Regelungen des GKV-Spitzenverbandes!’
zur Durchfiihrbarkeit von Qualitdtspriifungen
nach § 114 Abs. 2a SGB Xl

vom 15. April 20212

1 Der GKV-Spitzenverband ist der Spitzenverband Bund der Pflegekassen nach § 53 SGB XI.

2 Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMC) hat zu diesen Regelungen mit seinem Schreiben vom 14. April 2021 sein Einverstandnis
erklart.
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1. Praambel

Der GKV-Spitzenverband hat gemadR § 114 Abs. 2a SGB XI im Benehmen mit dem Medizinischen
Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen und dem Priifdienst des Verbandes der Pri-
vaten Krankenversicherung e. V. sowie im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit am 15. April 2021 das Ndhere zur Durchfiihrbarkeit von Priifungen, insbesondere unter wel-
chen Voraussetzungen Priifauftrdge angesichts der aktuellen Infektionslage angemessen sind und
welche spezifischen Vorgaben, insbesondere zur Hygiene, zu beachten sind, beschlossen. Dabei
wurden die aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse, z. B. des Robert Koch Institutes (RKI), be-
ricksichtigt. Die MaRnahmen sollen die Bekdmpfung der Pandemie unterstiitzen und sind ent-
sprechend der SARS-CoV-2-Pandemie zu aktualisieren. Die Regelungen sind fiir die Landesver-
bande der Pflegekassen, die Medizinischen Dienste und den Priifdienst des Verbandes der Priva-

ten Krankenversicherung e. V. verbindlich.

2. Vorbemerkungen

Mit dem EpiLage-Fortgeltungsgesetz hat der Gesetzgeber in einem neuen § 114 Abs. 2a SGB XI
festgelegt, dass im Zeitraum vom 1. Oktober 2020 bis zum 31. Dezember 2021 jede zugelassene
Pflegeeinrichtung einmal zu priifen ist, wenn die pandemische Lage dies zuldsst. Mit den Rege-
lungen nach § 114 Abs. 2a SGB Xl werden die Festlegungen zur Durchfiihrbarkeit von Qualitats-
prifungen getroffen. Die Qualitatspriifungen erfolgen auf Grundlage der jeweils giiltigen Quali-
tatspriifungs-Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes.

Ubergeordnetes Ziel der Regelung nach § 114 Abs. 2a SGB Xl ist der Schutz der Pflegebediirfti-
gen, der Mitarbeitenden in den Einrichtungen und der Priiferinnen und Priifer vor einer Infektion
mit SARS-CoV-2 sowie die Beriicksichtigung der durch die Corona-Pandemie verursachten Belas-
tungssituationen fiir die Pflegeeinrichtungen.

2.1 Inzidenzwerte

GemdR § 28a Abs. 3 Infektionsschutzgesetz (IfSG) sind Entscheidungen lber SchutzmaRnahmen
zur Verhinderung der Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) gemaR Infekti-
onsschutzgesetz insbesondere an dem Schutz von Leben und Gesundheit und der Funktionsfa-
higkeit des Gesundheitssystems auszurichten. Die SchutzmaRnahmen sollen unter Beriicksichti-
gung des jeweiligen Infektionsgeschehens regional bezogen auf die Ebene der Landkreise, Bezirke
oder kreisfreien Stadte an den Schwellenwerten nach MaRgabe des § 28a Absatz 3 Sitze 4 bis 12
IfSG3 ausgerichtet werden, soweit Infektionsgeschehen innerhalb eines Landes nicht regional
ibergreifend oder gleichgelagert sind. Bei Uberschreitung eines Schwellenwertes von iiber 50

3 Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen (Infektionsschutzgesetz - IfSG)
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Neuinfektionen je 100.000 Einwohner innerhalb von sieben Tagen sind umfassende SchutzmaR-
nahmen zu ergreifen, die eine effektive Eindimmung des Infektionsgeschehens erwarten lassen.
Bei Uberschreitung eines Schwellenwertes von iiber 35 Neuinfektionen je 100.000 Einwohner in-
nerhalb von sieben Tagen sind breit angelegte SchutzmaRnahmen zu ergreifen, die eine schnelle
Abschwdchung des Infektionsgeschehens erwarten lassen. Aus der Gesetzesbegriindung zu § 28a
Abs. 3 IfSG ergibt sich, dass die Moglichkeiten zur Einddmmung von der Inzidenz abhangen. Dort,
wo das Infektionsgeschehen noch nicht 50 Neuinfektionen je 100.000 Einwohner innerhalb von
sieben Tagen erreicht hat, ist eine individuelle Kontaktnachverfolgung regelmaRig noch leistbar,
so dass schwerwiegende Einschrankungen des offentlichen Lebens nicht absolut notwendig sind.
Wenn die Inzidenz zwischen 35 und 50 Neuinfektionen betrdgt, sind starke Einschrankungen
zwar schon geboten, um ein exponentielles Wachstum zu verhindern, aber bestimmte Bereiche
des offentlichen Lebens kdnnen offengehalten werden, insbesondere bei Vorliegen von Schutz-

und Hygienekonzepten.

