherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) vom 9. August 2019 (BGBI. | 1202) wurde
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in 8 31 Absatz 6 Satz 3 ein neuer Satz 4 eingefugt. Damit hat sich die Satznummerierung
der nachfolgenden Satze geandert. Mit Artikel 123 Nummer 4 des Zweiten Gesetzes zur
Anpassung des Datenschutzrechts an die Verordnung (EU) 2016/679 und zur Umsetzung
der Richtlinie (EU) 2016/680 (2. DSAnpUG-EU) vom 20. November 2019 (BGBI. | S. 1626)
sollte in 8 31 Absatz 6 eine "Datenschutzregelung” im vormaligen Satz 6 an die EU-VO
angepasst werden. Durch die mit dem GSAV geéanderte Satzreihung ist diese Regelung
jetzt im Satz 7 enthalten und damit die Anderung durch das 2. DSAnpUG-EU nicht umsetz-
bar. Die im 2. DSAnpUG-EU vorgesehene Regelung wird daher mit der vorliegenden An-
derung vorgenommen. Zudem werden Verweise in den Satzen 7 bis 9 angepasst.

Zu Nummer 6

Das Digitale-Versorgung-Gesetz begrindet einen Anspruch der Versicherten auf Versor-
gung mit digitalen Gesundheitsanwendungen. Derzeit bestehen keine etablierten Verfah-
ren, um eine elektronische Verordnung digitaler Gesundheitsanwendungen zu ermdogli-
chen. Vielmehr steht zu besorgen, dass mit Umsetzung des Leistungsanspruchs zunéchst
eine papierbasierte Verordnung erfolgen wird. Um den Aufwand eines papiergebundenen
Verfahrens zu vermeiden und im Rahmen vortubergehende Pilotvorhaben neue Verfahren
zu testen und Ablaufe effektiver zu gestalten, ermdglicht die Regelung den Krankenkassen
und ihren Verbanden, Verfahren zur elektronischen Verordnung von Leistungen nach § 33a
SGB V zu testen. Diese sind in enger Abstimmung mit den Verbanden der Hersteller zu
konzipieren. Den Krankenkassen steht es dabei frei, Uber bestehende digitale Servicean-
wendungen geeignete Prozesse zur Verarbeitung der elektronischen Verordnung, zur Er-
mdglichung der Versorgung durch den Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung
und zur Abrechnung nach 8§ 302 SGB V einzurichten. Zur Umsetzung konnen die Kranken-
kassen auch Dienstleistungen Dritter in Anspruch nehmen. Im Rahmen der Pilotprojekte
kann eine Ubermittlung von Verordnungen und zahlungsbegriindenden Unterlagen in Text-
form erfolgen. Durch Satz 2 wird gewahrleistet, dass die Krankenkassen keine missbrauch-
liche Einschrankung der arztlichen Therapiefreiheit und der Wabhlfreiheit des Patienten im
elektronischen Verordnungsprozess vornehmen. Insbesondere die Empfehlung nicht ver-
ordneter, generischer digitaler Gesundheitsanwendungen oder alternativer digitaler Versor-
gungsprodukte, die die Krankenkassen ihren Versicherten etwa im Rahmen von Vertragen
nach 8§ 140a SGB V zur Verfligung stellen, ist unzulassig. Fur die Verordnung digitaler Ge-
sundheitsanwendungen sind Verfahren unter Einsatz der Telematikinfrastruktur zu verwen-
den, sobald diese zur Verfiigung stehen. Eine Fortsetzung anderer Verfahren nach diesem
Absatz ist ab diesem Zeitpunkt unzulassig.

Zu Nummer 7

Der neu eingefiigte Absatz 3e sieht eine entsprechende Geltung des § 64 Absatz 3a des
Vierten Buches fur Beschliisse der Vertreterversammlung der Kassenérztlichen Vereini-
gungen und Kassendarztlichen Bundesvereinigungen vor. 8 64 Absatz 3a des Vierten Bu-
ches wurde mit dem Gesetz flr den erleichterten Zugang zu sozialer Sicherung und zum
Einsatz und zur Absicherung sozialer Dienstleister aufgrund des Coronavirus SARS-CoV-
2 (Sozialschutz-Paket) vom 27. Méarz 2020 eingefugt, um die bisherigen Mdglichkeiten der
Selbstverwaltungsorgane und besonderen Ausschiisse nach § 36a des Vierten Buches der
schriftlichen Abstimmung auszuweiten und damit der aktuellen Corona-Pandemie Rech-
nung zu tragen. Beschliusse kdnnen damit vermehrt im schriftlichen Umlaufverfahren ge-
fasst werden, ohne dass die Satzung dies fur zulassig erklaren muss. Zudem kdnnen erfor-
derliche Beratungen auch per Online- und Videokonferenz erfolgen. Da eine vergleichbare
Situation auch fur die Vertreterversammlung der Kassenarztlichen Vereinigungen und Kas-
senérztlichen Bundesvereinigungen bestehen kann, soll die Regelung entsprechende An-
wendung finden. Auch fir die Vertreterversammlung der Kassenarztlichen Vereinigungen
und Kassenarztlichen Bundesvereinigungen gilt, dass es fur dringende Beschlliisse moglich
sein muss, die Beschlisse schriftlich ohne Sitzung zu fassen, solange Sitzungen aufgrund
der Schutzmal3hahmen zur Verhinderung der Verbreitung von Infektionen mit dem Corona
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Virus SARS-CoV-2 nicht durchgefihrt werden kénnen, ohne dass die Satzung eine ent-
sprechende Beschlussfassung fir zulassig erklaren muss.

Zu Nummer 8

Gemal § 103 Absatz 2 Satz 4 konnen die fur die Sozialversicherung zustandigen obersten
Landesbehorden landliche oder strukturschwache Teilgebiete eines Planungsbereiches be-
stimmen, die auf ihren Antrag fur einzelne Arztgruppen oder Fachrichtungen von etwaigen
Zulassungsbeschrankungen auszunehmen sind.

Zu Buchstabe a

Die Anderungen entsprechen der Forderung des Bundesrates nach einer Weiterentwick-
lung der Regelung (vgl. Ziffer 9 der Stellungnahme des Bundesrates zum Entwurf eines
Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetzes, BR-Drs. 517/19).

Zu Doppelbuchstabe aa

Nach der bisherigen Regelung tritt bei Entfall der Zulassungsbeschréankungen auf Antrag
der Landesbehdrden eine unbeschrénkte Niederlassungsfreiheit in den von den Landesbe-
horden bestimmten Teilgebieten sowie Arztgruppen und Fachrichtungen ein. Mit der Ande-
rung wird erreicht, dass Neuzulassungen nur in dem von den Landesbehdérden bestimmten
Umfang erteilt werden. Hierzu haben die Landesbehérden die Anzahl der zusatzlichen Zu-
lassungsmaoglichkeiten arztgruppenbezogen bereits in dem Antrag auf Ausnahme von Zu-
lassungsbeschrankungen festzulegen. Die jeweils bestehenden Versorgungsbedarfe wer-
den dadurch im Sinne einer bedarfsgerechten Versorgungssteuerung quantitativ einge-
grenzt. Nach der Stellungnahme des Bundesrates zum Entwurf eines Fairer-Kassenwett-
bewerb-Gesetzes ist davon auszugehen, dass in der Regel ein zuséatzlicher Sitz oder we-
nige zusatzliche Sitze fir eine angemessene Versorgungssituation erforderlich aber auch
ausreichend sind.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die zusétzlichen Zulassungsmoglichkeiten dauerhaft an das land-
liche oder strukturschwache Teilgebiet gebunden, fir das die Landesbehérde die Aus-
nahme von Zulassungsbeschrankungen beantragt. Ausgeschlossen wird damit die Verle-
gung des Praxissitzes in ein anderes als das von der Landesbehoérde bestimmte Teilgebiet.
Fur Sitzverlegungen innerhalb des von den Landesbehdrden bestimmten Teilgebietes
bleibt es bei der Anwendung von 8 24 Absatz 7 der Zulassungsverordnung fir Vertrags-
arzte, wonach der Zulassungsausschuss den Antrag eines Vertragsarztes auf Verlegung
seines Vertragsarztsitzes genehmigen darf, wenn der Verlegung keine Griinde der ver-
tragsarztlichen Versorgung entgegenstehen.

