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Regelungen des GKV-Spitzenverbandes:
zur Durchfiihrbarkeit von Qualitatsprifungen
nach § 114 Abs-Absatz 2a SGB Xl

in der Fassung vom 25-1+0-2021:1. Juni 2022




1. Praambel

Der GKV-Spitzenverband hat gemaR § 114 Abs-Absatz 2a SGB XI im Benehmen mit dem Medizinischen
Dienst des-Spitzenverbandes Bund-derKrankenkassen-e\-Bund und dem Priifdienst des Verbandes der
Privaten Krankenversicherung e.-V. sowie im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Gesundheit am 15. April 2021 das Nahere zur Durchfiihrbarkeit von Priifungen, insbesondere unter
welchen 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),
beriicksichtigt.

Die MaRnahmen sollen die Bekdmpfung der Pandemie unterstitzen und sind entsprechend der SARS-
CoV-2-Pandemie zu aktualisieren. Die Regelungen vom 15. April 2021 sind

aufgrund der Entwicklungen der SARS-CoV-2-Pandemie im Benehmen mit dem Medizinischen Dienst
des-Spitzenverbandes-Bund-derKrankenkassen-e—:Bund und dem Priifdienst des Verbandes der
Privaten Krankenversicherung e. V. sowie im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Gesundheit mit Stand 25-+0-2021angepasst]. Juni 2022 angepasst worden. Die Regelungen sind fir
die Landesverbdnde der Pflegekassen, die Medizinischen Dienste und den Priifdienst des Verbandes

der Privaten Krankenversicherung e.-V. verbindlich.

2. Vorbemerkungen

Mit dem EpiLage-Fortgeltungsgesetz hat der Gesetzgeber in einem neuen § 114 Abs-Absatz 2a SGB Xl
festgelegt, dass im Zeitraum vom 1. Oktober 2020 bis zum 31. Dezember 2021 jede zugelassene
Pflegeeinrichtung einmal zu prifen ist, wenn die pandemische Lage dies zuldsst. Mit-den-Regelungen
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ndikatorfir-die-Frage-derallgemeine Verpflichtung aus § 114 Absatz 2 Satz 1 SGB Xl, grundsétzlich

jede zugelassene Pflegeinrichtung regelmaRig im Abstand von héchstens einem Jahr zu priifen, wieder

ohne Einschriankungen. Mit den Regelungen nach § 114 Absatz 2a SGB XI werden die Festlegungen

zur Durchfiihrbarkeit von Qualitatspriifungen gemalk-§-114-SGR X verzusehen—getroffen.

Vor dem Hintergrund des novellierten § 28b Absatz 2 des am 20. Mdrz 2022 in Kraft getretenen

Infektionsschutzgesetzes (IfSG) werden die Regelungen des GKV-Spitzenverbandes zur

Durchfiihrbarkeit von Qualitatsprifungen angepasst. Sie beriicksichtigen damit den aktuellen

Orientierungsrahmen hinsichtlich der Anforderungen an die Testung der Priiferinnen und Prufer auf
eine Infektion mit SARS-CoV-2.

Ubergeordnetes Ziel der Regelung nach § 114 Abs-Absatz 2a SGB Xl ist der Schutz der
Pflegebediirftigen, 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
Belastungssituationen fiir die Pflegeeinrichtungen.



Die Qualitatsprifungen erfolgen auf Grundlage der jeweils giiltigen Qualitatspriifungs-Richtlinien des-
GKV-Spitzenverbandes:(QPR).



3. SchutzmaRnahmen/MaRstab

GemaR § 28a Abs-Absatz 3 Infektionsschutzgesetz{IfSG) sind Entscheidungen_der Bundeslander lber
SchutzmaRnahmen zur Verhinderung der Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19)

insbesondere an dem Schutz von Leben und Gesundheit und der Funktionsfahigkeit des
Gesundheitssystems auszurichten; dabei sind absehbare Anderungen des Infektionsgeschehens durch

ansteckendere, das Gesundheitssystem starker belastende Virusvarianten zu bertcksichtigen. Zum-

kénnen—Weitergehende SchutzmaBnahmen sollen unter Beriicksichtigung des jeweiligen regionalen
und Uberregionalen Infektionsgeschehens mit dem Ziel getroffen werden, eine drohende Uberlastung
der regionalen und liberregionalen stationdren Versorgung zu vermeiden.

