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Erlaubnis

Im Zusammenspiel zwischen medizinischer und
pflegerischer Versorgung stellen sich oftmals Fragen
nach ,,Delegation® und/oder ,,Substitution®. Im
vorliegenden Beitrag berichtet der Autor tiber das
Innovationsfondsprojekt HandinHand und geht dabei
auf Aspekte der Heilkundetibertragung ein. Im Projekt
war eine umfassende medizinrechtliche Bearbeitung des
Rechtsrahmens zur Heilkundetibertragung vonnoéten. Mit
einer ,Rahmen-Delegationsvereinbarung und, darauf

aufbauend, ,,Individuellen Delegations-Vereinbarungen'

¢

zwischen teilnehmenden Arzten und Pflegeexperten
war die bestmogliche rechtliche Absicherung gegeben.

1. Projekthintergrund

In der Bevolkerung landlicher Regionen
steigt der Anteil dlterer Menschen mit ei-
nem hohen medizinischen Versorgungs-
bedarf. Zugleich sinkt hier die Zahl der
(Haus)Arzte'. Es fehlen Nachwuchsirzte,
die den steigenden Versorgungsbedarf
kinftig sicherstellen. Der Weg zum
nichstgelegenen Hausarzt ist hier schon
heute fir viele dltere Patienten zu weit.
Die Uberlastung der Arztpraxen ist eine
der Griinde fiir unnétige Krankenhaus-
einweisungen und -aufenthalte (LIT 21).

Das Innovationsfondsprojekt Handin-
Hand (FKZ 01NVF17047)? sollte dieser
Entwicklung entgegenwirken. In der Re-
gion Ahrweiler entlasteten akademisch
ausgebildete Pflegeexperten (LIT 11,
20) die Hausiarzte bei der zeitintensi-
ven Begleitung chronisch kranker Men-
schen durch aufsuchende Unterstiitzung
(LIT 1).

Die Gesundheitssituation der Patien-
ten sollte verbessert und ihre Sicherheit
erhoht werden. Es wurde fur Handin-

Hand eine elektronische Patientenakte
(»ePA fiir Pflege“) entwickelt und einge-
setzt. 734 chronisch kranke, immobile
und multimorbide Patienten im Alter
von mehr als 60 Jahren nahmen an dem
Projekt teil. HandinHand wurde wissen-
schaftlich begleitet und bewertet.

1 Gender-Disclaimer: Im Folgenden wird
fiir alle angesprochenen Personengruppen
ausschlief8lich das generische Maskuli-
num verwendet. Gemeint sind stets alle
Geschlechter.

2 Das Projekt: ,HandinHand — Hausarzt und
Pflegeexperte Hand in Hand — ANP Center
zur Zukunftssicherung der medizinischen
Basisversorgung in der Region” ist ein
Innovationsfondsprojekt (www.innova-
tionsfonds.de) und tragt das Forderkenn-
zeichen 01NVF17047. In dieser offiziellen
Bezeichnung werden die Pflegeexperten
(PEs) als ,ANP“ (Advanced Nursing
Practitioneers) bezeichnet. Da es sich bei
den bei HandinHand eingesetzten Pfle-
gefachkraften um ,, ANPs in Ausbildung”
handelte, wurde die Bezeichnung , ANP*
nach Projektbeginn bewusst aufgegeben
und durch PE (Pflegeexperte) ersetzt. An
der offiziellen Projektbezeichnung dnderte
sich damit nichts mehr.
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2. Kernprozess der
Leistungserbringung

Die an HandinHand teilnehmenden
Hausirzte im Kreis Ahrweiler und an-
grenzenden Regionen (Landkreise Ahr-
weiler, Neuwied und Euskirchen) fithrten
in ihrem Patientenstamm ein definier-
tes Screening durch, sprachen Patienten
(bzw. deren Angehorige und Betreuer)
an und holten das Einverstindnis der
Patienten zur Projektteilnahme ein.
Nach Ubermittlung der Patientenda-
ten an das Pflegeexperten-Center suchte
ein Pflegeexperte (PE) den Patienten (zu
Hause) auf und fithrte eine Eingangser-
hebung durch. Dabei fand eine intensive
pflegerische und medizinisch relevante
Erstkontrolle mit umfassendem Assess-
ment der gesundheitlichen Situation und
umfassender Einschitzung des medizi-
nisch-pflegerischen Versorgungsbedarfs
statt. AnschliefSend erstellte der PE einen
Versorgungsplan. Nach dessen Freigabe
durch den Hausarzt (ausschliefSlich aus
dem vertragsarztlichen Bereich) wur-
den die Patienten von den PEs in fest-
zulegender Regelmifigkeit mindestens
sechs Monate lang in hiuslicher Umge-
bung aufgesucht und betreut. Zu jedem
Pflegeexperten-Patienten-Kontakt fand
eine Information an den Hausarzt und
bedarfsweise ein Austausch mit diesem
statt. Falls notig, wurde der Versorgungs-
plan fiir den Patienten situativ angepasst.
Die Dokumentation erfolgte in einer
eigenen, fir HandinHand vom Konsorti-
alpartner RZV bereitgestellten, elektro-
nischen Patientenakte (,,ePA fiir Pflege“).