Die Regelungen zur Durchfihrbarkeit von Qualitatspriifungen nach § 114 Abs. 2a SGB XI beriick-
sichtigen diesen Orientierungsrahmen sowie in Anlehnung an die Beschliisse der Bundeskanzlerin
und der Regierungschefinnen und Regierungschefs der Lainder vom 03. Mdrz 2021 das Vorhan-
densein einer stabilen4 Inzidenz von hochstens 50 Neuinfektionen mit SARS-CoV-2 pro 100.000
Einwohnerinnen und Einwohner innerhalb der letzten sieben Tage.

2.2 Impfungen

Nach der aktuellen Studienlages liegt die Wahrscheinlichkeit, an COVID-19 zu erkranken, bei den
gegen COVID-19-geimpften Personen um 95 % (BioNTech, Moderna) bzw. 80 % (AstraZeneca)
niedriger als ohne Impfschutz. Das bedeutet, dass eine gegen COVID-19 geimpfte Person nach
einem Kontakt mit SARS-CoV-2 mit gréRerer Wahrscheinlichkeit nicht erkranken wird. Uber wel-
chen Zeitraum eine geimpfte Person vor einer COVID-19 Erkrankung geschiitzt ist, ist derzeit un-
klar. Zudem ist noch nicht geklart, in welchem MaRe Erregeriibertragung durch geimpfte Personen
verringert oder verhindert wird. Die Impfung bietet jedoch einen guten individuellen Schutz vor
schwerwiegenden Krankheitsverldaufen.

GemaR § 2 der Coronavirus-Impfverordnung® haben u. a. Personen,

e die das 80. Lebensjahr vollendet haben,

e die in stationdren und teilstationdren Einrichtungen sowie in ambulant betreuten Wohn-
gruppen zur Behandlung, Betreuung oder Pflege alterer oder pflegebediirftiger Menschen
behandelt, betreut oder gepflegt werden,

4 Eine stabile Inzidenz von hochstens 50 Neuinfektionen/100.000 Einwohnerinnen bzw. Einwohner innerhalb der letzten sieben Tage be-
deutet, dass die 7-Tage-Inzidenz in den letzten 14 Tagen vor der Priifung nicht den Wert von 50 erreicht oder tberschritten hat.

5 RKI Fragen zur COVID-19-Impfempfehlung, Stand 07.04.2021

6 CoronalmpfV vom 10. Mdrz 2021



e die in ambulanten Pflegediensten regelmaRig altere oder pflegebedirftige Menschen be-
handeln, betreuen oder pflegen,

e die im Rahmen der ambulanten Pflege Begutachtungs- oder Priiftatigkeiten ausiben,
einen Anspruch auf Schutzimpfungen mit hochster Prioritat.

Es ist davon auszugehen, dass in stationdren Pflegeeinrichtungen nach dem zweiten Durchgang
der Impfung zunachst der GroRteil der Bewohnerinnen und Bewohner gegen Covid-19 immuni-
siert ist. Der volle Impfschutz ist etwa sieben bis 14 Tage nach der zweiten Impfung zu erwarten.”

GemaR § 3 der Coronavirus-Impfverordnung? haben u. a. Personen,

e die das 70. Lebensjahr vollendet haben,

e bei denen ein sehr hohes oder hohes Risiko fiir einen schweren oder tédlichen Krank-
heitsverlauf nach einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 besteht (z. B. Perso-
nen mit Demenz, mit interstitieller Lungenerkrankung, COPD, Mukoviszidose oder dhnlich
schweren chronischen Lungenerkrankungen, mit Diabetes mellitus, mit Leberzirrhose o-
der einer anderen chronischen Lebererkrankung, mit chronischer Nierenerkrankung, Per-
sonen mit Adipositas; BMI liber 40)

einen Anspruch auf Schutzimpfungen mit hoher Prioritat.