Zu Buchstabe b

Die Anderung begriindet die Verpflichtung der Kassenéarztlichen Vereinigungen, neue Nie-
derlassungsmaglichkeiten in l&ndlichen oder strukturschwachen Teilgebieten aufgrund der
Festlegungen der Landesbehérden unverziiglich auszuschreiben und eine Bewerberliste
zu erstellen. Eine entsprechende Verfahrensregelung war in § 103 Absatz 4 Satz 2 in der
Fassung des Terminservice- und Versorgungsgesetzes vom 6. Mai 2019 bereits enthalten,
ist mit dem MDK-Reformgesetz vom 14. Dezember 2019 jedoch gestrichen worden, da das
Gesetz bislang eine unbeschréankte Niederlassungsfreiheit in den von den Landesbehérden
bestimmten |landlichen oder strukturschwachen Teilgebieten sowie Arztgruppen und Fach-
richtungen vorsieht. Infolge der nunmehr vorgesehenen Festlegung der Anzahl der zusatz-
lichen Zulassungsmaoglichkeiten durch die Landesbehérden ist die Regelung wieder aufzu-
nehmen.
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Zu Nummer 9

Die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit saisonalen Grippeimpfstoffen erfolgt
durch Arztinnen und Arzte. Die Abschatzung des tatsachlichen Bedarfs an Grippeimpfstoff
fur die Impfsaison 2020/2021 ist aufgrund der aktuellen COVID-19-Pandemie erheblich er-
schwert, insbesondere weil verlassliche Aussagen zur Weiterentwicklung der COVID-19-
Pandemie und auch derzeit nur eine Einschatzung der Impfbereitschaft der Bevolkerung in
der Grippeimpfsaison 2020/2021 getroffen werden kénnen. Zur Vermeidung einer Unter-
versorgung der Bevolkerung mit saisonalem Grippeimpfstoff wird den Arztinnen und Arzten
deshalb ein héherer ,Sicherheitszuschlag fur die Bestellung von saisonalem Grippeimpf-
stoff eingerdumt, um das Risiko von Regressforderungen der Krankenkassen wegen un-
wirtschaftlicher Verordnung zu verringern. Eine Uberschreitung der Verordnung von saiso-
nalen Grippeimpfstoffen im Wege des Sprechstundenbedarfs von bis zu 30 Prozent gegen-
tber den tatséchlich erbrachten Impfungen gilt grundsétzlich nicht als unwirtschaftlich.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Die Anderung ist eine Folgeregelung zur Anderung in Absatz 1a, mit der die Frist fiir die
Einleitung des Verfahrens zur Vergabe des wissenschaftlichen Gutachtens verschoben
wird. Da die Vertragsparteien Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft und Kassenarztliche Bundesvereinigung auf Grundlage des Gutach-
tens, das spéatestens binnen eines Jahres nach Vergabe fertigzustellen ist, die im Gutachten
benannten Operationen, Eingriffe und Behandlungen als erweiterten AOP-Katalog zu ver-
einbaren haben, wird auch die urspriinglich vorgesehene Frist des 30. Juni 2021 gesetzlich
bis zum 31. Januar 2022 verlangert. Die Fristverlangerung bertcksichtigt einerseits die Ver-
schiebung der Frist zur Einleitung des Verfahrens fiir die Vergabe des AOP-Gutachtens um
drei Monate. Zudem wird aufgrund der gesetzlichen Vorgaben zum Verhandlungsverfahren
mit Teilnahmewettbewerb eine zuséatzliche Zeitdauer von vier Monaten bertcksichtigt, die
fur die ordnungsgemalfe und sorgfaltige Durchfiihrung des Vergabeverfahrens mindestens
erforderlich ist.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Aufgrund der durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Pandemie und
der damit einhergehenden Belastung aller Akteure des Gesundheitsbereiches und insbe-
sondere auch der Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler wird die Frist zur Einleitung
des Verfahrens zur Vergabe eines gemeinsamen Gutachtens, die urspringlich bis zum 31.
Marz 2020 festgelegt war, auf den 30. Juni 2020 verschoben. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung haben bis dahin das Verfahren zur Vergabe eines gemeinsamen Gutach-
tens, in dem der Stand der medizinischen Erkenntnisse zu ambulant durchfiihrbaren Ope-
rationen, stationsersetzenden Eingriffen und stationsersetzenden Behandlungen unter-
sucht wird, einzuleiten.

Zu Doppelbuchstabe bb

Angesichts des bereits nahezu finalisierten Prozesses fir die Vergabe des AOP-Gutach-
tens sowie der Zusage durch die Vertragsparteien, dass die Ausschreibungsunterlagen und
insbesondere die Leistungsbeschreibung bereits geeint sind, ist davon auszugehen, dass
die Einleitung des Vergabeverfahrens fristgerecht zum 30. Juni 2020 erfolgen wird. Vor
diesem Hintergrund wird die entsprechende Konfliktldsungsregelung, nach der das sekto-
rentibergreifende Schiedsgremium auf Bundesebene nach 8§ 89a den Inhalt des Gutach-
tenauftrags festzulegen hatte, aufgehoben.
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Zu Nummer 11, Nummer 12 und zu Nummer 13

Mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, welches am 16. August
2019 in Kraft getreten ist, wurden der Sondervertriebsweg fir Arzneimittel zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie aufgehoben und die Preisbildung fur
diese Arzneimittel geregelt. Es war vorgesehen, dass die Anderungen einheitlich ein Jahr
nach Inkrafttreten des Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung wirksam
werden sollen.

Aufgrund eines redaktionellen Versehens ist jedoch kein einheitliches Datum fir das In-
krafttreten geregelt. Die arzneimittelrechtlichen Regelungen zur Aufgabe des Sonderver-
triebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes
(AMG) und die einhergehenden Folgeregelungen zum Notfallvorrat in § 43 Absatz 3a AMG,
zur Geltung der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) nach § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer
6 AMPreisV und zu Absprachen mit arztlichen Einrichtungen nach 8§ 11 Absatz 2a des Apo-
thekengesetzes nach Artikel 21 Absatz 3 des Gesetzes fiur mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung gelten ab dem 15. August 2020. Der Geltungsbeginn der Regelung zur
Festsetzung des Herstellerabgabepreises nach § 130d und der Folgeregelung zum Preis-
moratorium in § 130a Absatz 3a Satz 13 sowie zum Sonderkiindigungsrecht in § 130b Abs.
7a ist hingegen erst ab dem 31. August 2020 angeordnet.

Zur Vermeidung von mdoglichen Versorgungsschwierigkeiten und finanziellen Risiken der
Krankenkassen wird daher festgelegt, dass die vorstehend genannten Regelungen einheit-
lich zum 1. September 2020 in Kraft treten.