3. Projektverlauf

Die Konsortialfiihrerin Marienhaus
GmbH und ihre Konsortialpartner be-
antragten 05-2017 beim Gemeinsamen
Bundesausschuss/Innovationsfonds die
Projektforderung. Dieser Antrag wurde
10-2017 positiv beschieden. Konsortial-
fiihrerin und Konsortialpartner erfill-
ten diverse Auflagen, welche gegeniiber
dem Deutschen Zentrum fiir Luft- und
Raumfahrt (DLR, Projektcontroller fur
den Forderer Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA)) anzuzeigen waren. Der
Forderzeitraum begann am 01.07.2019
und wurde bis 30.06.2023 verlingert,
nachdem das DLR zwei Antrigen auf
Projektlaufzeitverlangerungen um je-
weils 6 Monate zugestimmt hatte. Die
Patientenrekrutierung begann 03-2020

und endete 03-2022. Es wurden n=734
Patienten im Rahmen von HandinHand
betreut. Die Patientenversorgung ende-
te am 30.09.2022. Der Forderzeitraum
endet am 30.06.2023.

an der VP-Uni (frither: PTHV) durch
den Studiengang ,,Bachelor Pflegeex-
pertise (B.Sc.) — Aufbaustudiengang fiir
Pflegefachpersonal®. Der Studiengang
erfolgte berufsbegleitend tiber fiinf bis

4. Meilensteine

Tabelle 1: Meilensteine des Projektverlaufs

Datum Sachverhalt Status

20.02.2017 | G-BA Forderbekanntmachung Neue Versorgungsformen Erledigt

23.05.2017 | Einreichen des Férderantrags Erledigt

19.10.2017 | Positive Entscheidung des Innovationsausschusses Erledigt

29.11.2017 | Foérderbescheid des G-BA mit diversen Auflagen Erledigt

18.07.2019 | Positiver Anderungsbescheid des DLR nach umfassendem Anderungs- | Erledigt
antrag wg. Wechsel der Interventionsregion vom Landkreis Merzig/
Wadern (Saarland) in die Region Ahrweiler (Rheinland-Pfalz)

01.07.2019 | Beginn der Forderphase, Beginn Aufbau des Pflegeexperten-Centers | Erledigt
(PE-Centers)

0110.2019 | Zehn PEs: Beginn der Tatigkeit im PE-Center: Einarbeitungs-Curriculum, | Erledigt
Beginn Studium an der VP-Uni (friiher: PTHV)

20.03.2020 | Abschluss der Einarbeitung der PEs und der Vorbereitungsarbeiten im | Erledigt
PE-Center

20.03.2020 | Beginn der Interventionsphase, erste Patientenrekrutierung Erledigt

31.03.2022 | Ende der Neurekrutierung von Patienten fiir das Projekt Erledigt

30.09.2022 | Ende der Interventionsphase und Ende der letzten Patientenversorgungen | Erledigt

30.06.2023 | Ende der Forderphase mit Riickbau des PE-Centers, Aufgabe aller Beschaf- | Geplant
tigungsverhaltnisse und Abschluss aller wissenschaftlichen Auswertungen

30.06.2023 | Vorlage Abschluss-Projektevaluationsbericht durch das RWI Geplant

3112.2023 | Vorlage Projektabschlussbericht durch die Konsortialfiihrerin Marien- | Geplant
haus GmbH

Quelle: Eigene Darstellung

5. Projektdetails

5.1 Pflegeexperten-Center
und Ausbildung

Das Pflegeexperten-Center (PE-Center)
war in einer Bliroimmobilie in Bad Neu-
enahr-Ahrweiler angesiedelt. Es wurde
von einer Leiterin und einer stellvertre-
tenden Leiterin jeweils mit pflegerischer
Ausbildung, Berufserfahrung und Zusatz-
studium geleitet. Es wurden examinierte
Pflegekrafte mit Berufserfahrung fir eine
Mitarbeit gewonnen. Zum Team des PE-
Centers gehorten ferner eine Verwaltungs-
fachangestellte, EDV-Mitarbeiter, die
Projektmanagerin und der Projektleiter.
Die PEs hatten Leasing-Dienstfahrzeuge
mit medizinischer Grundausstattung und
suchten die Patienten in hduslicher Umge-
bung (auch in Pflegeheimen) auf.

Die PEs erhielten wihrend des Pro-
jekts eine akademische Zusatzausbildung

sechs Semester von WS 2019/20 (Be-
ginn: 01.10.2019) bis Ende SS 2022
(30.09.2022) (LIT 20). Parallel durch-
liefen die Pflegeexperten eine Einarbei-
tungsphase mit umfassendem internen

Schulungskonzept (LIT 12, 13).

5.2 Vertrage, Ethik,
Datenschutz und Finanzen

Ein umfassender Grundlagenvertrag mit
einem dazugehorigen Versorgungskonzept
wurde von der Konsortialfiithrerin und den
Konsortialpartnern paraphiert. Uber die
Projektlaufzeit hinweg wurden mehrere
einvernehmliche Vertragsergidnzungen
vorgenommen. Das Projekt HandinHand
wurde den zustidndigen Ethikkommissi-
onen und der zustindigen Arztekammer
zur Begutachtung vorgelegt. Die jeweiligen
positiven Voten liegen vor.

