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Verordnung .liber die Meldepflicht bei Avidrer Influenza beim
Menschen (Avidre-Influenza-Meldepflicht-Verordnung - AIMPV)

A. Problem und Ziel
Far den Fall einer méglichen Influenzapandemie — ausgel6st durch einen neuen
Influenzavirus-Subtyp beim Menschen, insbesondere Avidre Influenza sind staatliche
Vorbereitungen erforderlich. Fr die gegénwartige "pandemische Warnperiode Phase 3"
(nach Phaseneinteilung der Weltgesundheitsorganisation) besteht u.a. das Ziel
sicherzustellen, dass neue Virus-Subtypen beim Menschen schnell nachgewiesen und-

. charakterisiert werden, um auf mégliche weitere Infektionsfalle schnell reagieren zu kénnen.
. Voraussetzung dafir ist die rasche Information des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes. Der
labordiagnostische Nachweis von Influenza-Viren ist nach dem Infektionsschutzgesetz
meldepflichtig. Bei der vorangehenden klinischen Diagnose durch den Arzt/ die Arztin besteht
hingegen keine Meldepflicht bei Krankheitsverdacht, Erkrankung und Tod eines Menschen an
Avigrer Influenza. Die &rztliche Diagnostik ist schwierig, da das klinische Erscheinungsbild der
von einem méglichen kiinftigen Erreger mit pandemischem Potential ausgelésten Erkrankung

_ in der gegenwartigen Phase 3 nicht genau bekannt ist und dem klinischen Erscheinungsbild
anderer Krankheiten &hnelt. - :

B. Losung i
Schaffung einer - eng gefassten - Meldepfhcht der Arztinnen und Arzte bei Verdachtsfallen
von Avidrer Influenza beim Menschen bereits in der gegenwirtigen pandemischen
Warnperiode Phase 3 durch Erlass einer Verordnung tiber die Meldepflicht bei Avidrer
Influenza beim Menschen.

C. Alternativen
 keine

- D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand keine

2. Vollzugsaufwand
Bund: kein Vollzugsaufwand; Lander: kein bezifferbarer Vollzugsaufwand Gememden

seuchenhygienische Ermittlungen aufgrund von Verdachtsmeldungen in seltenen
Einzelfallen in der Phase 3 :

E. Sonstige Kosten
Kosten fiir die Wirtschaft (au3er den unter F. aufgefilhrten Biirokratiekosten), Kosten fiir
soziale Sicherungssysteme und Auswirkungen auf das (Verbraucher—)Prelsnlveau sind

nicht zu erwarten.
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F._ Birokratiekosten

a) Es wird eine Informationspflicht fiir die Wirtschaft erweitert. Wegen der sehr geringen
zusétzlichen Kostenbelastung und der schwierigen Abschatzbarkelt der Fallzahlen kann
auf eine Quantifizierung verzichtet werden. ‘

b) Es wird eine Informationspflicht fiir die Verwaltung erweitert. Wegen der sehr geringen
zusatzlichen Kostenbelastung und der schwierigen Abschétzbarkeit der Fallzahlen kann
-auf eine Quantifizierung verzichtet werden.

c) Es werden keine Informatlonspﬂlchten fur Burgermnen und Birger eingefiihrt, geandert
oder aufgehoben. :
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Verordnung iiber die Meldepflicht bei Avidrer Influenza beim
Menschen (Avidre-Influenza-Meldepflicht-Verordnung - AIMPV)

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 9. Marz 2007

An den
Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dr. Harald Ringstorff
Sehr geehrter Herr Prisident,

hiermit tibersende ich die vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu erlassende

Verordnung iiber die Meldepflicht bei Aviérer Influenza beim Menschen

(Avidre-Influenza-Meldepflicht-Verordnung — AIMPV)
mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des

Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen Griifien

Dr. Thomas de Maiziére
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Verordnung
- Uber die Meldepflicht bei Aviédrer Influenza beim Menschen
‘(Avidre-Influenza-Meldepflicht-Verordnung — AIMPV)

Vom R TP

Auf Grund des § 15 Abs. 1 des Infektionsschutzgeset_zeé vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045),
der zuletzt durch Artikel 57 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2407) geéndert

worden ist, verordnet das Bundesministerium fur Gesundheit:

_ §1

(1) Die Pflicht zur namentlichen Meldung nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des
Infektionsschutzgesetzes wird ausgedehnt auf
1. den Krankheitsverdacht,
2.-die Erkrankung sowie
3. den Tod eines Menschen
an Avidrer Influenza. o

- Die Meldung eines Krankheitsverdachts nach Nummer 1 hat nur zu erfolgen, wenn der

Verdacht nach dem Stand der Wissenschaft sowohl durch das klinische Bild als auch durch
einen wahrscheinlichen epidemiologischen Zusammenhang begriindet ist. Die dazu vom
Robert Koch-Institut auf der Grundlage von § 4 Abs. 2 Nr. 1 des Infektionsschutzgesetzes
verdffentlichte Empfehlung ist zu berticksichtigen.