Mit dem Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz — GKV-FKG vom 22. Méarz 2020 (BGBI. | S. 604)
wurde in § 130b Absatz 7 Satz 4 bis 8 insbesondere geregelt, dass ein Erstattungsbetrag
nach 8 130b ungeachtet des Wegfalls des Unterlagenschutzes als Erstattungsobergrenze
fort gilt bzw. solange das Arzneimittel noch Patentschutz geniel3t, die Erstattungsbetrags-
vereinbarung weitergilt, soweit und solange fir das Arzneimittel noch kein Festbetrag fest-
gesetzt worden ist.

Es werden redaktionelle Verweisfehler auf einzelne Satze in 8§ 130b Absatz 7 korrigiert.
Nach Satz 5 gelten abweichend von Satz 4 die Absétze 1 und 2 von 8§ 130b ungeachtet des
Wegfalls des Unterlagenschutzes des erstmalig zugelassenen Arzneimittels entsprechend,
soweit und solange fur den Wirkstoff noch Patentschutz besteht. Nach Satz 6 gelten die
Satze 4 und 5 nicht, wenn fiir das Arzneimittel ein Festbetrag nach § 35 Absatz 3 festgesetzt
wird. Nach Satz 8 Ubermittelt der pharmazeutische Unternehmer dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen auf Anfrage die Laufzeit des Patentschutzes nach Satz 5.

Zu Nummer 14

Zur Vermeidung einer Unterversorgung der Bevoélkerung mit saisonalem Grippeimpfstoff in
der Impfsaison 2020/2021 wird die nach § 132e Absatz 2 vom Paul-Ehrlich-Institut zur be-
ricksichtigende zusétzliche Reserve von 10 Prozent auf 30 Prozent erhdht. Damit wird der
COVID-19-Pandemie Rechnung getragen. Durch eine ausreichende Versorgung der Risi-
kogruppen mit saisonalen Grippeimpfstoffen kann eine Belastung des Gesundheitssystems
mit Influenza-Patienten verringert werden, so dass die vorhandenen Kapazitaten fur die
Versorgung der COVID-19-Patienten genutzt werden kdnnen.

Zu Nummer 15

Einige von der Coronavirus SARS-CoV-2- Pandemie besonders betroffene europaische
Staaten haben sich mit der Bitte an Deutschland bzw. an einzelne Lander gewandt, ange-
sichts begrenzter eigener Kapazitaten schwer erkrankte Patientinnen und Patienten in deut-
schen Krankenh&usern zu behandeln. Es ist ein Akt européischer Solidaritat und ein Zei-
chen des gemeinsamen Bemiihens der Mitgliedstaaten um Bewaéltigung der aus der Coro-
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navirus SARS-CoV-2 entstehenden immensen Herausforderungen fur die Gesundheitssy-
steme, die anfallenden Behandlungskosten fur Personen, denen im Wohnstaat eine Be-
handlung des Coronavirus SARS-CoV-2 nicht innerhalb eines in Anbetracht ihres derzeiti-
gen Gesundheitszustands und des voraussichtlichen Verlaufes ihrer Krankheit medizinisch
vertretbaren Zeitraum gewahrt werden kann, durch den Bundeshaushalt zu tragen. Auf-
grund der lebensbedrohlichen Situation der Patientinnen und Patienten war es weder zu-
mutbar noch leistbar, das Ubliche Verfahren zu beschreiten. Die in dieser Form erfolgte
Soforthilfe leistet einen wesentlichen Beitrag dazu, die Folgen der Corona-Pandemie zu
mildern und deren Ausbreitung einzudammen. All dies rechtfertigt eine Finanzierung aus
Bundesmitteln zur Bekdmpfung des Ausbruchs des neuen Coronavirus. Es handelt sich
dabei ausschlieR3lich um Covid-19-bedingte Falle, fur die die jeweiligen Kapazitaten der be-
treffenden Mitgliedstaaten oder des Vereinigten Kénigreichs von Grof3britannien und Nord-
irland nicht ausreichten oder ausreichen. Eine Kosteniibernahme findet somit nur dann
statt, wenn dies zwischen den Mitgliedstaaten und den fur die Krankenhauplanung zustén-
digen Landern vereinbart wurde.

Die Abwicklung erfolgt weitestgehend in dem europarechtlich in den Artikel 20 VO (EG) Nr.
883/2004 i. V. m. Artikel 26 der Verordnung EG Nr. 987/2009 geregelten Verfahren. Ledig-
lich die Endabrechnung nimmt der GKV-Spitzenverband, DVKA nicht gegenuber der aus-
landischen Verbindungsstelle, sondern gegeniiber dem Bund, konkret dem Bundesministe-
rium flr Gesundheit, vor. Der Vorteil dieses Vorgehens ist, dass zu Grof3teilen ein einge-
fuhrtes Verfahren zur Verfiigung steht, das den Krankenh&usern einen Ausgleich zu GKV
Satzen gewahrt. Modifikationen zur Vereinfachung dieses Verfahrens in Einzelaspekten
sind nach Absprache der Beteiligten mdglich. Insbesondere missen die Krankenhauser die
Abrechnungsfalle kennzeichnen, damit der GKV-Spitzenverband, DVKA die Endabrech-
nung gegeniber dem Bund vornehmen kann. Angesichts der Uberschaubaren Zahl aufge-
nommener Patienten (Stand April: ca. 200 Patienten bundesweit) und der zeitlichen Be-
grenzung der MaRnahme bis zum 30. September 2020 ist dies zumutbar. Die finanziellen
Belastungen betragen bei geleichbleibender Nachfrage ca. 15 Millionen Euro. Die Finan-
zierung soll aus den mit dem Nachtragshaushalt 2020 bei Kap. 6002 Tit. 971 07 (Globale
Mehrausgabe Corona-Pandemie) bereitgestellten Haushaltsmitteln erfolgen.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a

Auf Grund der durch die COVID-19-Pandemie verursachten Ausnahmesituation erscheint
es nicht sachgerecht, auf der Basis des Jahres 2020 ein Prifquotensystem aufzubauen, in
dem die Hohe der Prifquote eines Krankenhauses im Jahr 2021 von dem Anteil seiner
beanstandeten Abrechnungen im Jahr 2020 abhangt. Daher wird mit der Regelung fiir das
Jahr 2021 eine quartalsbezogene Priifquote von maximal 12,5 Prozent festgelegt, die im
Rahmen des MDK-Reformgesetzes fur das Jahr 2020 vorgesehen war. Damit dirfen Kran-
kenkassen im Jahr 2021 bis zu 12,5 Prozent der bei ihnen je Quartal eingegangenen
Schlussrechnungen fir vollstationdre Krankenhausbehandlung eines Krankenhauses
durch den Medizinischen Dienst prifen lassen. Auf Basis der durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen nach Absatz 4 ab dem Jahr 2020 zu erstellenden vierteljahrlichen
Auswertungen werden die Krankenhauser ab dem Jahr 2022 in Abhangigkeit ihrer Anteile
unbeanstandeter Abrechnungen in die verschiedenen Prifquotenklassen nach Satz 4 ein-
geteilt. Die Prifquote fur das erste Quartal 2022 basiert beispielsweise auf der vierteljahrli-
chen Auswertung des 3. Quartals 2021.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird geregelt, dass Schlussrechnungen dem Quartal zugeordnet werden,
in dem die Schlussrechnung bei der Krankenkasse eingeht. Damit wird nicht wie bisher auf
das Rechnungsdatum des Krankenhauses abgestellt, sondern auf das Rechnungsein-
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gangsdatum bei der Krankenkasse. Hierdurch wird gewahrleistet, dass auch Krankenhaus-
rechnungen, deren Rechnungsdatum und Versanddatum in unterschiedliche Quartale fal-
len, in den vierteljahrlichen Auswertungen und bei der Ermittlung der Prifquoten und po-
tenziellen Aufschlage beriicksichtigt werden. Dies war bei der bisherigen Bezugnahme auf
das Rechnungsdatum nicht gewéhrleistet.