Es wurde ein umfassendes Daten-
schutzkonzept erstellt und regelmafig
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aktualisiert, ein internes Datenschutz-
audit durchgefithrt und das Projekt
HandinHand auch dem Landesdaten-
schutzbeauftragten fiir Rheinland-Pfalz
vorgelegt: Keine Beanstandungen. Das
Fordervolumen (Vollférderung) betrug
rund 8 Mio. €. Die Auszahlung der

Neben der formellen
wissenschaftlichen

Begleitforschung wurde von
den Konsortialpartnern eine
Prozessevaluation sichergestellt.

ersten Fordermittel erfolgte 12-2019,
weitere Auszahlungen erfolgten quar-
talsweise bis zum Ende der Forderphase.

5.3 Arzte, Arzteschaft, Pflege
und weitere Projektpartner

Die an HandinHand teilnehmenden Arz-
te wurden vorwiegend mit mafSgeblicher
Unterstiitzung durch den Arztenetz Kreis
Ahrweiler e.V. gewonnen. Von Projektbe-
ginn bis Projektende erkldrten insgesamt
46 hausirztlich titige Vertragsirzte ih-
ren formalen Beitritt zu HandinHand.
Es fanden regelmafsig Qualitdtszirkel mit
Arzten und PEs statt.

Die Kassenirztliche Vereinigung
Rheinland-Pfalz, die Landesirztekam-
mer Rheinland-Pfalz, die Bezirksarzte-
kammer Koblenz, der Hausirzteverband
Rheinland-Pfalz und die Landespflege-
kammer Rheinland-Pfalz wurden iiber
das Projekt informiert. Die Ansprache
und Einbindung weiterer Projektpartner
(ambulante Pflegedienste, Pflegeheime,
Krankenhiuser, weitere Gesundheits-
und Sozialinstitutionen der Region)
war seit dem 1. Quartal 2020 bis zum
Projektende in stetigem Progress.

5.4 Berichterstattung und
allgemeine Offentlichkeit

Wihrend der Projektlaufzeit wurde
gegeniiber dem DLR als Projektcon-
trollerin des Forderers G-BA regelma-
Big Bericht erstattet. Dartiber hinaus
fand eine umfassende und regelmifSige
interne Berichterstattung gegeniiber
allen internen Projektbeteiligten statt.
Die Konsortialfithrerin (d.h. die Ma-
rienhaus GmbH) erstellt den Schluss-
bericht bis spitestens 31.12.2023. Der
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Projektleiter und die Leiterinnen des
PE-Centers fithrten zahlreiche Kontakt-
gesprache mit und in der interessierten
Fachoffentlichkeit und der Presse zu und
uber HandinHand.

Seit 03-2020 fand eine intensive Me-
dienberichterstattung zu HandinHand
statt. Der SWR berichtete in
Fernseh- und Radiobeitragen
(u.a. Landesschau, SWR4)
uber HandinHand. In der Lo-
kalpresse fand HandinHand
ab Projektbeginn bis zum
Ende der Patientenversorgung
ein intensives Echo. In der
Fachoffentlichkeit und Fach-
presse sowie auf zahlreichen
Fachtagungen und Kongressen war
HandinHand in Print-, Rede- und Dis-
kussionsbeitragen vertreten. (Gesund-
heits)Politiker aus Bund, Land und Re-
gion nahmen regen Anteil am Projekt.
Es fanden zahlreiche und regelmifSige
Austausche und Besuche statt. Die Mi-
nisterprasidentin des Landes Rheinland-
Pfalz, Malu Dreyer, besuchte das PE-
Center am 23.10.2020.

Tabelle 2: HandinHand im Internet

HandinHand im Internet

https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/
neue-versorgungsformen/HandinHand-
hausarzt-und-pflegeexperte-hand-in-hand-
anp-center-zur-zukunftssicherung-der-
medizinischen-basisversorgung-in-der-region.192

http://www.pflegeexperten-center.de

Quelle: Eigene Darstellung

6. Wissenschaftliche
Begleitforschung

Fur die seitens des Innovationsfonds
geforderten Projekte ist eine formelle
wissenschaftliche Begleitforschung vor-
geschrieben. Fiir das Projekt Handin-
Hand oblag diese formelle Forschung
dem RWI. Das Evaluationskonzept griff
fiir die erforderliche Kontrollgruppe auf
Routinedaten des Projekt-Konsortial-
partners AOK Rheinland-Pfalz / Saar-
land zurick.

Es wurden der Nachweis einer
15 %igen Reduktion der Krankenhaus-
einweisungen in der Interventionsgruppe
gegeniiber der Kontrollgruppe und eine
Reduktion der Anzahl der Hausbesu-
che durch die Hausirzte um mindestens
10 % angestrebt. Ferner erfolgten qua-

litative Analysen (Patientenzufrieden-
heit, subjektive Bewertungen per Inter-
view) (LIT 10, 18, 22, 23, 24, 25). Zum
Zeitpunkt der Schlussredaktion dieses
Beitrags lagen die Ergebnisse der wis-
senschaftlichen Begleitforschung noch
nicht vor.

Neben der formellen wissenschaftli-
chen Begleitforschung durch das RWI
wurde von den Konsortialpartnern
Universitat zu Lubeck (UniL) und Uni-
versitdt zu Koln (UniK) (jeweils: Pflege-
wissenschaftliche Abteilungen) eine de-
zidierte Prozessevaluation sichergestellt.
Deren Themenschwerpunkte lagen im
Aufspiiren, in der Analyse und der Be-
wertung forderlicher und hinderlicher
Einflussfaktoren auf die Implemen-
tierung der Neuen Versorgungsform.
Die verschiedenen Komponenten und
Beteiligten der Intervention auf den
unterschiedlichen Ebenen und die
wechselseitigen Einflussfaktoren wur-
den dabei beobachtet, um Aufschluss
tiber die moglichen Zusammenhinge,
Wirkmechanismen und Interaktionen
zu erlangen (LIT 11, 22, 23).

