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Nosokomiale Infektionen sind zu 
einem zunehmenden Problem in 
Krankenhäusern und anderen medi-
zinischen Einrichtungen geworden. 
Dies hat auch der Gesetzgeber er-
kannt und am 28.07.2011 das Gesetz 
zur Änderung des Infektionsschutz-
gesetzes und weiterer Gesetze erlas-
sen.

Hintergründe der Novellierung

In Deutschland erkranken nach Anga-
ben der Bundesregierung pro Jahr etwa 
400.000 bis 600.000 Patienten an noso-
komialen Infektionen, von denen zwi-
schen 7500 und 15.000 tödlich verlaufen. 
Schätzungsweise 20 bis 30% der Infektio-
nen wären durch effektive Hygienemaß-
nahmen vermeidbar; damit könnten sich 
für die gesetzliche Krankenversicherung 
pro 10.000 vermiedener Behandlungs-
fälle  knapp 40 Mio. € einsparen lassen 
( BT-Drs. 17/5708, S. 1, 3).

Schon das Infektionsschutzgesetz 
(IfSG) vom 20.07.2000 enthielt Regelun-
gen zur Vermeidung nosokomialer Infek-
tionen. Mit diesen Regelungen allein war 
das Problem allerdings nicht in den Griff 
zu bekommen, da ein Verstoß meist ohne 
rechtliche Konsequenzen blieb und es der 
Klinikleitung, den Ärzten sowie dem Pfle-
gepersonal häufig an einem entsprechen-
den Problembewusstsein fehlte. Es be-
durfte einer Optimierung der vorhande-
nen und einer Ergänzung um neue Steue-
rungsinstrumente.

Daher verabschiedete der Bundestag 
am 28.07.2011 das Gesetz zur Änderung 
des IfSG und weiterer Gesetze. Ziel die-
ses am 04.08.2011 in Kraft getretenen Ge-

setzes ist es, die Rahmenbedingungen für 
die Verhütung und Bekämpfung nosoko-
mialer Infektionen, insbesondere solcher 
mit (multi-)resistenten Erregern, zu ver-
bessern. Dazu sollen sowohl die Hygiene-
situation in Krankenhäusern und anderen 
medizinischen Einrichtungen optimiert 
als auch eine sachgerechte Verabreichung 
von Antibiotika gewährleistet werden.

Das Gesetz sieht folgende praxisre-
levante Änderungen des IfSG und des 
Fünften Buches des Sozialgesetzbuches 
(SGB V) vor:

Zentralisierung von Daten 
beim Robert-Koch-Institut

Die örtlichen Gesundheitsämter werden 
verpflichtet, ein ihnen als Ausbruch ge-
meldetes gehäuftes Auftreten nosoko-
mialer Infektionen, bei denen ein epide-
mischer Zusammenhang wahrscheinlich 
ist oder vermutet wird, spätestens am drit-
ten Arbeitstag der folgenden Woche der 
zuständigen Landesbehörde in anonymi-
sierter Form zu übermitteln. Die Landes-
behörden wiederum müssen die übermit-
telten Daten binnen einer Woche an das 
Robert-Koch-Institut weiterleiten (§ 11 
Abs. 2 IfSG).

Die Übermittlungsfristen entspre-
chen allerdings nicht dem Erfordernis 
nach schneller Information, um Infek-
tionsgefahren mit überregionalem Bezug 
frühzeitig zu erkennen. Auf Initiative des 
Bundesrates sieht das vom Bundestag am 
09.02.2012 beschlossene, sich derzeit im 
Vermittlungsausschuss befindende Ge-
setz zur Durchführung der Internationa-
len Gesundheitsvorschriften (2005) und 
zur Änderung weiterer Gesetze vor, dass 

die Informationen jeweils spätestens am 
nächsten Arbeitstag zu übermitteln sind 
(BR-Drs. 66/12, S. 7).

Das Robert-Koch-Institut als zentrale  
Einrichtung der Bundesregierung auf 
dem Gebiet der Krankheitsüberwachung 
und -prävention wertet die Daten zentral 
aus und kann so epidemische Entwicklun-
gen krankenhausübergreifend und über 
den örtlichen Zuständigkeitsbereich der 
jeweiligen Gesundheitsämter hinaus er-
kennen.

Einrichtung der Kommission 
Antiinfektiva, Resistenz 
und Therapie

Eine der Hauptursachen für die Verbrei-
tung (multi-)resistenter Erreger in medi-
zinischen Einrichtungen ist eine unnötige 
bzw. unsachgemäße Antibiotikatherapie. 
Daher wurde am Robert-Koch-Institut 
die Kommission Antiinfektiva, Resistenz 
und Therapie (Kommission ART) einge-
richtet (§ 23 Abs. 2 IfSG). Ihre Aufgabe  
ist es, Empfehlungen mit allgemeinen 
Grundsätzen für Diagnostik und antimi-
krobielle Therapie, insbesondere bei In-
fektionen mit resistenten Erregern, zu er-
stellen. Diese Empfehlungen sollen den 
behandelnden Ärzten als Entscheidungs-
grundlage für eine sachgerechte Antibio-
tikatherapie dienen.