Zu Buchstabe c

Mit der Anderung wird die Einfihrung des Prifquotensystems, in dem die maximal zulas-
sige Priufquote eines Krankenhauses und der potenziell zu zahlende Aufschlag auf bean-
standete Abrechnungen von dem Anteil seiner unbeanstandeten Abrechnungen abhéngt,
um ein Jahr auf das Jahr 2022 verschoben.

Zu Nummer 17

Mit der Neuregelung wird sichergestellt, dass die fir die Strukturprifung zustandigen Me-
dizinischen Dienste von den Krankenh&usern informiert werden, wenn diese eines oder
mehrere der nachgewiesenen Strukturmerkmale tGber einen Zeitraum von mehr als einem
Monat nicht mehr einhalten. Dies erleichtert den Medizinischen Diensten die Planung der
seitens dieser Krankenhauser in der Regel zu erwartenden Wiederholungsprifungen.

Zu Nummer 18

Auf Vorschlag des Bundesrates wurde die Frist flr die Konstituierung der Medizinischen
Dienste im Gesetzgebungsverfahren des MDK-Reformgesetzes um sechs Monate verlan-
gert, sodass der Medizinische Dienst Bund erst zum 31. Dezember 2021 konstituiert sein
wird. Die Frist zum Erlass der Richtlinien nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 bis 8 durch
den Medizinischen Dienst Bund wurde jedoch nicht angepasst. Die Neuregelung korrigiert
dieses Redaktionsversehen

Zu Nummer 19

Eine Ubermittlung personenbezogener Daten der an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen, Psychotherapeuten, Zahnarztin-
nen und Zahnérzte von den Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen an die zustandigen
Heilberufskammern ist nach § 285 Absatz 3a Satz 1 in Verbindung mit Absatz 4 bereits
zulassig, soweit diese fir berufsrechtliche Verfahren erheblich sind. Zu den berufsrechtli-
chen Verpflichtungen der Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeu-
ten sowie der Zahnérztinnen und Zahnérzte als Kammerangehdrigen gehdrt es auch, ihre
jeweilige Berufstatigkeit bei der fir sie zustdandigen Kammer zu melden. Diese Meldung
erfolgt in der Praxis jedoch nicht regelmaRig. Um den zustandigen Heilberufskammern die
Prufung zu ermdglichen, ob der berufsrechtlichen Meldepflicht nachgekommen wurde, wer-
den die Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen mit der Neuregelung klarstellend befugt, auf
Anforderung der Heilberufskammer bestimmte personenbezogene Angaben zu den Kam-
merangehdrigen an die jeweils zustandige Heilberufskammer zu tGbermitteln. Eine Uber-
mittlung dieser personenbezogener Angaben durch die Kassen(zahn)arztlichen Vereini-
gungen an die zustandigen Heilberufskammern ist auch zulassig, wenn und soweit sie fir
die Wahrnehmung der den Heilberufskammern durch Landesrecht zugewiesenen Aufga-
ben, wie z. B. fir die Qualitatssicherung, erforderlich ist. Die Anforderung der Datenuber-
mittlung durch die Heilberufskammern kann sich in Abhangigkeit vom verfolgen Zweck auf
einzelne Kammerangehorige, aber auch auf alle in einem bestimmten regionalen Bereich
tatige Kammerangehdrigen beziehen. Bei den ggf. zu Ubermittelnden Angaben handelt es
sich um Angaben zur Hausarzt- oder Facharztkennung, zum Teilnahmestatus (z. B. zuge-
lassener Vertragsarzt oder genehmigte Tatigkeit eines angestellten Vertragsarztes), Titel,
Name, Vorname, Geschlecht sowie Angaben zur Adresse der Praxis oder Einrichtung (An-
gaben nach § 293 Absatz 4 Satz 2 Nummern 2 bis 12). Der mit der Datenlibermittlung an
die Heilberufskammern fir die Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen verbundene Auf-
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wand ist von den Heilberufskammern zu erstatten, weil es sich nicht um mit der Sicherstel-
lung der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung zusammenhangende Kosten handelt. Die
Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen haben auf Nachfrage der Heilberufskammern den
Aufwand in geeigneter Form nachzuweisen, wie z. B. durch eine nachvollziehbare Darstel-
lung des Zeit- und Kostenaufwandes.

Zu Nummer 20

Die Anderung ermdglicht einen Erlass der Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer
5 zweiter Halbsatz zur Bestellung, unabhangigen Aufgabenwahrnehmung und Vergitung
der Ombudsperson zeitlich vor dem Erlass der Regelungen zur Ombudsperson in den Sat-
zungen der Medizinischen Dienste, die nach § 278 Absatz 3 Satz 3 vorgesehen sind. Die
Satzungen der Medizinischen Dienste missen nach § 328 Absatz 1 Satz 2 bis zum 31.
Marz 2021 erlassen werden; zu diesem Zeitpunkt ist der Medizinische Dienst Bund noch
nicht konstituiert. Der zeitlich vorgelagerte, erstmalige Erlass der Richtlinie durch den Me-
dizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen erlaubt es den Medizi-
nischen Diensten, sich wie vorgesehen an den Inhalten der Richtlinie zur Bestellung, unab-
hangigen Aufgabenwahrnehmung und Vergitung der Ombudsperson zu orientieren und
gewahrleistet so eine bundesweite Einheitlichkeit der entsprechenden Anforderungen,

Zu Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Hospize, die als nach § 72 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zugelassene Pflegeeinrich-
tungen fir Patienten und Patientinnen mit unheilbaren Krankheiten in der letzten Lebens-
phase eine palliativ-pflegerische Versorgung und Betreuung sicherstellen, kbnnen corona-
virusbedingte Erstattungen von auf3erordentlichen Aufwendungen und Einnahmeausfallen
geltend machen. Auf Basis der Finanzstatistik der gesetzlichen Krankenversicherung ergibt
sich in etwa ein Verhaltnis von 80:20 zwischen Kranken- und Pflegeversicherung. Entspre-
chend wird eine Beteiligung der Krankenkassen an den Erstattungen in diesem Umfang
vorgesehen.

Zu Nummer 2
Zu Absatz 5a

Fur nach Landesrecht anerkannte Angebote zur Unterstitzung im Alltag soll die Mdglichkeit
geschaffen werden, coronabedingte aul3erordentliche Aufwendungen und Einnahmeaus-
falle zumindest teilweise zu kompensieren. Au3erordentliche Aufwendungen kénnen durch
zusatzlichen Personalaufwand begriindet sein, der entsteht, weil Betreuungskréfte pande-
miebedingt voribergehend ausfallen. Einnahmeausfélle kénnen insbesondere dadurch ent-
stehen, dass betreute Pflegebediirftige die Leistungen auf Grund der Coronavirus-CoV-2-
Pandemie nicht mehr in Anspruch nehmen kénnen oder wollen. Der Ausgleichsanspruch
fur Einnahmeausfalle ist auf 125 Euro je Pflegebedurftigen im Monat beschrankt. Dies ent-
spricht dem Kostenerstattungsbetrag, den die Pflegekasse im Monat nach § 45b des Elften
Buches Sozialgesetzbuch als Entlastungsbetrag je Pflegebediirftigem fiir Angebote zur Un-
terstitzung im Alltag aufwenden kann.