Dem Beirat zum Projekt HandinHand,
der von UniL und UniK geleitet wurde,
gehorten Vertreter der Gesundheitsversor-
gung und deren Verbinde an. Der Pro-
jektbeirat nahm die (Zwischen)Ergebnisse
der wissenschaftlichen Begleitforschung
entgegen, bewertete diese und bereitete
damit die Diskussion iiber eine mogliche
Uberfithrung des Modellprojekts in die
Gesundheits-Regelversorgung vor.

7. Projektpartner

An HandinHand waren neben der Kon-
sortialfiihrerin Marienhaus GmbH sie-
ben weitere Konsortialpartner beteiligt.
Der Konsortialfithrerin oblag dabei ne-
ben der Antragstellung bei und spater
dem Dialog mit dem Forderer G-BA
bzw. dessen Projektcontroller DLR die
gesamte Projektabwicklung mit allen
dazugehorigen Facetten des modernen
Projektmanagements. Tabelle 3 gibt ei-
nen Uberblick iiber simtliche Partner
und deren Schwerpunktbeitriage fiir das
Gelingen des Projekts.

8. Heilkundeiibertragung — Theorie

HandinHand ist ein Innovations-
fondsprojekt. Die dazugehérigen
Rechtsgrundlagen sind in den Paragra-
phen 92a und 92b des SGB V dargelegt
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Tabelle 3: Projekt(konsortial)partner

HandinHand — Projektpartner

_ Formale Rolle Themenschwerpunkte

Marienhaus GmbH

Konsortialfiihrerin

Projektsteuerung, Aufbau und Betrieb
des Pflegeexperten-Centers

Arztenetz Kreis Ahrweiler e.V.

Konsortialpartner

Ansprache / Motivation von Hausarzten

RZV Rechenzentrum Volmar-
stein GmbH

Konsortialpartner

Entwicklung einer Elektronischen
Patientenakte (,ePA fiir Pflege”)

Vinzenz Pallotti University
(VP-Uni) Vallendar, Pflege-
wissenschaftliche Fakultat
(umbenannt, frither: PTHV)

Konsortialpartner

Ausbildung der Pflegeexperten

AOK Rheinland-Pfalz /
Saarland

Konsortialpartner

Bereitstellung von Vergleichsdaten fir
die wissenschaftliche Begleitforschung

RWI-Leibniz-Institut fir Wirt-
schaftsforschung, Essen

Konsortialpartner

Wissenschaftliche Begleitforschung,
Gesamt-Projekt-Evaluation

Universitat zu Lubeck, Sek-
tion Forschung und Lehre in
der Pflege

Konsortialpartner

Wissenschaftliche Begleitforschung,
Schwerpunkt Prozessevaluation, Aufbau
und Leitung des Projektbeirats

Universitat Koln, Institut fur
Pflegewissenschaft

Konsortialpartner

Wissenschaftliche Begleitforschung,
Schwerpunkt Prozessevaluation, Aufbau
und Leitung des Projektbeirats

Quelle: Eigene Darstellung

(LIT 8, 9). Im Rahmen des Projektan-
trags bezog sich HandinHand explizit
auf den § 63 SGB V, in welchem die
Grundlagen fiir Modellvorhaben (LIT
6) zur Weiterentwicklung des Gesund-
heitswesens skizziert sind. So heif3t es
im Mai 2017 im § 63 3¢ SGB V:

»(3¢) Modellvorhaben nach Absatz
1 konnen eine Ubertragung der irztli-
chen Titigkeiten, bei denen es sich um
selbststindige Ausiibung von Heilkunde
handelt und fiir die die Angehorigen des
im Pflegeberufegesetz geregelten Berufs
auf Grundlage einer Ausbildung nach
§ 14 des Pflegeberufegesetzes qualifiziert
sind, auf diese vorsehen®.

Weiter oben lautet § 63 SGB V: ,,(3b)
Modellvorhaben nach Absatz 1 koén-
nen vorsehen, dass Angehorige der
im Pflegeberufegesetz, im Kranken-
pflegegesetz und im Altenpflegegesetz
geregelten Berufe die Verordnung von
Verbandsmitteln und Pflegehilfsmitteln
sowie die inhaltliche Ausgestaltung der
hiuslichen Krankenpflege einschliefSlich
deren Dauer vornehmen, soweit diese
auf Grund ihrer Ausbildung qualifiziert
sind und es sich bei der Tatigkeit nicht
um selbstindige Ausiibung von Heil-
kunde handelt®.

Das war zwar im Rahmen von
HandinHand nicht angedacht, aber die
offensichtliche Befiirchtung des Gesetz-
gebers, es konnten im Rahmen von Mo-

dellvorhaben Pflegekrifte selbststindig
Heilkunde ausiiben, schligt in dieser
Formulierung bereits durch.

Im Projektantrag zu HandinHand
wurde des Weiteren auf das Heilprak-
tikergesetz Bezug genommen (LIT §).
Dort heifftesim § 1 (1) und (2): ,,(1) Wer
die Heilkunde, ohne als Arzt bestallt
zu sein, ausiiben will, bedarf dazu der
Erlaubnis. (2) Ausiibung der Heilkunde
im Sinne dieses Gesetzes ist jede berufs-
oder gewerbsmiflig vorgenommene T4a-
tigkeit zur Feststellung, Heilung oder
Linderung von Krankheiten, Leiden
oder Korperschidden bei Menschen,
auch wenn sie im Dienste von anderen
ausgetibt wird“.