Daraus ergibt sich, dass - abhdngig von der Impfbereitschaft - demnachst auch die Mehrheit der
von ambulanten Pflegediensten versorgten Pflegebediirftigen liber einen Impfschutz verfiigen
dirfte. Impfungen von Personen mit hoher Prioritdt werden in aller Regel jedoch nicht einrich-
tungsbezogen durch Impfteams, sondern personenbezogen in Impfzentren und ab April 2021
durch niedergelassene Arzte durchgefiihrt. Daher kann nicht einrichtungsbezogen entschieden
werden, ob Impfungen von Personen mit hoher Prioritdt abgeschlossen sind, sondern es muss auf
der Landesebene festgestellt werden, wann die Impfungen von Personen mit hoher Prioritat abge-
schlossen sind.

Da seit der Anpassung der Impfverordnung vom 08. Februar 2021 auch Priiferinnen und Prifer,
die im Rahmen der ambulanten Pflege Begutachtungs- oder Priiftatigkeiten ausiiben, einen An-
spruch auf Impfungen mit hochster Prioritdt haben, ist zu erwarten, dass diese in den nachsten
Monaten sukzessive liber einen Impfschutz verfiigen.

2.3 Hygienekonzept

HygieneschutzmaRnahmen nach den Hygienekonzepten der MDK werden bei den Qualitatsprii-
fungen unabhiangig vom Impfstatus und von Testungen der Priiferinnen und Priifer weiterhin

7 RKI Faktenblatt Impfen, Stand 17.03.2021
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strikt umgesetzt. Das Hygienekonzept der MDK-Gemeinschaft® wird regelmdRig an den aktuellen
Stand des Wissens angepasst.

Priferinnen und Prifer tragen bei Qualitdtspriifungen FFP2-Masken. Hinsichtlich der Testung von
Priferinnen und Prifern gilt fur die Qualitatsprifungen folgendes: Die Priiferinnen und Priifer
sind regelmdRig mit einem Antigen-Schnell- oder -Selbst-Test, der eine hohe Sensitivitdt auf-
weist (BfArM)10, zu testen. Es wird empfohlen, insbesondere jeweils vor Beginn einer Qualitatsprii-
fung und an Tagen mit unmittelbarem Kontakt mit Pflegebediirftigen einen Test durchzufiihren,
mindestens jedoch 3 x pro Woche. Bei Priiferinnen und Priifern mit vollstandigem Impfschutz ist
mindestens einmal pro Woche ein Test durchzufiihren. Regionale Vorgaben fiir die Testungen des
Personals in den Pflegeeinrichtungen sind zu beachten, wenn diese liber die vorstehenden Testin-
tervalle hinausgehen. Die Testung erfolgt durch die Priifinstitutionen. Die Tests werden den Prii-
ferinnen und Priifern vom Priifdienst zur Verfligung gestellt. Den Pflegeeinrichtungen entsteht
hierdurch kein Aufwand.

3. Regelungen zur Durchfiithrbarkeit von Qualitatspriifungen
3.1 Regelpriifungen in vollstationdren Pflegeeinrichtungen

In vollstationdren Pflegeeinrichtungen, in denen die Bewohnerinnen und Bewohner im Rahmen der
Reihenimpfung ein Impfangebot gegen SARS-CoV-2 erhalten haben (2. Dosis plus 14 Tage), fin-
den unabhdngig von regionalen Inzidenzwerten Regelprifungen statt. Aufgrund der SchutzmaR-
nahmen von Seiten der Priifdienste und der Pflegeeinrichtungen kénnen mit deren Einverstandnis
auch Bewohnerinnen und Bewohner ohne Impfung in die Priifung einbezogen werden.

In Einrichtungen, in denen noch keine Impfungen stattgefunden haben, die aber in einer Region!
mit einer stabilen'? Inzidenz von hochstens 50 Neuinfektionen mit SARS-CoV-2 pro 100.000 Ein-
wohnerinnen und Einwohner innerhalb der letzten sieben Tagen vor Priifbeginn liegen, kdnnen

Regelpriifungen durchgefiihrt werden.

Grundsatzlich finden keine Regelpriifungen in Einrichtungen mit Ausbruchsgeschehen oder dem
Verdacht auf eine Infektion mit SARS-CoV-2 statt (innerhalb der letzten 14 Tage mindestens ein
bestatigter positiver Befund bei Bewohnerinnen oder Bewohnern bzw. Mitarbeitenden die in der
unmittelbaren Versorgung dieser tdtig sind/waren oder mindestens einem begriindeten Verdacht
(erfolgte Meldung an das Gesundheitsamt) auf eine Infektion mit SARS-CoV-2). Damit wird bei

9 Hygienekonzept der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste fiir die Begutachtung im Rahmen der COVID-19-Pandemie

https://www.mds-ev.de/fileadmin/dokumente/Publikationen/GKV/Stellungnahmen_Gesetzesvorhaben/Hygienekonzept_MDK -Gemein-
schaft 210329_.pdf