Die Kommission ART leistet damit 
neben der am Robert-Koch-Institut be-
reits bestehenden Kommission für Kran-
kenhaushygiene und Infektionspräven-
tion (KRINKO) einen wesentlichen Bei-
trag zur Verhütung nosokomialer Infek-
tionen. Eine effektive Infektionspräven-
tion erfordert eine sachgerechte Antibio-
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tikatherapie, die ihrerseits wiederum fun-
dierte Erkenntnisse über resistente Erre-
ger voraussetzt.

Organisationspflicht der Leiter 
medizinischer Einrichtungen

Ärzte und Pflegepersonal, die in eine Or-
ganisationsstruktur einer medizinischen 
Einrichtung eingebunden sind, haben al-
lein regelmäßig weder die Möglichkeit 
noch die Mittel, deren Betrieb so zu or-
ganisieren, dass sie den Anforderungen 
an den Hygienestandard gerecht werden. 
Hier sind vielmehr die Leiter der medizi-
nischen Einrichtungen gefragt.

Diese werden nunmehr ausdrück-
lich verpflichtet, dafür zu sorgen, dass die 
nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft erforderlichen Maßnahmen zur 
Verhütung nosokomialer Infektionen und 
zur Verhinderung der damit zusammen-
hängenden Weiterverbreitung von Krank-
heitserregern, insbesondere solcher mit 
Resistenzen, ergriffen werden (§ 23 Abs. 3 
S. 1 IfSG). Diese Organisationspflicht trifft 
nicht nur die Leiter von Krankenhäusern, 
sondern insbesondere auch die Leiter von 
Einrichtungen für ambulantes Operieren, 
von Entbindungseinrichtungen und von 
Arztpraxen.

Verletzt der Leiter einer medizinischen 
Einrichtung diese Pflicht, so kann er im 
Haftungsprozess wegen Organisations-
verschuldens in Anspruch genommen 
werden. Haften können aber auch der ein-
zelne Arzt und das Pflegepersonal wegen 
eines ihnen konkret zurechenbaren Hy-
gieneverstoßes, z. B. weil sie ihre Hände  
nicht desinfiziert haben.

Stärkung des Stellenwerts der 
Kommissionsempfehlungen

Der Stellenwert der von der KRINKO und 
der Kommission ART veröffentlichten 
Empfehlungen wird gestärkt. Bei Beach-
tung der Empfehlungen wird vermutet, 
dass der Stand der medizinischen Wissen-
schaft im Hinblick auf die Verhütung no-
sokomialer Infektionen und auf die Ver-
meidung der Weiterverbreitung der ent-
sprechenden Erreger eingehalten worden 
ist (§ 23 Abs. 3 S. 2 IfSG).

Der Stand der medizinischen Wissen-
schaft bestimmt den Sorgfalts- und damit 

den Haftungsmaßstab. Kann der Leiter 
einer medizinischen Einrichtung im Haf-
tungsprozess darlegen und bei Bestrei-
ten durch die Gegenseite beweisen, dass 
er die Kommissionsempfehlungen beach-
tet hat, so spricht für ihn die Vermutung, 
dass er insoweit den Stand der medizini-
schen Wissenschaft eingehalten hat und 
damit nicht haftet.

» Der Stand der medizinischen 
Wissenschaft bestimmt 
den Haftungsmaßstab

Der Patient kann die Vermutung widerle-
gen, wenn die Empfehlungen hinter dem 
tatsächlichen Stand der medizinischen 
Wissenschaft zurückbleiben, also nicht 
kontinuierlich aktualisiert und mit wis-
senschaftlicher Evidenz abgesichert sind. 
Zur Vermeidung haftungsrechtlicher Un-
sicherheiten ist vorgesehen, dass beide 
Kommissionen ihre Regelungen unter 
Berücksichtigung aktueller infektionsepi-
demiologischer Auswertungen stetig wei-
terentwickeln (§§ 23 Abs. 1 S. 4, Abs. 2 S. 4 
IfSG). Fanden die Kommissionsempfeh-
lungen hingegen keine Beachtung, so wird 
ein Organisationsverschulden des Leiters 
der medizinischen Einrichtung vermutet.