Die Details zur Anwendung des § 63
(3¢) SGB V sind in einer eigenen Richtli-
nie des G-BA ,,iiber die Festlegung arzt-
licher Titigkeiten zur Ubertragung auf
Berufsangehorige der Alten- und Kran-
kenpflege zur selbstindigen Ausiibung
von Heilkunde im Rahmen von Modell-
vorhaben nach § 63 Abs. 3¢ SGB V“ ge-
regelt (LIT 14). Bei der Antragstellung
zu HandinHand wurde streng darauf
geachtet, bei den geplanten Prozeduren
diese Richtlinie einzuhalten.

All den Darlegungen im Kapitel 8
dieses Beitrags Rechnung tragend wur-
de im Kapitel 4.3. des Projektantrags
zu HandinHand ausdriicklich wie folgt
formuliert:

»Rechtsgrundlage, auf welcher die
neue Versorgungsform erbracht werden
soll: Das Projekt ist als Modellvorhaben,
gemifs § 63 SGB V geplant. Die Aktivita-
ten des APN setzen eine Verordnung ih-
rer Tatigkeit durch einen Arzt voraus, der
ermichtigt ist, Verordnungen ambulanter
medizinischer Leistungen vorzunehmen
(Vertragsarzt, Krankenhaus als Institut
im Rahmen des Entlassungsmanage-
ments). Es diirfen nur delegationsfihige
Aufgaben verordnet werden, die sich im
Rechtsrahmen des SGB V bewegen. Die
Details hierzu miissen im Projektverlauf
gemeinsam mit Arzten, Arztevertretern
und den ANP-Betreibern, z.B. iiber die
Projektsteuerungsgruppe, ausgearbeitet
werden. Der Rahmen der Aufgaben der
APN ergibt sich aus der Ausbildung zur
Gesundheits- und Krankenpflege. Der
APN iibernimmt keine direkten Pflege-
tdtigkeiten im Sinne des SGB XI. Eine
komplett eigenverantwortliche Ubernah-
me und Ausiibung irztlicher Leistungen
(Substitution) durch die APNs, gemifs
§ 63, Absatz 3cist in dem geplanten Vor-
haben nicht angedacht, wobei die nV
[gemeint: Neue Versorgungsform] und
ihre Evaluation wertvolle Erkenntnisse
im Hinblick auf Moglichkeiten einer ent-
sprechenden Ausdehnung liefern kann®.

Es ist darauf hinzuweisen, dass der
im Jahre 2021 vom Bundestag beschlos-
sene § 64d SGB V ,,zur verpflichtenden
Durchfithrung von Modellvorhaben zur
Ubertragung drztlicher Titigkeiten® (LIT
7) zum Zeitpunkt der Antragstellung fiir
HandinHand noch nicht existierte.

9. Heilkundeiibertragung —
Projektpraxis

9.1 Rechtsgutachten

Nach Erteilung der entsprechenden For-
derbescheide fiir HandinHand durch
den G-BA galt es, den vorgegebenen
Rechtsrahmen addaquat auszugestalten.
Allerdings reichten die in Kapitel 8 dar-
gelegten Sachverhalte nicht aus, um in
Delegation durch teilnehmende, d.h. dem
Vertrag HandinHand beitretende, Haus-
arzte die gemaf$ Ein- und Ausschluss-
kriterien streng definierten Patienten
per Hausbesuch gemif§ konsentiertem
Versorgungskonzept betreuen zu diirfen.
Um ein positives Votum der zustindigen
Ethikkommission und der zustindigen
Arztekammer zu erhalten, war es not-
wendig, den skizzierten Rechtsrahmen
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noch einmal deutlich enger zu ziehen,
und hier insbesondere das Rechts- bzw.
Delegationsverhaltnis zwischen Arzt und
Pflegekraft formal exakt auszugestalten.

Es wurde bei einer namhaften Me-
dizinrechtskanzlei ein Rechtsgutachten
zum Fragenkomplex ,,Delegation — Sub-
stitution“ im Rahmen von HandinHand
eingeholt. Die Gutachter kamen nach
intensiver Priifung zu dem Ergebnis, dass
es sich bei HandinHand sehr wohl um
ein ,,Delegationsprojekt“ und keineswegs
um ein ,,Substitutionsprojekt* handeln
wiirde.

Um den Delegationscharakter des
Projekts, und hier insbesondere die De-
legationsbeziehung zwischen Arzt und
Pflegekraft, herauszustellen und damit
das Projekt noch besser rechtlich abzu-
sichern, wurden sodann auf Basis die-
ses Medizinrechtsgutachtens zwei fiir
die erforderlichen Genehmigungen der
Ethikkommission und der Arztekammer
entscheidende Dokumente erarbeitet:

®m ,Rahmen-Delegationsvereinbarung®
m ,Individuelle Delegationsvereinba-
rung*

9.2 Rahmen-
Delegationsvereinbarung

Die Rahmen-Delegationsvereinbarung
baute auf der seit 2009 bestehenden
»Vereinbarung tiber die Erbringung
arztlich angeordneter Hilfeleistungen
in der Hauslichkeit der Patienten, in Al-
ten- oder Pflegeheimen oder in anderen
beschiitzenden Einrichtungen gem. § 28
Abs. 1 Satz 2 SGB V oder in hausirztli-
chen Praxen (Delegations-Vereinbarung),
In-Kraft-Treten: 17.03.2009, Stand: 1.
Januar 2019 auf (LIT 19).