(2) § 7 des Infektionsschutzgesetzes bleibt unberthrt.

§2
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.



BEGRUNDUNG

Allgemeiner Teil

Der direkte Nachweis von Influenzaviren ist gem. § 7 Abs. 1 Nr. 24 des Infektionsschutz-
gesetzes (IfSG) namentlich zu melden, soweit der Nachweis auf eine akute Infektion hinweist.
Hingegen sind der Krankheitsverdacht, die Erkrankung oder der Tod an Influenza nicht
meldepflichtig. Auch der Auffangtatbestand des § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 IfSG greift beim
Auftreten von Influenza-Erkrankungen nicht ein, da diese Regelung zur Voraussetzung hat,
dass Krankheitserreger als Ursache in Betracht kommen, die nicht in § 7 IfSG genannt sind.

. Die Verordnung dehnt die Meldepflicht auf dén Verdacht einer Erkrankung, die Erkrankung
sowie den Tod eines Menschen an einem neuen Influenza-Subtyp aus. Durch die Ausdehnung
‘der Meldepflicht sollen die Voraussetzungen dafir verbessert werden, der Gefahr des
Auftretens eines neuen Influenzavirus-Subtyps beim Menschen und einer méglichen
Influenzapandemie so friih wie méglich durch Ermittlungen des &ffentlichen
Gesundheitsdienstes, Mafnahmen zur Krankheitsverhiitung und erforderlichenfalls
Krankheitsbekampfung begegnen zu kénnen. '

Eine Influenzapandemie kann dadurch ausgeldst werden, dass sich ein tierpathogener
Influenzavirus-Typ durch Punktmutationen (Antigene Drift) oder durch Austausch von Erbgut mit
anderen Influenzavirus-Typen bei der Doppelinfektion eines gemeinsamen Wirtsorganismus
(Antigene Shift) in einer Art verandert, die Ubertragungen von Mensch zu Mensch mit
Ausbildung von Infektionsketten ermdglicht. -

Nach dem Stand der Wissenschaft besteht bei den Erregern def Avidren Influenza, die auch
Vogelgrippe oder — in ihrer hochpathogenen Form — Klassische Gefliigelpest genannt wird, am
wahrscheinlichsten die Gefahr, dass sie sich durch genetische Verénderungeh von einer
Tierseuche zu einer pandemischen Influenza beim Menschen entwickeln.

Die Vogelgrippe kommt in GefIUgeI'besténden zahlreicher Lénder insbesondere in Stidostasien
endemisch vor und wurde auch bei Wild- und Nutzgefligel in Deutschland nachgewiesen. Zu
einer Ubertragung des Krankheitserregers von Végeln auf den Menschen kann es gegenwértig
nur bei engem Kontakt mit erkrankten Tieren kommen. Bislang sind weltweit seit 2003 Gber 271
Erkrankungsfalle beim Menschen registriert worden. Etwa die Halfte der Betroffenen ist infolge
der Erkrankung gestorben. Bisher gibt es aber keine Hinweise, dass das Virus grundSétinch
auch von Mensch zu Mensch tibertragbar wire; nur in einzelnen Fallen konnte eine begrenzte
Ubertragung Mensch zu Mensch nicht ausgeschlossen werden. Die derzeitige epidemisché
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Lage entspricht somit Phase 3 nach der Pandemie-PhaseneintéiIung der
Weltgesundheitsorganisation (WHO): Menschliche Infektion(en) mit einem neuen
Influenzavirus-Subtyp, aber keine Ausbreitung von Mensch zu Mensch oder nur in extrem
seltenen Fallen bei engem Kontakt. Grundsatzlich beinhaltet allerdings jeder Infektionsfall eines
- Menschen mit Aviérer Influenza die Méglichkeit der Entstehung von an den Menschen
angepassten Viren und hierdurch bedingt die Gefahr der Pandemie-Entstehung.