10 Antigentests auf SARS-CoV-2: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/_node.html

11 Kreis/kreisfreie Stadt

12 Eine stabile Inzidenz von hochstens 50 Neuinfektionen/100.000 Einwohnerinnen bzw. Einwohner innerhalb der letzten sieben Tage be-
deutet, dass die 7-Tage-Inzidenz in den letzten 14 Tagen vor der Prifung nicht den Wert von 50 erreicht oder liberschritten hat.
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der Durchfiihrung von Regelpriifungen grundsatzlich eine Karenzzeit von 14 Tagen nach Ende
des Ausbruchsgeschehens gewadhrleistet.

Informationen liber den Stand der durchgefiihrten Impfungen (2. Dosis inkl. Zeitpunkt der Imp-
fung) in den stationdren Pflegeeinrichtungen und lber Ausbruchsgeschehen sind bei den Einrich-
tungen bzw. zur Validierung soweit moglich bei den zustandigen Behérden zu erfragen.

3.2 Regelpriifungen in ambulanten Pflege- und Betreuungsdiensten (gilt auch fiir Qualitats-
prifungen nach § 275b SGB V)

Ab dem Zeitpunkt, an dem von obersten Landesgesundheitsbehdrden oder den von ihnen be-
stimmten Stellen bestdtigt wurde, dass die Personen mit der héchsten und mit der hohen Prioritat
(siehe § 2 und § 3 der Corona-Impfverordnung) ein Impfangebot erhalten haben (2. Dosis plus 14
Tage), werden Regelpriifungen in ambulanten Pflegediensten unabhdngig von regionalen Inzi-
denzwerten durchgefiihrt.

In ambulanten Pflege- und Betreuungsdiensten in Regionen!3 mit einer stabilen'4 Inzidenz von
hochstens 50 Neuinfektionen mit SARS-CoV-2 pro 100.000 Einwohnerinnen und Einwohner in-
nerhalb der letzten sieben Tage vor Priifbeginn kdnnen Regelpriifungen durchgefiihrt werden.
Aufgrund der SchutzmaRnahmen von Seiten der Priifdienste und der Pflegeeinrichtungen kdnnen
mit deren Einverstindnis auch Pflegebediirftige ohne Impfung in die Priifung einbezogen werden.

Grundsatzlich finden keine Regelpriifungen bei ambulanten Pflegediensten/Betreuungsdiens-
ten/Leistungserbringern mit Ausbruchsgeschehen oder dem Verdacht auf eine Infektion mit
SARS-CoV-2 statt (innerhalb der letzten 14 Tage keine positiv getesteten Mitarbeitenden oder
Pflegebedirftige, die in der Versorgung sind/waren oder mindestens einem begriindeten Ver-
dacht (erfolgte Meldung an das Gesundheitsamt) auf eine Infektion mit SARS-CoV-2). Damit wird
bei der Durchfiihrung von Regelpriifungen grundsatzlich eine Karenzzeit von 14 Tagen nach Ende
des Ausbruchsgeschehens gewahrleistet.

3.3 Regelpriifungen in der Tagespflege

Ab dem Zeitpunkt, an dem von obersten Landesgesundheitsbehérden oder den von ihnen be-
stimmten Stellen bestatigt wurde, dass die Personen mit der hochsten und mit der hohen Prioritat
(siehe § 2 und § 3 der Corona-Impfverordnung) ein Impfangebot erhalten haben (2. Dosis plus 14
Tage), werden Regelprifungen in Tagespflegeeinrichtungen unabhéngig von regionalen Inzidenz-
werten durchgefiihrt.

13 Kreis/kreisfreie Stadt

14 Ein Eine stabile Inzidenz von hochstens 50 Neuinfektionen/100.000 Einwohnerinnen bzw. Einwohner innerhalb der letzten sieben Tage
bedeutet, dass die 7-Tage-Inzidenz in den letzten 14 Tagen vor der Prifung nicht den Wert von 50 erreicht oder tberschritten hat.



In Tagespflegeeinrichtungen in Regionen's mit einer stabilen'® Inzidenz von hochstens 50 Neuin-
fektionen mit SARS-CoV-2 pro 100.000 Einwohnerinnen und Einwohner innerhalb der letzten sie-
ben Tage vor Priifbeginn kénnen Regelpriifungen durchgefiihrt werden. Aufgrund der Schutz-
maRnahmen von Seiten der Priifdienste und der Pflegeeinrichtungen konnen mit deren Einver-
standnis auch Pflegebediirftige ohne Impfung in die Priifung einbezogen werden.