Auch die ,Vereinbarung iiber die De-
legation drztlicher Leistungen an nicht-
arztliches Personal in der ambulanten
vertragsarztlichen Versorgung gemafs
§ 28 Abs. 1S.3 SGB V vom 1. Oktober
2013, Stand: 1. Januar 2015, geschlossen
zwischen der Kassenirztliche Bundes-
vereinigung, K. d. 6. R., Berlin, — einer-
seits —, und dem GKV-Spitzenverband,
K. d. 6. R., Berlin“, wurde mafSgeblich
beriicksichtigt (LIT 16).

In diesen Dokumenten ist ausgesagt:

»$§ 2 Nicht delegierbare (hochstper-
sonliche) Leistungen des Arztes: Der Arzt
darf Leistungen, die er aufgrund der er-
forderlichen besonderen Fachkenntnis-
se nur personlich erbringen kann, nicht

10 G+S 2/2023

delegieren. Dazu gehoren insbesondere
Anamnese, Indikationsstellung, Unter-
suchung des Patienten einschliefSlich in-
vasiver diagnostischer Leistungen, Diag-
nosestellung, Aufklirung und Beratung
des Patienten, Entscheidungen iiber die
Therapie und Durchfithrung invasiver
Therapien und operativer Eingriffe®
(LIT 19).

,»§ 3 Nichtarztliche Mitarbeiter: Nach
§ 28 Abs. 1 Satz 2 SGBV gehort zur drzt-
lichen Behandlung auch die Hilfeleistung
anderer Personen, die von einem Arzt
angeordnet und von ihm zu verantwor-
ten ist. Es ist zu gewiahrleisten, dass der
delegierende Arzt gegeniiber dem nicht-
arztlichen Mitarbeiter Giber eine durch
eine schriftliche Vereinbarung sicher-
zustellende Weisungsbefugnis verfigt®
(LIT 19). Exakt dieser Umstand war in
den Vertragsdokumenten zu Handin-
Hand bis dahin noch nicht ausreichend
bedacht gewesen. Denn die PEs waren
bei der Marienhaus GmbH angestellt
und arbeitsvertraglich der dort angesie-
delten Weisungsbefugnis ihres Arbeit-
gebers unterworfen. Der teilnehmende
Arzt war demnach den PEs gegeniiber
formal ,,nicht weisungsbefugt®. Dieser
Umstand wurde durch die eigens fiir
HandinHand entwickelte ,,Rahmen-
Delegationsvereinbarung® geheilt.

In der Rahmenvereinbarung zu
HandinHand (,Rahmenvereinbarung
uber die Erbringung drztlich angeord-
neter Leistungen durch Pflegeexper-
ten in der Hauslichkeit der Patienten
oder in Alten- oder Pflegeheimen im
Rahmen des Innovationsfondsprojekts
HandinHand, Forderkennzeichen:
01INVF17047“) wurde u. a. ausgesagt:

»S 4 ... (2) Der Pflegeexperte, der
im Auftrag des teilnehmenden Arztes
angeordnete Hilfeleistungen in Abwe-
senheit des teilnehmenden Arztes in der
Haiuslichkeit der Patienten oder in Al-
ten- oder Pflegeheimen erbringt, muss im
Pflegeexperten-Center der Marienhaus
GmbH angestellt sein und die Qualifi-
kationsvoraussetzungen nach § 7 dieser
Vereinbarung erfiillen.

(3) Die Marienhaus GmbH raumt die
fachlich-medizinische Weisungsbefugnis
als Arbeitgeberin des Pflegeexperten im
Umfang der delegierten Tatigkeit dem
teilnehmenden Arzt ein.

§ 5 Versorgungsauftrag: ... (2) Dem
teilnehmenden Arzt / der teilnehmen-
den Arztin obliegt die Auswahl-, An-
leitungs- und Uberwachungspflicht. Er

/ Sie tragt die Gesamtverantwortung
fur den Behandlungsverlauf und haf-
tet dem Patienten gegentiber gemifS des
abgeschlossenen Behandlungsvertrages.
Der Pflegeexperte haftet fiir die nicht
ordnungsgemifs durchgefiihrte Aufga-
be im Rahmen von Vorsatz und grober
Fahrldssigkeit (Durchfithrungsverant-
wortung)*.

§ 6 Genehmigungspflicht: (2) Der
teilnehmende Arzt muss vor der ersten
Anordnung der ersten Hilfeleistung
seinen formalen Beitritt zum Projekt
HandinHand erklidrt und mit den Pfle-
geexperten eine Delegationsvereinba-
rung geschlossen haben. (3) Die Mari-
enhaus GmbH muss dem teilnehmenden
Arzt gegeniiber nachgewiesen haben,
dass alle Pflegeexperten tber a) einen
qualifizierten Berufsabschluss gemafs
dem Krankenpflegegesetz und b) eine
nach dem qualifizierten Berufsabschluss
mindestens zweijahrige Berufserfahrung
im Pflegeberuf und c) eine Zusatzquali-
fikation gemaf § 7 dieser Vereinbarung
verfligen. Der Nachweis der Berufser-
fahrung und der Zusatzqualifikation
ist durch schriftliche Bescheinigung der
Leiterin des Pflegeexperten-Centers und
des Projektleiters HandinHand gegen-
tiber dem teilnehmenden Arzt zu fithren.