Pflicht der Leiter medizinischer 
Einrichtungen zur Ergreifung 
von Präventionsmaßnahmen

Bislang mussten die Leiter von Kranken-
häusern und von Einrichtungen für am-
bulantes Operieren lediglich die vom Ro-
bert-Koch-Institut festgelegten noso-
komialen Infektionen und das Auftre-
ten von Krankheitserregern mit speziel-
len ( Multi-)Resistenzen fortlaufend auf-
zeichnen und bewerten. Nunmehr sind 
sie auch verpflichtet, Art und Umfang des 
Verbrauchs von Antibiotika aufzuzeich-
nen und unter Berücksichtigung der örtli-
chen Resistenzsituation zu bewerten (§ 23 
Abs. 4 IfSG).

Aus der Aufzeichnung und Bewer-
tung müssen sie erstmals sachgerechte  
Schlussfolgerungen für die erforderli-
chen Präventionsmaßnahmen bzw. für 
den Einsatz von Antibiotika ziehen, diese  
Schlussfolgerungen dem Personal mittei-
len und umsetzen. Um zu gewährleisten, 

dass die Leiter von Krankhäusern und von 
Einrichtungen für ambulantes Operieren 
ihren Pflichten nachkommen, haben sie 
ihre Aufzeichnungen über nosokomiale  
Infektionen und (multi-)resistente Erre-
ger 10 Jahre nach der Anfertigung auf-
zubewahren und dem zuständigen Ge-
sundheitsamt auf Verlangen Einsicht in 
ihre Aufzeichnungen, Bewertungen und 
Schlussfolgerungen zu gewähren.

Ein Verstoß gegen die Pflicht zur Auf-
zeichnung, Mitteilung, Umsetzung und 
Einsichtsgewährung kann mit einer Geld-
buße bis zu 25.000 €, ein Verstoß gegen 
die Pflicht zur Aufbewahrung mit einer 
Geldbuße bis zu 2500 € geahndet werden 
(§ 73 Abs. 1 Nr. 9, 9a, 9b, Abs. 2 IfSG).

Erstellen von Hygieneplänen

Bisher waren medizinische Einrichtun-
gen wie Krankenhäuser, Tageskliniken 
und Entbindungseinrichtungen verpflich-
tet, in sog. Hygieneplänen ihre innerbe-
trieblichen Verfahrensweisen zur Infek-
tionshygiene festzulegen. Da aber auch 
im ambulanten Bereich eine Infektions-
gefahr besteht, werden erstmals die Lan-
desregierungen ermächtigt, durch Rechts-
verordnung den Adressatenkreis um Lei-
ter von Arztpraxen und Praxen sonstiger 
humanmedizinischer Berufe, in denen in-
vasive Eingriffe vorgenommen werden, zu 
erweitern (§ 23 Abs. 5 IfSG).

Ein Verstoß gegen die Verpflichtung, 
in Hygieneplänen die Verfahrensweisen 
zur Infektionshygiene festzulegen, kann 
nunmehr gegenüber allen Adressaten mit 
einer Geldbuße bis zu 25.000 € geahndet 
werden (§ 73 Abs. 1 Nr. 10a, Abs. 2 IfSG).

Verpflichtung der 
Landesregierungen zum Erlass 
weitergehender Verordnungen

Die Landesregierungen wurden verpflich-
tet, bis spätestens 31.03.2012 in Rechtsver-
ordnungen weitere Regelungen zur Ver-
hütung, Erkennung, Erfassung und Be-
kämpfung von nosokomialen Infektionen 
und resistenten Krankheitserregern zu er-
lassen (§ 23 Abs. 8 IfSG).

Diese Regelungen, die sich an Kran-
kenhäuser, aber auch an andere medizini-
sche Einrichtungen wie solche für ambu-
lantes Operieren und Tageskliniken rich-

zur Verhinderung der damit zusammen-
hängenden Weiterverbreitung von Krank-
heitserregern, insbesondere solcher mit 
Resistenzen, ergriffen werden (§ 23 Abs. 3 
S. 1 IfSG). Diese Organisationspflicht trifft 
nicht nur die Leiter von Krankenhäusern, 
sondern insbesondere auch die Leiter von 
Einrichtungen für ambulantes Operieren, 
von Entbindungseinrichtungen und von 
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ten, müssen insbesondere folgende The-
menbereiche erfassen: Mindestanfor-
derungen an Bau, Ausstattung und Be-
trieb der Einrichtungen, Bestellung einer 
Hygiene kommission, Information und 
Schulung des Personals zur Hygieneprä-
vention, Methoden der Erkennung noso-
komialer Infektionen und resistenter Er-
reger sowie Information von aufnehmen-
den Einrichtungen und niedergelassenen 
Ärzten bei der Verlegung, Überweisung 
oder Entlassung von Patienten über Maß-
nahmen, die zur Verhütung und Bekämp-
fung von nosokomialen Infektionen und 
resistenten Krankheitserregern nötig sind.