GemaR § 28a Abs-Absatz 3 IfSG ist wesentlicher MaRstab fiir die weitergehenden Schutzmafnahmen
insbesondere die Anzahl der in Bezug auf die Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) in einem
Krankenhaus aufgenommenen Personen je 100 000 Einwohner innerhalb von sieben Tagen. Weitere
Indikatoren wie die unter infektionsepidemiologischen Aspekten differenzierte Anzahl der
Neuinfektionen mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 je 100 000 Einwohner innerhalb von sieben Tagen,
die verfligbaren intensivmedizinischen Behandlungskapazitaten und die Anzahl der gegen COVID-19
geimpften Personen sollen bei der Bewertung des Infektionsgeschehens berilicksichtigt werden. Die
Landesregierungen kdnnen im Rahmen der Festlegung von SchutzmaRnahmen unter Beriicksichtigung
der jeweiligen stationdren Versorgungskapazitdten in einer Rechtsverordnung Schwellenwerte fiir die
vorgenannten Indikatoren festsetzen; entsprechend kdnnen die SchutzmaRnahmen innerhalb eines
Landes regional differenziert werden.

4. Hygienekonzept

Bei den Priifungen sind die auf Bundes- und Landesebene geltenden gesetzlichen Bestimmungen,
Verordnungen——und,  Allgemeinverfligungen und Erlasse bzgl. der  aktuellen

Coronaschutzmafnahmen zu beachten.

Zum Schutz aller Beteiligten ist die Umsetzung von Schutz- und HygienemaRBnahmen bei den
Qualitatsprifungen erforderlich. Hierflir hat die Gemeinschaft der Medizinischen Dienste ein
Hygienekonzept: fiir alle Begutachtungsfelder erstellt. Auf dieser Grundlage haben die Medizinischen
Dienste und der PKV-Prifdienst auf die Situation im jeweiligen Zustandigkeitsbereich angepasste
Hygienekonzepte erstellt, die zu beachten sind. HygieneschutzmaRnahmen nach diesen
Hygienekonzepten werden bei den Qualitatspriifungen urabhingig-vem-tmpfstatusund-von-
TFestungen-derPriferinnenund-Prifer-weiterhin strikt umgesetzt. Die Hygienekonzepte werden

regelmdRig an den aktuellen Stand des Wissens angepasst.

Priiferinnen und Priifer tragen bei Qualitatspriifungen im personlichen Kontakt mit Versicherten sowie
deren Zu- und Angehdrigen grundsatzlich eine FFP2-Schutzmaske.

Firnicht-geimpfte-odernicht-genesene Zum Schutz der pflegebediirftigen Personen testen sich

Priiferinnen und Priifer ist-vor Beginndem Betreten einer Qualitdtspriffung-ein-negativesTestergebnis-
erforderlichPflegeeinrichtung oder der Hauslichkeit von Pflegebediirftigen auf eine Infektion mit dem

Coronavirus SARS-CoV-2 (Antigen-Schnell—eder—Selbst-TestSchnelltest mit hoher Sensitivitat

(BfArM): nicht alter als 24 Stunden, PCR-Test nicht alter als 48 Stunden). Auch-in-den-Wochen—in-




Ie&t&ngen%#elgew—d—R—&%ehﬁe—PFuﬁﬂsﬂmaene#Daruber hinausgehende landesspezifische bzw.

regionale Vorgaben fiir die Testung der Priiferinnen und Priifer sind zu beachten. Die Tests werden

den Priiferinnen und Priifern vom Priifdienst zur Verfligung gestellt. Den Pflegeeinrichtungen entsteht
hierdurch kein Aufwand.

Gemal § 20a Absatz 1 IfSG miissen Priiferinnen und Prifer seit dem 16. Madrz 2022 lber einen Impf-

oder Genesenennachweis nach § 22a Absatz 1 oder Absatz 2 IfSG verfiigen. Dies gilt nicht fir

Personen, die aufgrund einer medizinischen Kontraindikation nicht gegen das Coronavirus SARS-

CoV-2 geimpft werden kénnen oder sich im ersten Schwangerschaftsdrittel befinden, wenn sie dies

anhand eines arztlichen Zeugnisses nachweisen konnen.

5. Regelungen-zur-Durchfiihrbarkeit von Qualitatspriifungen

Es ist davon auszugehen, dass in-stationdren-Pflegeeinrichtungen-inzwischen der GroRteil der
Beweohnerinnen-und-Bewohnerpflegebediirftigen Personen zumindest zweimal gegen CevidCOVID-19

mma—nmeﬁgelmpft ist. Aufgrund des Fortschritts der Impfungen kann weiterhin davon ausgegangen

emen—l-mpﬁseh&t—z—ve#&g%pﬂeqebedurfthen Personen eine oder mehrere Auffrischungsimpfungen
erhalten hat und damit vor schweren Verlaufen der Krankheit im-hohen-MalkeCOVID-19 geschiitzt ist.