Diese Rahmen-Delegationsvereinba-
rung wurde zwischen der Marienhaus
GmbH als Betreiberin des PE-Centers
und Arbeitgeberin der PEs einerseits
und dem Arztenetz Kreis Ahrweiler
e.V. andererseits geschlossen. Mit Beitritt
zum ,Vertrag HandinHand“ traten die
teilnehmenden Arzte dieser Rahmen-
Delegations-Vereinbarung dann auto-
matisch bei.

9.3 Individuelle
Delegationsvereinbarung

Die ,,Individuelle Delegationsvereinba-
rung® schlossen sodann auf Basis der in
9.2 beschriebenen Rahmen-Delegations-
Vereinbarung samtliche teilnehmenden
Arzte (einzeln!) mit jedem bei der Mari-
enhaus GmbH angestellten PE (einzeln!)
ab:

Individuelle Delegationsvereinbarung
uber die Erbringung drztlich angeordne-
ter Leistungen durch Pflegeexperten in
der Héuslichkeit der Patienten oder in
Alten- oder Pflegeheimen im Rahmen des
Innovationsfondsprojekts HandinHand

Forderkennzeichen: 01NVF17047
(Individuelle Delegations-Vereinbarung-
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HandinHand) als Anlage zum ...“ Darin
war u.a. geregelt:

»§ 2 Qualifikation des Pflegeexper-
ten: (1) Die Delegation arztlicher Leis-
tungen an den Pflegeexperten darf nur
erfolgen, wenn der Pflegeexperte die
Qualifikationsanforderungen gemaf
der Rahmenvereinbarung HandinHand
erfiillt hat und auch im Ubrigen fiir die
Titigkeit geeignet ist.

§ 3 Ausiibung der Delegation: (1) Der
teilnehmende Arzt verpflichtet sich, den
Pflegeexperten zur ordnungsgemafen
Ausfithrung der Titigkeit anzuleiten
(Anleitungspflicht) und den Pflegeex-
perten regelmifig zu iiberwachen (Uber-
wachungspflicht). ...

(3) Fir die Ausiibung des Delegati-
onsrechts wurde seitens der Marienhaus
GmbH als Arbeitgeberin den delegieren-
den Arzten ein fachlich-medizinisches
Weisungsrecht eingerdumt®.

9.4 Qualifikationscurriculum

Bereits die Rahmen-Delegationsverein-
barung zwischen KBV und GKV-Spit-
zenverband (LIT 16) enthilt erstaunlich
wenige Sdtze zur Charakterisierung der
Delegation selbst. Dafiir umso linger
sind die Ausfithrungen in diesem Do-
kument zur sehr genauen Beschreibung
der Qualifikation der Arbeitskrifte,
an welche drztliche Tétigkeit delegiert
werden, sowie die Ausfithrungen dazu,
wie diese zu erzielende bzw. zu vermit-
telnde Qualifikation in einem Rahmen-
lehrplan (Curriculum) zu vermitteln ist.

Diesem Umstand wurde bei Handin-
Hand vollumfinglich Rechnung getra-
gen. Die Qualifikation der PEs wurde
moglichst exakt beschrieben. Peinlich
genau wurde darauf geachtet, dass
die a.a.O. sehr ausfihrlich beschrie-
benen Anforderungen an Nicht-drzt-
liche Praxisassistenten (NAPAs) und
»Versorgungsassistentinnen in der
Hausarztpraxis® (VERAHs)“ (LIT 3,
15) allesamt in dem Curriculum fur
HandinHand mindestens abgedeckt
waren. Natiirlich gingen die zu vermit-
telnden Qualifikationen weit dartuber
hinaus, denn viele Qualifikationen wa-
ren und sind bereits in der Pflegeaus-
bildung abgedeckt, Dopplungen hitten
hier keinen Sinn ergeben. So sollte dem
moglichen Vorwurf begegnet werden,
die fur HandinHand eingesetzten Pfle-
gefachkrifte seien schlechter ausgebil-
det als Medizinische Fachangestellte,

die ebenfalls fiir Hausbesuche einge-
setzt werden.

AufSerdem wurde an das Ende der
Qualifikationsphase eine individuelle
Priifung fiir jeden einzelnen PE gestellt,
um ein zusitzliches Gutekriterium fur die
Personalauswahl sicherzustellen.

9.5 Haftpflichtversicherungen

Die Marienhaus GmbH schloss tiber oh-
nehin bestehende Haftpflichtversiche-
rungen hinaus noch eine Haftpflicht-
Riickversicherung fir teilnehmende
Arzte ab. Diese sollte ggf. Haftungsan-
spriiche seitens Geschidigter ggii. Arzten
abdecken, falls die jeweils individuelle
Berufshaftpflicht nicht greifen wiirde
aus Griinden, die man nicht vorabsehen
konnte.

9.6 Rechtliche Absicherung

Mit diesen Mafinahmen war fir Handin-
Hand die bestmogliche rechtliche Absi-
cherung gegeben, dies wurde durch die
begutachtenden Medizinrechtler besta-
tigt. Dass weiterhin eine rechtliche Grau-
zone bestand, war dabei allen Beteiligten
bewusst, aber genau dies macht ja den
Charakter von Modellvorhaben und den
damit verbundenen Pionierleistungen bei
der Weiterentwicklung des Gesundheits-
wesens aus.