Grundsatzlich finden keine Regelpriifungen in Tagespflegeeinrichtungen mit Ausbruchsgeschehen
oder dem Verdacht auf eine Infektion mit SARS-CoV-2 statt (innerhalb der letzten 14 Tage keine
positiv getesteten Mitarbeitenden oder Tagespflegegdste, die anwesend sind/waren oder mindes-
tens einem begriindeten Verdacht (erfolgte Meldung an das Gesundheitsamt) auf eine Infektion
mit SARS-CoV-2). Damit wird bei der Durchfiihrung von Regelpriifungen grundsatzlich eine Ka-
renzzeit von 14 Tagen nach Ende des Ausbruchsgeschehens gewahrleistet.

3.4 Regelpriifungen in solitiren Kurzzeitpflegeeinrichtungen

Ab dem Zeitpunkt, an dem von obersten Landesgesundheitsbehdrden oder den von ihnen be-
stimmten Stellen bestatigt wurde, dass die Personen mit der hochsten und mit der hohen Prioritdt
(siehe § 2 und § 3 der Corona-Impfverordnung) ein Impfangebot erhalten haben (2. Dosis plus 14
Tage), werden Regelprifungen in Einrichtungen der solitaren Kurzzeitpflege unabhangig von re-
gionalen Inzidenzwerten durchgefiihrt.

In Einrichtungen der solitdren Kurzzeitpflege in Regionen!? mit einer stabilen!8 Inzidenz von
hochstens 50 Neuinfektionen mit SARS-CoV-2 pro 100.000 Einwohnerinnen und Einwohner in-
nerhalb der letzten sieben Tage vor Priifbeginn kdnnen Regelpriifungen durchgefiihrt werden.
Aufgrund der SchutzmaRBnahmen von Seiten der Priifdienste und der Pflegeeinrichtungen kénnen
mit deren Einverstiandnis auch Pflegebediirftige ohne Impfung in die Priiffung einbezogen werden.

Grundsatzlich finden keine Regelpriifungen in Einrichtungen der solitdren Kurzzeitpflege mit
Ausbruchsgeschehen oder dem Verdacht auf eine Infektion mit SARS-CoV-2 statt (innerhalb der
letzten 14 Tage keine positiv getesteten Mitarbeitenden oder Kurzzeitpflegegaste, die anwesend
sind/waren oder mindestens einem begriindeten Verdacht (erfolgte Meldung an das Gesundheits-
amt) auf eine Infektion mit SARS-CoV-2). Damit wird bei der Durchfiihrung von Regelpriifungen
grundsatzlich eine Karenzzeit von 14 Tagen nach Ende des Ausbruchsgeschehens gewdhrleistet.

15 Kreis/kreisfreie Stadt

16 Eine stabile Inzidenz von hochstens 50 Neuinfektionen/100.000 Einwohnerinnen bzw. Einwohner innerhalb der letzten sieben Tage be-
deutet, dass die 7-Tage-Inzidenz in den letzten 14 Tagen vor der Priifung nicht den Wert von 50 erreicht oder tberschritten hat.

17 Kreis /kreisfreie Stadt

18 Eine stabile Inzidenz von hochstens 50 Neuinfektionen/100.000 Einwohnerinnen bzw. Einwohner innerhalb der letzten sieben Tage be-
deutet, dass die 7-Tage-Inzidenz in den letzten 14 Tagen vor der Priifung nicht den Wert von 50 erreicht oder Gberschritten hat.



3.5 Anlassprifungen in allen Pflegesettings

Unter Beachtung der Hygienekonzepte der MDK-Gemeinschaft auf Bundesebene und des jeweili-
gen MDK bzw. Prifdienstes sind Anlasspriifungen in der ambulanten, vollstationdren und teilsta-
tiondren Pflege jederzeit moglich. Dies gilt bei Bedarf auch fiir Pflegeeinrichtungen mit einem

Ausbruchsgeschehen.

4. Aktualisierung, Geltung, Verbindlichkeit

Die Regelungen nach § 114 Abs. 2a SGB XI gelten ab dem 15. April 2021. Sie sind fiir die Landes-
verbande der Pflegekassen, die Medizinischen Dienste und den Priifdienst des Verbandes der Pri-
vaten Krankenversicherung e. V. verbindlich. Sie werden entsprechend der Entwicklung der pan-
demischen Lage bei Bedarf aktualisiert. Sie gelten langstens bis zur Aufhebung der Feststellung
der epidemischen Lage von nationaler Tragweite durch den Bundestag nach § 5 Abs. 1 Satz 2
IfSG.
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