Als Referenzmonat zur Berechnung ist der Monat Januar 2020 vorgesehen.
Voraussetzung ist, dass anderweitige Hilfen nicht in Anspruch genommen werden kénnen.

Die Regelung orientiert sich an der Ausgleichsregelung fiir zugelassene Pflegeeinrichtun-
gen. Daher sollen auch hier Verfahrensvorgaben durch den Spitzenverband Bund der Pfle-
gekassen erfolgen. Die Festlegungen haben in Abstimmung mit dem Bundesministerium
fur Gesundheit zu erfolgen. In den Vorgaben ist insbesondere festzulegen, wie und gegen-
uber wem die Einnahmeausfalle und auf3erordentlichen Aufwendungen geltend zu machen
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sind. Hier ist denkbar, dass einzelne Pflegekassen im Land federfuhrend zur Prifung der
Voraussetzungen und zur Erstattung tatig werden. Die im Land federfuhrende Pflegekasse
kann die Erstattungsbetrdge gegentiber dem Ausgleichsfonds geltend machen. Dies gilt
auch, soweit Erstattungen erfolgen, die etwa darauf beruhen, dass Versicherte der privaten
Pflege-Pflichtversicherung Leistungen der Anbieter nicht mehr in Anspruch nehmen. Die
privaten Versicherungsunternehmen, die die private Pflege-Pflichtversicherung durchfih-
ren, beteiligen sich an den Kosten, die sich aus der Regelung des Absatzes 5a ergeben,
mit einem Anteil von 7 Prozent.

Es wird erwartet, dass die Pflegekassen mdglichst einfache und unburokratische Verfah-
rensweisen wahlen.

Zu Absatz 5b

Fur Pflegebedirftige des Pflegegrades 1 soll ein mdglichst flexibler Einsatz des Ent-
lastungsbetrages ermdglicht werden, um coronabedingte Versorgungsengpasse zu vermei-
den. Daher wird die Gewéhrung des Entlastungsbetrages bis zum 30. September 2020
ausnahmsweise nicht auf die Erstattung von Aufwendungen beschrénkt, die den Versicher-
ten entstehen im Zusammenhang mit der Inanspruchnahme von

1. Leistungen der Tages- oder Nachtpflege,
2. Leistungen der Kurzzeitpflege,
3. Leistungen der ambulanten Pflegedienste im Sinne des § 36 des Elften Buches So-

zialgesetzbuch oder

4, Leistungen der nach Landesrecht anerkannten Angebote zur Unterstiitzung im All-
tag im Sinne des § 45a des Elften Buches Sozilagesetzbuch,

sondern erstreckt auf sonstige Hilfen, die der Sicherstellung der Versorgung der Pflegebe-
durftigen dienen. Dies kann von professionellen Angeboten bis zur Inanspruchnahme nach-
barschaftlicher Hilfe reichen.

An den Nachweis gegentiber der Pflegekasse zur Erstattung der Kosten sollen die Pflege-
kassen im Interesse einer ziigigen und unburokratischen Abwicklung keine tiberhdéhten An-
forderungen stellen. Mit Ausnahme von § 45 b Absatz 1 Satz 3, Absatz 2 Satz 3 sowie
Absatz 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch finden die Vorgaben des § 45b des Elften
Buches Sozialgesetzbuch Anwendung.

Die Regelung findet keine Anwendung auf Pflegebedirftige der Pflegegrade 2 bis 5, weil
fur diesen Personenkreis bereits durch § 150 Absatz 5 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
eine Sonderregelung zur Kostenerstattung geschaffen worden ist.

Zu Absatz 5c

Die Ubertragbarkeit von angesparten Leistungsbetragen nach § 45b des Elften Buches So-
zZialgesetzbuch aus dem Vorjahr, die fir angesparte Leistungsbetrage aus dem Jahr 2019
nach geltendem Recht auf das erste Kalenderhalbjahr des Jahres 2020 beschréankt ist, wird
einmalig auf den 30. September 2020 erweitert. Diese Erweiterung soll fur Pflegebeddrftige
aller Pflegegrade ermdglicht werden.

Zu Nummer 3
Die Regelungen in Absatz 5a bis 5c gelten — ebenso wie die Regelungen nach den Absét-

zen 1 bis 5 — bis 30. September 2020. Sie verlangern sich, wenn dies durch eine Rechts-
verordnung nach 8§ 152 des Elften Buches Sozialgesetzbuch angeordnet wird.
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Zu Artikel 6 (Anderung des Gesetzes liber den Versicherungsvertrag)
Zu Nummer 1

In der aktuellen SARS-CoV-2-Pandemie ist davon auszugehen, dass die Zahl der privat
krankenversicherten Selbstandigen, die auf einen Beitragszuschuss nach dem Zweiten
oder Zwolften Buch Sozialgesetzbuch angewiesen sind, absehbar steigen wird. Zwar kon-
nen diese Versicherungsnehmer in ihrem bisherigen Versicherungstarif verbleiben und
mussen nicht in den Basistarif ihres Versicherungsunternehmens wechseln, um einen Zu-
schuss zu erhalten. Ubersteigt allerdings der monatliche Beitrag im bisherigen Tarif den
halbierten Beitrag, der bei Hilfebedurftigkeit im Basistarif zu zahlen ist, entsteht entweder
eine Finanzierungsliicke zulasten des Versicherungsnehmers, die er selbst zu schlie3en
hat, oder er muss in den Basistarif seines Versicherungsunternehmens wechseln.

§ 204 Absatz 1 sieht bislang nur ein erschwertes Rickkehrrecht aus dem Basistarif in einen
anderen Tarif vor, das faktisch eine Riickkehr auch all derer Versicherungsnehmer in ihren
vorherigen Tarif ausschlief3t, die aufgrund einer voriibergehenden Hilfebedurftigkeit in den
Basistarif wechseln mussten. Nach Beendigung der Hilfebedurftigkeit bedeutet ein Verbleib
im Basistarif jedoch in vielen Fallen fur die Betroffenen eine hdhere finanzielle Belastung,
der zudem in der Regel ein niedrigeres Leistungsversprechen als im Ursprungstarif gegen-
Ubersteht. Dies kann dazu fuhren, dass Personen aufgrund der hohen Beitrdge im Basistarif
langer in der Hilfebedurftigkeit bleiben als erforderlich oder nur einen reduzierten Anreiz
haben, aus der Hilfebedirftigkeit heraus zu gelangen. Um Personen, die aufgrund einer
voribergehenden finanziellen Notsituation hilfebedirftig geworden sind und die ihre Hilfe-
beddrftigkeit Gberwinden konnten, zu starken, wird daher das Wechselrecht in den vorheri-
gen Tarif deutlich verbessert. Das Rickkehrrecht gilt dabei nicht flir Bestandsfalle im Ba-
sistarif, sondern nur fur Félle, die ab Inkrafttreten der Regelung zum 16. Marz 2020 in den
Basistarif gewechselt sind.