Weder vor Beginn der Patienten-
versorgung (d.h. bis 03-2020) noch
wihrend der gesamten Pati-
entenversorgungsphase (d.h.
bis Ende 09-2022) spielten die
Ausfithrungen des gesamten
Kapitels 9 jemals eine maf3-
gebliche praktische Rolle.
Von der Marienhaus GmbH
und den Arzten war sehr viel
Papier zu drucken und zu
unterschreiben. Nicht ein einziges Mal
fragten Patienten und / oder deren An-
gehorige derartige Dokumente nach,
noch kam es auch nur annaherungswei-
se zu einem Zwischenfall, bei dem der
o.a. Aufwand eine praktische Relevanz
entfaltet hitte.

10. Diskussion

Bei Antragstellung bestand ein unklarer
Rechtsrahmen, dies ist fiir Pionierpro-
jekte im Gesundheitswesen nichts Un-
gewohnliches. Nach erfolgter Forder-
zusage und bei der Detailbearbeitung

dieses noch unklaren Rechtsrahmens
wurde klar: Der Teufel steckt im Detail.
Dies zeigten vor allem die Bedenken der
Ethikkommission und der Arztekam-
mer. Die praktische Bearbeitung der
rechtlichen Grauzone“ zur Heilkunde-
tibertragung gemafs Kapitel 9 auf Basis
der Ausfithrungen in Kapitel 8 konnten
die geduflerten Bedenken jedoch best-
moglich ausrdumen. Bis auf den hohen
Administrationsaufwand spielte das
Thema ,,Rechtsrahmen zur Heilkun-
deiibertragung® im Projektalltag dann
so gut wie keine Rolle mehr. Nur bei der
Anbahnung und Akquise neuer Arzte
wurden vereinzelt Fragen zur Haftung
gestellt. Hier konnte jeweils Beruhigung
durch bereits teilnehmende Kollegen
und die Vorlage der Unterlagen und
Versicherungspolicen erzielt werden.
Seitens Angehorigen, Patienten und
Dritten wurde das Thema nie nachge-
fragt. Dies bedeutet aber keineswegs,
dass die Bemithungen um einen mog-
lichst prazisen Rechtsrahmen unnétig
gewesen waren. Im Gegenteil: Ohne
diesen hitte das Projekt HandinHand,
trotz bereits vorliegender Forderzusage
durch den G-BA, nie stattgefunden.
Die Frage von Delegation und Substi-
tution bleibt auch nach den Erfahrungen
des Projekts HandinHand schwierig zu
beantworten und bedarf stets der sorg-
faltigen Bearbeitung. Das neue Pflege-
berufegesetz (LIT 4) klart den Rechts-
rahmen ggf. besser als bisher. Auch der

Die Frage von Delegation und
Substitution bleibt auch nach
den Erfahrungen des Projekts
HandinHand schwierig zu
beantworten.

neue § 64 d SGB V mag helfen (LIT 7).
Der Autor ist sich jedoch sicher, dass bei
Neuen Versorgungsformen wie Handin-
Hand oder dhnlichen Projekten eine
100 %ige formale rechtliche Klarheit
nie ganz zu erreichen sein wird. Egal
ob es sich formal um ,,Substitution®
oder um ,,Delegation“ handelt: In der
Gesundheitsversorgung ist regelhaft eine
Zusammenarbeit verschiedener Beru-
fe und Berufsgruppen erforderlich, da
bleiben immer Uberschneidungen und
Grauzonen iibrig, die der Regelung im
Einzelfall bediirfen. 100 %ige Sicherheit
gibt es keine.
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Fazit

Der Autor hat mitunter den Eindruck,
dass die Diskussion um den Rechts-
rahmen zur Heilkundeiibertragung
bzgl. ,Delegation und Substitution
manchmal vorgeschoben wird, um
mit dem Herbeirufen vermeintlicher
Gefahren eine Sachdiskussion um die
bestmogliche Patientenversorgung und
deren Weiterentwicklung ein wenig
einzunebeln. Moglicherweise liegen
die Probleme manchmal eher beim
Fithrungsanspruch der Arzteschaft.
Unter Verweis auf die Historie, eine
(vermeintliche) Qualifikationshierar-
chie, den angeblichen ,,Arztethos“ und
(dies eher verschwommen) die Haftung,
wird auch schon einmal emotional und
(tendenziell) unsachlich argumentiert.
Der Autor pladiert daher dafir, den
Historienverweis zurechtzustutzen, un-
terschiedliche Qualifikationen anzuer-
kennen, das sogenannte ,,Arztethos®
zu entschlacken und die Haftungsdis-
kussion zu versachlichen. Totschlagar-
gumente helfen niemanden, sondern
behindern eher eine gedeihliche Wei-
terentwicklung des Gesundheitswesens.
Der ,drztliche Fiithrungsanspruch® soll-
te in einer ganzheitlichen Sicht auf den
Patienten im Geiste einer ,,kooperativen
Leistungserbringung® aufgehen. Das
»gute alte Arztpatriarchat“ der ,alten
weisen weiflen Manner® gehort ins Ar-
chiv der Geschichte der Gesundheits-
versorgung in Deutschland.
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