5.1 Regel- und Wiederholungspriifungen in velistationdrenzugelassenen Pflegeeinrichtungen (gilt auch fiir
Qualitatsprifungen nach § 275b SGB V)

Sofern gesetzliche Bestimmungen, regional giiltige Verordnungen-und, Allgemeinverfligungen und Er
lasse dem nicht entgegenstehen, finden-invelistationdrengelten in zugelassenen Pflegeeinrichtungen
folgende Regelungen zur Durchfiihrbarkeit von Regel- und Wiederholungspriifungen:

¢ In Pflegeeinrichtungen ohne AusbruchsgeschehenSARS-CoV-2-Infektionsgeschehen finden

Regel— und Wlederholungsprufungen statt. Auﬁg%uﬂd—de{—Sehm—z-ma%n&hmen—\mn—Se%en—deF




Mede%he%mg&p#u&mgeﬂﬁaH—Aufgrund der Schutzmaf&nahmen von Selten der Prufdlenste und

der Pflegeeinrichtungen kdnnen mit deren Einverstandnis auch Pflegebediirftige bzw.
Bewohnerinnen und Bewohner ohne Impfung in die Priifung einbezogen werden.

* |In_Pflegeeinrichtungen, bei denen Einzelfdlle von Infektionen mit SARS-CoV-2 bei

Pflegebediirftigen bzw. Bewohnerinnen/Bewohnern oder Mitarbeiterinnen/Mitarbeitern

bekannt sind, sind Regel- und Wiederholungspriufungen moglich, wenn ein direkter Kontakt

zwischen diesen Personen und den Priiferinnen und Priifern ausgeschlossen werden kann.
. Grundsatzllch fmden keme Regel— und Wlederholungsprufungen in cebulonten

auf—e+ne—l-n£e4&+en—m+t—SAR§-Ge¥—2—E|nr|chtunqen mit einem erhebhchen Infektlonsqeschehen statt

(#Hndes%ens—eﬂ%aﬂg%e{—pes&we{—%ﬁu-nd—mﬂemm%aktuell mehrere bestathte positive Befunde

bes%aﬂg%e#peﬁwe#Beﬁund—mneﬂ%lb—da—ie&tenMage—fur eine Infektlon mit SARS-
CoV-2 bei MitarbeitendenPflegebedirftigen bzw. Bewohnerinnen/Bewohnern; aktuell

mehrere bestatigte positive Befunde bei Mitarbeiterinnen/Mitarbeitern, die in der

unmittelbaren Versorgung tatig sind oder waren—eele{—mmelesfeens—em—begwﬂde%er—

gewdhrleistet:ist in solchen Einrichtungen sieben Tage nach dem letzten positiven

bestatigten Befund bei den genannten Personen wieder moglich. Bei der Beurteilung,

ob es sich vor Ort um ein erhebliches Infektionsgeschehen handelt, haben die

Prifdienste auch die GroRe der Pflegeeinrichtungen sowie die rdumlichen und

baulichen Gegebenheiten zu beriicksichtigen.

Informationen Uber Ay

Infermationen-tiber-Ausbruchsgeschehen-Infektionsgeschehen sind bei den Einrichtungen bzw. zur

Validierung soweit erforderlich bei den zustindigen Behorden zu erfragen.



5.55.2 Anlasspriifungen in allen Pflegesettings

Unter Beachtung der Hygienekonzepte der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste auf Bundes-
ebene und des jeweiligen Medizinischen Dienstes bzw. Prifdienstes sind Anlassprifungen in der
ambulanten, vollstationdren und teilstationdren Pflege jederzeit moglich. Dies gilt bei Bedarf auch fiir

Pflegeeinrichtungen mit einem Ausbruchsgeschehenlnfektionsgeschehen.

6. Aktualisierung, Geltung, Verbindlichkeit

Die Regelungen nach § 114 Abs.Absatz 2a SGB XI vom 15. April 2021 in der gednderten Fassung vom
251020211, Juni 2022 gelten ab dem 25-310-20211. Juni 2022. Sie sind fiir die Landesverbdnde der
Pflegekassen, die Medizinischen Dienste und den Prifdienst des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung e.-V. verbindlich. Sie werden entsprechend der Entwicklung der pandemischen
Lage bei Bedarf aktualisiert. Sie-geltentingstensbiszurAuthebung-derFeststellung-der
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