Im neuen Absatz 2 wird daher klargestellt, dass der Versicherungsnehmer nach Beendi-
gung seiner Hilfebedirftigkeit wieder in seinen alten Tarif zurtickkehren kann. Dieses An-
tragsrecht gilt aber nur bei voribergehender Hilfebedurftigkeit, die innerhalb von drei Jahren
Uberwunden wurde. Dabei wird der Versicherungsnehmer grundsatzlich so gestellt wie Ver-
sicherungsnehmer im selben Tarif, die nicht aufgrund einer voriibergehenden Hilfebedurf-
tigkeit in den Basistarif gewechselt sind. Eine erneute Risikoprifung zulasten des Versiche-
rungsnehmers ist damit auch fir die Leistungen ausgeschlossen, die tiber den Leistungs-
umfang des Basistarifs hinausgehen. Es wird zudem klargestellt, dass zwischenzeitlich ein-
getretene Anderungen des vorherigen Tarifs, zum Beispiel Bedingungsanderungen oder
Beitragsanpassungen, ohne weitere Voraussetzungen auch fir den Rickkehrer gelten.
Sein Antragsrecht kann der Versicherungsnehmer innerhalb von drei Monaten nach Been-
digung seiner Hilfebedurftigkeit nutzen.

In der Verwaltungspraxis der Jobcenter und der Sozialamter werden Bewilligungen von Lei-
stungen der Grundsicherung in bestimmten Fallen mit Wirkung fur die Vergangenheit auf-
gehoben. Um auch in diesen Fallen den Versicherten die Geltendmachung des zeitlich be-
fristeten Ruckkehranspruches nach Absatz 2 zu erméglichen, gilt in diesen Fallen als Be-
ginn der Frist zur Antragstellung der Zugang der Entscheidung tber die Aufhebung der
Bewilligung. Wird die Aufhebungsentscheidung angefochten, beginnt die Frist mit dem Tag
nach Bestandskraft der Entscheidung. In den Féllen, in denen die Hilfebedurftigkeit mit
Ende des Bewilligungszeitraumes nach § 41 SGB Il endet, beginnt die Frist des Absatzes
2 Satz 1 mit dem Tag nach Ende des Bewilligungszeitraumes. Dasselbe gilt fir die Lebens-
unterhaltsleistungen nach dem SGB XII.

Die Regelung gilt entsprechend auch fur Versicherungsnehmer, bei denen allein durch die
Zahlung des Beitrags Hilfebedurftigkeit im Sinne des Zweiten oder des Zwdlften Buches
Sozialgesetzbuch entstehen wirde und die aus diesem Grund in den Basistarif gewechselt
sind. Da derzeit gemanR Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 letzter Halbsatz ein Wechsel aus einem Tarif,
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bei dem die Pramien geschlechtsunabhangig kalkuliert werden, in einen Tarif, bei dem dies
nicht der Fall ist, ausgeschlossen ist, wird diese Vorgabe fur das Rickkehrrecht nach dem
neuen Absatz 2 ausgeschlossen.

Zu Nummer 2,
Hierbei handelt es sich um Folgeanderungen durch Nummer 1.
Zu Artikel 7 (Anderung des Ergotherapeutengesetzes)

Alle Berufsgesetze zu den Ausbildungen in staatlich reglementierten Gesundheitsfachbe-
rufen regeln die Anrechnung von Unterbrechungen der Ausbildung. Es werden Hochstgren-
zen flr Fehlzeiten festgelegt. Dies sichert die Qualitat der Ausbildung. In den meisten Be-
rufsgesetzen ist dariiber hinaus eine Hartefallregelung enthalten, nach der Fehlzeiten tber
die ausdricklich geregelten Hochstgrenzen hinaus angerechnet werden konnen. Vorlie-
gend wird eine solche Regelung fir die Ausbildung zum Ergotherapeuten und zur Ergothe-
rapeutin geschaffen. Die Hartefallregelung kann angewandt werden, wenn dies auf Grund
einer sorgfaltigen Abwégung aller Umsténde des Einzelfalls gerechtfertigt ist. Vorausset-
zung ist, dass das Ausbildungsziel durch die Anrechnung nicht gefahrdet wird. Dies hat die
zustandige Behdrde in jedem Einzelfall zu prifen. Die Hartefallregelung ermdglicht es den
zustandigen Behorden, Ausbildungsunterbrechungen durch die aktuelle Corona-/Covid-19-
Lage besser Rechnung tragen zu kdnnen.

Zu Artikel 8 (Anderung des Gesetzes liber den Beruf des Logopaden)

Alle Berufsgesetze zu den Ausbildungen in staatlich reglementierten Gesundheitsfachbe-
rufen regeln die Anrechnung von Unterbrechungen der Ausbildung. Es werden Hochstgren-
zen flr Fehlzeiten festgelegt. Dies sichert die Qualitat der Ausbildung. In den meisten Be-
rufsgesetzen ist dariiber hinaus eine Hartefallregelung enthalten, nach der Fehlzeiten Gber
die ausdriicklich geregelten Hochstgrenzen hinaus angerechnet werden kdnnen. Vorlie-
gend wird eine solche Regelung fir die Ausbildung zum Logopaden und zur Logopadin
geschaffen. Die Hartefallregelung kann angewandt werden, wenn dies auf Grund einer
sorgféltigen Abwéagung aller Umstande des Einzel-falls gerechtfertigt ist. Voraussetzung ist,
dass das Ausbildungsziel durch die Anrechnung nicht gefahrdet wird. Dies hat die zustan-
dige Behérde in jedem Einzelfall zu prufen. Die Hartefallregelung ermdglicht es den zustén-
digen Behorden, Ausbildungsunterbrechungen durch die aktuelle Corona-/Covid-19-Lage
besser Rechnung tragen zu kdnnen.

Zu Artikel 9 (Anderung des Pflegeberufegesetzes)

Die Ermachtigungsgrundlage fur die Ausbildungs- und Prifungsverordnung wird erweitert.
Es wird ausdrticklich geregelt, dass sie die Regelung der Zahlung einer dem Aufwand an-
gemessenen Entschadigung an die Fachkommission nach dem Pflegeberufegesetz mit
umfasst. Die erweiterte Verordnungsermachtigung ist Grundlage fiir die notwendigen An-
derungen der Pflegeberufe-Ausbildungs- und —Prufungsverordnung (Artikel 10).

Zu Artikel 10 (Anderung der Pflegeberufe-Ausbildungs- und Prifungsverordnung)
Zu Nummer 1

Grundsatzlich gilt, dass eine Einrichtung nicht nur die formalen Anforderungen von 8§ 7 Ab-
satz 1 Nummer 1 bis 3 des Pflegeberufegesetzes erfiillen muss, um Trager der praktischen
Ausbildung sein zu kénnen, sondern insbesondere auch in der Lage sein muss, wesentliche
Teile der praktischen Ausbildung selbst durchzufiihren. Fir den Fall, dass wahrend eines
beim Trager der praktischen Ausbildung durchzufihrenden Pflichteinsatzes nach 8§ 7 Ab-
satz 1 des Pflegeberufegesetzes nicht gewahrleistet ist, dass die zur Erreichung des Aus-
bildungsziels erforderlichen Kompetenzen nach Anlage 1 der Pflegeberufe-Ausbildungs-
und -Prifungsverordnung vollstandig erworben werden kénnen, wird nunmehr zugelassen,
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dass der Kompetenzerwerb auch Uber einen geeigneten Kooperationspartner sichergestellt
werden kann. Gleichzeitig wird klargestellt, dass in diesem Fall die Einbeziehung mehrerer
Kooperationspartner ausgeschlossen ist und die fuir diesen Ausnahmefall zugelassene Auf-
teilung eines Einsatzes auf mehrere Einrichtungen nicht fur die Ubrigen Einsatze nach dem
Pflegeberufegesetz gilt.