Zudem müssen die Landesregierungen 
bis zum 31.12.2016 Regelungen zu der er-
forderlichen personellen Ausstattung mit 
Hygienefachkräften, Krankenhaushygie-
nikern und hygienebeauftragten Ärzten 
treffen. Auch wenn diese Frist teils als zu 
kurz, teils als zu lang kritisiert wird, so ist 
sie jedenfalls ein Schritt zur Verbesserung 
der Hygienesituation in Krankenhäusern 
und anderen medizinischen Einrichtun-
gen. 

D Nur entsprechend ausgebildetes 
Fachpersonal vor Ort kann gewähr-
leisten, dass die Empfehlungen 
der KRINKO und der Kommission 
ART umgesetzt werden.

Die Ausgestaltung der einzelnen Rege-
lungsbereiche wird in das Ermessen der 
einzelnen Landesregierungen gestellt. Es 
bleibt abzuwarten, ob die Hygienequali-
tät in Krankenhäusern und anderen me-
dizinischen Einrichtungen den bundes-
weit angestrebten hohen Standard errei-
chen wird.

Gesonderte Gebührenpositionen 
für die MRSA-Behandlung

Dem Problem der Infektionen mit dem 
Methicillin-resistenten Staphylococcus au-
reus  (MRSA) wollte der Gesetzgeber auch 
in der ambulanten Versorgung Rechnung 
tragen, da bislang der erhöhte Aufwand 
für die diagnostische Untersuchung von 
Risikopatienten, für die Behandlung von 

infizierten Patienten und für die Doku-
mentation gebührenrechtlich nicht hin-
reichend berücksichtigt war. Mit Wir-
kung zum 01.01.2012 sollten neue Gebüh-
renpositionen geschaffen werden, nach 
denen ärztliche Leistungen zu Diagnostik, 
ambulanter Therapie und elektronischer 
Dokumentation von Trägern des MRSA 
vergütet werden (§ 87 Abs. 2a SGB V).

Auf Grundlage dieser Vorschrift 
schloss die Kassenärztliche Bundesver-
einigung mit dem Spitzenverband Bund 
der Krankenkassen mit dreimonatiger 
Verspätung zum 01.04.2012 eine Vergü-
tungsvereinbarung, die zunächst bis zum 
31.03.2014 befristet ist. Nach § 1 Nr. 1 der 
Vergütungsvereinbarung können Leis-
tungen nach den neuen Gebührenord-
nungspositionen 86770–86781 nur von 
Vertragsärzten mit einer Zusatzweiterbil-
dung Infektiologie bzw. einer MRSA-Zer-
tifizierung durch die Kassenärztliche Ver-
einigung berechnet werden.

Veröffentlichung von 
Qualitätsberichten

Bislang mussten Krankenhäuser Quali-
tätsberichte im Abstand von zwei Jahren 
insbesondere zu Qualitätssicherungsmaß-
nahmen, zur Erfüllung von Fortbildungs-
verpflichtungen und zur Anzahl der er-
brachten medizinischen Leistungen ver-
öffentlichen.

» Um eine Vergleichbarkeit der 
Hygienesituation zu ermöglichen, 
werden Indikatoren bestimmt

Nunmehr wird dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) als Beschlussgre-
mium der gemeinsamen Selbstverwal-
tung der Ärzte, Krankenhäuser und Kran-
kenkassen die Aufgabe zuteil, bis spätes-
tens 31.12.2012 in Richtlinien zur Quali-
tätssicherung geeignete Maßnahmen zur 
Sicherung der Hygienequalität aufzuzei-
gen. Zudem soll er Indikatoren zur Mes-
sung der Hygienequalität bestimmen, um 
eine Bewertung und Vergleichbarkeit der 
Hygienesituation zu ermöglichen. Auf 
Grundlage dieser Richtlinien soll in jähr-
lichen, im Internet veröffentlichten Qua-
litätsberichten die Hygienesituation in 
Krankenhäusern für Patienten transpa-

rent gemacht werden (§ 137 Abs. 1a, 1b, 3 
Nr. 4 SGB V).

Fazit für die Praxis

F  Mit der Novellierung des IfSG und des 
SGB V hat der Gesetzgeber ein Bün-
del von Steuerungsinstrumenten be-
schlossen, um die Zahl der nosoko-
mialen Infektionen, insbesondere sol-
che mit resistenten Erregern, zu redu-
zieren. 

F  Die Entwicklung wird zeigen, ob diese 
Maßnahmen die Hygienequalität in 
Krankenhäusern und anderen medizi-
nischen Einrichtungen sowie die Pra-
xis der Antibiotikavergabe tatsächlich 
verbessern werden. 

F  Dazu soll die Bundesregierung dem 
Bundestag bis zum 31.12.2014 einen 
vom Robert-Koch-Institut zusammen 
mit unabhängigen Sachverständigen 
erstellten Bericht vorlegen.
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