Mit dem neuen Absatz 2a wird unter anderem ermdglicht, dass auch solche psychiatrischen
Krankenh&duser Trager der praktischen Ausbildung werden kénnen, die wahrend eines
Pflichteinsatzes in der stationaren Akutpflege nicht alle Ausbildungsinhalte der allgemeinen
Akutpflege vermitteln kdnnen. Psychiatrische Krankenhéuser kénnen mit dem Orientie-
rungseinsatz, dem Pflichteinsatz in der psychiatrischen Versorgung und dem Vertiefungs-
einsatz bei Einbeziehung der vom Tréger der praktischen Ausbildung frei verteilbaren Stun-
den bereits mit einem Teil des Pflichteinsatzes in der allgemeinen stationaren Akutpflege
den uUberwiegenden Anteil der Ausbildung selbst gewéhrleisten und haben regional eine
besondere Bedeutung fiir die Gewahrleistung eines ausreichenden Ausbildungsplatzange-
bots.

Zu Nummer 2

Die Expertinnen und Experten der Fachkommission sind ehrenamtlich tétig. Eine Vergitung
der Experten erfolgt somit nicht, jedoch kann in Anlehnung an § 92b Absatz 6 SGB V eine
dem Aufwand angemessene Entschadigung gezahlt werden. Deren Hohe und die Auszah-
lungsmodalitdten werden in der Geschaftsordnung der Fachkommission mit gemeinsamer
Zustimmung des Bundesministeriums fir Familie, Senioren, Frauen und Jugend sowie des
Bundesministeriums fur Gesundheit festgelegt. Die Aufwandsentschadigung fur den Vorsitz
und fur die Vertretung des Vorsitzes sollte den Betrag von maximal 2.000 Euro pro Sit-
zungseinheit nicht tGberschreiten, der fir die Gbrigen Mitglieder der Fachkommission nicht
1.500 Euro pro Sitzungseinheit. Die Finanzierung erfolgt aus den Haushaltsmitteln, die beim
Bundesinstitut fr Berufsbildung flr die Fachkommission jahrlich zur Verfiigung stehen. Die
Aufwandsentschadigung ist bei der Einkommensteuererklarung zu bericksichtigen und an-
zugeben.

Zu Artikel 11 (Anderung des Apothekengesetzes)

Mit der Erweiterung der Erméchtigungsgrundlage fur die Apothekenbetriebsordnung soll die
Durchfiihrung von Modellvorhaben zur Weiterentwicklung der Arzneimittelversorgung in
Krankenhausern durch Automatisierung ermdglicht werden, damit die Potentiale der Auto-
matisierung und Digitalisierung in diesem Bereich untersucht werden kénnen.

Zu Artikel 12 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Mit dem neu eingefligten § 31a der Apothekenbetriebsordnung wird die Erprobung von Mo-
dellvorhaben zur Arzneimittelversorgung im Krankenhaus erméglicht.

Zu Absatz 1

Um automatisierte Formen der Arzneimittelversorgung von Krankenhausstationen zu un-
tersuchen, werden regional Modellvorhaben in Krankenhdusern ermdéglicht, in denen neue
Abgabeformen tber Automaten ohne abschlielende Kontrolle durch pharmazeutisches
Personal erprobt werden kénnen. Im Gegensatz zum ambulanten Bereich findet hier keine
direkte Abgabe an Patientinnen und Patienten statt.

Es sollen nur Stationen eines Krankenhauses, das iiber eine eigene Krankenhausapotheke
verfugt, versorgt werden konnen. Die vorgesehenen Modellvorhaben setzen die raumliche
Né&he der Krankenhausapotheke und der zu versorgenden Stationen voraus. Damit werden
Krankenhauser, die von einer krankenhausversorgenden Apotheke oder einer Kranken-
hausapotheke eines anderen Krankenhauses versorgt werden, von den Modellvorhaben
ausgeschlossen. Durch die Verweisung auf § 43 des Arzneimittelgesetzes wird klargestellt,
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dass sich der Automat innerhalb der Betriebsraume der Krankenhausapotheke befinden
muss.

Zu Absatz 2

Auch im Rahmen der Modellvorhaben muss sowohl eine Gefahrdung der Patientinnen und
Patienten ausgeschlossen als auch die Versorgung der Stationen mit Arzneimitteln gewahr-
leistet werden. Dies ist in der Konzeptionierung der Modellvorhaben zu beriicksichtigen und
wird durch die Verantwortlichkeit der Apothekenleiterinnen und Apothekenleiter sicherge-
stellt. Das Konzept soll eine Festlegung der teilnehmenden Stationen des Krankenhauses
enthalten. Durch die vorgesehene obligatorische behdrdliche Zustimmung soll zusatzlich
sichergestellt werden, dass alle Voraussetzungen erfillt sind und keine unvertretbaren Ri-
siken entstehen. Wenn dies nicht mehr der Fall ist, ist die Zustimmung zu widerrufen.

Zu Absatz 3

Die Arzneimittel dirfen nicht abgegeben werden, bevor die Anforderung zur Uberpriifung
der Echtheit im Original vorliegt, damit sie wirksam und verantwortlich nachgeprift und ord-
nungsgeman beliefert werden kann.

Um eine nach § 52 Absatz 1 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes unzulassige Selbstbedie-
nung der Stationen zu verhindern, muss die Abgabe der Arzneimittel durch den Automaten
durch pharmazeutisches Personal der Krankenhausapotheke veranlasst und autorisiert
werden. Um die Vorgange nachvollziehbar zu machen, ist die Veranlassung der Abgabe zu
dokumentieren. Die Vorgaben des 8§ 31 Absatz 4 in Verbindung mit 8 17 Absatz 6 Satz 1
Nummer 1 bis 3 sind insoweit einzuhalten.

Zudem sind zur Gewahrleistung einer sicheren Arzneimittelversorgung verstarkt Kontrollen
der gelieferten Arzneimittel von einer Apothekerin oder einem Apotheker auf den Stationen
durchzufiihren. Im Falle von unvertretbaren Risiken sind die Modellvorhaben zum Schutz
der Patientinnen und Patienten zu beenden. Die zustandige Behorde ist liber die Beendi-
gung zu informieren.

Nach Artikel 25 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober
2015 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Ra-
tes durch die Festlegung genauer Bestimmungen uber die Sicherheitsmerkmal auf der Ver-
packung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016 S. 1) hat die zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméachtigte oder befugte Person die Uberpriifung der
Sicherheitsmerkmale und das Deaktivieren des individuellen Erkennungsmerkmals jedes
mit Sicherheitsmerkmalen versehenen Arzneimittels zum Zeitpunkt der Abgabe an die Of-
fentlichkeit vorzunehmen. Es besteht die Mdglichkeit, die Uberpriifung und Deaktivierung
durch zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermé&chtigte oder befugte Perso-
nen, die in einer Gesundheitseinrichtung tatig sind, zu jedem Zeitpunkt vorzunehmen, zu
dem sich das Arzneimittel im physischen Besitz der Gesundheitseinrichtung befindet,
sofern das Arzneimittel zwischen seiner Lieferung an die Gesundheitseinrichtung und sei-
ner Abgabe an die Offentlichkeit nicht verkauft wird. Diese Moglichkeit kann auch bei Mo-
dellvorhaben in Anspruch genommen werden. Die Verpflichtung zur Uberprifung der Si-
cherheitsmerkmale bleibt auch im Rahmen der Modellvorhaben bestehen

Zu Absatz 4

Wegen des besonderen Kontrollbedarfs bei Betaubungsmitteln, T-rezeptpflichtigen Arznei-
mitteln nach § 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung sowie bei patientenindividuell
verblisterten Arzneimitteln werden diese von den Modellvorhaben ausgeschlossen.
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Zu Absatz 5

Die Modellvorhaben sollen wissenschaftlich begleitet und ausgewertet werden, um neue
Erkenntnisse zur Weiterentwicklung automatisierter Formen der Arzneimittelversorgung
von Krankenhausstationen zu erhalten. Es wird davon ausgegangen, dass eine Laufzeit
der Modellvorhaben bis zu langstens finf Jahren hierflr ausreichend ist.

Zu Artikel 13 (Anderung des Transfusionsgesetzes)
Zu Nummer 1 und zu Nummer 2

Die Anderung dient der Klarstellung. Die aktuelle Richtlinie Hamotherapie nach den §§ 12a
und 18 des Transfusionsgesetzes (TFG) sieht in ihrer Ziffer 2.2.4.3.2.2 epidemiologisch
begriindete befristete Rickstellungen von der Blutspende fur bestimmte Gruppen mit er-
hohtem Risiko vor, darunter beispielsweise Manner die Sexualverkehr mit Mannern haben
(MSM). Wissenschaftlich-epidemiologisch begrindete Riickstellungen von Gruppen mit ei-
ner stark erhéhten HIV-Pravalenz und/oder einer risikobehafteten Sexualpraktik und damit
einem erhéhtem Infektionsrisiko sind nach Rechtsprechung des Europdaischen Gerichtshofs
grundsatzlich zulassig. Sie werden allerdings von vielen Personen, die der betreffenden
Gruppe angehoren, haufig als diskriminierend empfunden, weil bereits die abstrakte Grup-
penzugehdrigkeit fir den Ausschluss bzw. die Rickstellung entscheidend ist.

Der Europdische Gerichtshof hat am 29. April 2015 in der Rechtssache C-528/13 zur Aus-
legung des Merkmals des Sexualverhaltens bei Fremdblutspendern nach Anhang lll, Ziffer
2.1 der Richtlinie 2004/33/EG der Kommission zur Durchfuhrung der Richtlinie 2002/98 hin-
sichtlich bestimmter technischer Anforderungen fur Blut und Blutbestandteile insoweit ent-
schieden, dass ein Ausschluss von Mannern, die sexuelle Beziehungen zu Mannern hatten,
zulassig ist, wenn

- aufgrund der derzeitigen medizinischen, wissenschaftlichen und epidemiologischen Er-
kenntnisse und Daten feststeht, dass fur diese Personen ein hohes Ubertragungsrisiko fur
durch Blut Ubertragbare schwere Infektionskrankheiten besteht,

- es unter Wahrung des Grundsatzes der VerhaltnisméRigkeit keine wirksamen Techniken
zum Nachweis dieser Infektionskrankheiten gibt, oder

- es mangels solcher Techniken keine weniger belastenden Verfahren als eine solche Kon-
traindikation gibt, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau der Empfénger sicherzustellen.

Um den oben dargestellten Grundsatzen Rechnung zu tragen, wird klargestellt, dass der
Richtliniengeber verpflichtet ist, Gruppenrickstellungen regelmafig darauf hin zu tberpri-
fen, ob die wissenschaftlichen Erkenntnisse aktuell sind oder ob es nach dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik gleich geeignete weniger bela-
stende Verfahren gibt, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau von Empfangerinnen und
Empfangern von Blutspenden sicherzustellen.

Zu Nummer 3

Die Anderung dient der Rechtsbereinigung. § 27 Absatz 4 TFG ist gegenstandslos gewor-
den. Mit dem Gesetz zur Umsetzung der RL (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Einfuhr
und zur Kodierung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen vom 21.11.2016
(BGBI. I S. 2623) wurden 8 9 Absatz 2 TFG und die Blutstammzelleinrichtungen-Register-
verordnung aufgehoben. Die Aufrechterhaltung des nationalen Blutstammzelleinrichtungs-
registers beim DIMDI wurde damit entbehrlich. Das entsprechende Register wurde ge-
l6scht. Weitere Zustandigkeiten des DIMDI nach 8§ 27 Absatz 4 TFG bestehen nicht.
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Zu Artikel 14 (Anderung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung)

Zu Nummer 1

Die Anderung steht im unmittelbaren Sachzusammenhang zur Aufhebung des Sonderver-
triebswegs fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie und der Regelung zur Preisbildung fir diese Arzneimittel. Insoweit wird auf die Be-
grindung zu Artikel 4 Nummer 11, 12 und 13 verwiesen

Zu Nummer 2

Die Anderungen stehen im Zusammenhang mit der Anderung in Absatz 3. Die Regelungen
zu den Dokumentations- und Meldepflichten fir nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtige Arzneimittel fur neuartige Therapien nach 88 63j, 67 Absatz 9 AMG sollen weiter-
hin am 15. August 2020 in Kraft treten, da diese nicht in einem Sachzusammenhang zur
Aufhebung des Sondervertriebswegs fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie stehen.

Zu Artikel 15 (Inkrafttreten, Aul3erkrafttreten)

Zu Absatz 1

Das Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkiindung in Kraft.
Zu Absatz 2

Absatz 32 regelt ein abweichendes Inkrafttreten dahingehend, dass Artikel 9 (Anderung
des Pflegeberufegesetzes) und Artikel 10 (Anderung der Pflegeberufe-Ausbildungs- und -
Prifungsverordnung) rickwirkend zum 1. Januar 2020 und damit zeitgleich zum Start der
neuen Pflegeausbildungen in Kraft treten

Zu Absatz 3

Die Anderungen des Ergotherapeutengesetzes und des Gesetzes tiber den Beruf des Lo-
gopaden treten rickwirkend zum 1. Marz 2020 in Kraft, damit sie fir den derzeitigen Pri-
fungsturnus bereits genutzt werden kénnen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt ein abweichendes Inkrafttreten dahingehend, dass Artikel 6 (Anderung des
Versicherungsvertragsgesetz) riickwirkend zum 16. Marz 2020 in Kraft treten.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt ein abweichendes Inkrafttreten dahingehend, dass Artikel 5 Nummer 1 und
Nummer 2 Absatz 5a rickwirkend mit Wirkung zum 28. Marz 2020 in Kraft treten.

Zu Absatz 6

Die Approbationsordnung fir Zahnérzte tritt am 30. September 2020 auf3er Kraft, sodass
die Verordnungskompetenz zur Abweichung von dieser Verordnung ebenfalls zum 1. Ok-
tober 2020 entfallen kann. Davon unberihrt ist die Geltungsdauer der Verordnung selbst.
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Zu Absatz 7

Die Regelung zum AuRerkrafttreten nach Absatz 7 entspricht Artikel 7 Absatz 3 des Geset-
zes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Bedeutung,
welches die Regelung nach 8§ 56 Absatz 1a IfSG eingeflhrt hat.

Zu Absatz 8

Die Regelung zum AuRerkrafttreten nach Absatz 8 entspricht Artikel 7 Absatz 4 des Geset-
zes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Bedeutung,
welches die Regelung nach 8§ 5 IfSG eingefuhrt hat.

Zu Absatz 9

Die Regelung zum Aul3erkrafttreten nach Absatz 3 entspricht Artikel 11 Absatz 3 des Ge-
setzes fur den erleichterten Zugang zu sozialer Sicherung und zum Einsatz und zur Absi-
cherung sozialer Dienstleister aufgrund des Coronavirus SARS-CoV-2 (Sozialschutz-Pa-
ket) vom 27. Méarz 2020, wonach auch 8§ 64 Absatz 3a des Vierten Buches am 1. Oktober
2020 auf3er Kraft tritt.