In der Bundesrepublik Deutschland ist es bislang noch zu keiner Infektion eines Menschen mit
~'dem Erreger der Aviéren Influenza gekommen. in der gegenwértigen epidemischen Lage, in der
die Vogelgrippe als Tierseuche auch bereits in Deutschland und anderen européischen Staaten
aufgetreten ist, ist es jedoch nicht auszuschlieRen, dass in Deutschland kiinftig auch Falle von
Aviarer Influenza beim Menschen auftreten. In den Niederlanden kam es im Jahr 2003 zu
Erkrankungen von mehreren Personen nach Kontakt mit Gefliigel, das an Aviérer Influenza
erkrankt war, darunter eine tddliche Erkrankung eines Veterinars; im Jahr 2006 kam es in der

~ Turkei zu Erkrankungs- und Todesféllen. Es besteht auch die Méglichkeit, dass bereits infizierte
oder erkrankte Personen in die Bundesrepublik einreisen. Das Auftreten von humanen Fallen
‘der Avidren Influenza in Deutschland erhoht die Gefahr, dass in Deutschland auch ein Erreger-
Subtyp auftreten kénnte, der nicht nur vom Tier auf den Menschen sondern auch von Mensch

zu Mensch Ubertragen werden kann.

Die Meldungen auf Grund der Ergebnisse der labordiagnostischen Rountinenachweise von
Influenzaviren liegen den Gesu_ndhei{sémtern frlhestens nach etwa 3 bis 4 Tagen vor. Selbst
eine dringliche Unte_ksuchung wird — in Abhangigkeit von der geographischen Lage und
Ausstattu'ng des Primarlabors — ca. einen Tag in Anspruch nehmen.'Ianuenz_a-SchneIItests, die
bei entsprechendem Virusnachweis eine Meldepflicht nach § 7 IfSG auslésen, unterscheiden
nicht zwischen den verschiedenen Ianuehzavirus-Subtypen und werden auch nicht
flachendeckend in den Arztpraxen und Krankenhdusern durchgefihrt.

Die Gesundheitsamter sollen daher bereits bei einer Verdachtédiagnose durch eine
namehtliche Meldung in die Lage versetzt werden, das zur Verhﬁtung und Bekdmpfung der
Krankheit Erforderliche zu veranlassén. Dabei ist es Aufgabe des Offentlichen
Gesundheitsdienstes, auf der Grundlage des Infektionsschutzgesetzes Ermittlungen Gber Art,
Ursache, Ansteckungsquelle und Ausbreitung der Krankheit einschlieRlich deren
Ubertragbarkeit von Mensch zu Mensch anzustellen und die notwendigen MafRnahmen zur

- Verhitung und Bekampfung der Weiterverbreitung der Krankheit zu treffen. Insbesondere
kommen auch Verhaltensempfehlungen'an den Erkrankten zur Minimierung eines eventuellen
Ubertragungsrisikos sowie die Sicherstellung einer beschleunigte.n Labordiagnostik (PCR und
Subtypisierung) zur Abklarung der Verdachtsdiagnose in Betracht, soweit dies nicht bereits
durch den behandelnden Arzt oder die behandelnde Arztin veranlasst wurde. Die Therapie



durch den behandelnden Arzt oder die behandelnde Arztin veranlasst wurde. Die Therapie
der/des Betroffenen verbleibt in der Verantwortung des behandelnden Arztes oder der
behandelnden Arztin.

Der Verordnungsentwurf hat fir den Bund voraussichtlich keine finanziellen Auswifkungen. Bei
den Landern und Gemeinden entsteht ein geringer Vollzugsaufwand, wenh es in der WHO-
Phase 3 zu Verdachtsmeldungen mit anschlieBenden seuchenhygienischen Ermittlungen und
praventiven Mafinahmen je nach Einzelfall kommt. Erst ab einem kiinftigen Eintritt der Phase 4
(an einem Ort der Welt lokalisierte Infektionen bei wenigen Menschen) wird die Zahl der
Verdachtsmeldungen auf voraussichtlich weiterhin geringem Niveau zunehmen. In den Phasen

4 und 5 wird die Meldepflicht erneut anzupassen sein.

Da in der WHO-Phase 3 allenfalls mit vereinzelten Verdachtsmeldungen zu rechnen ist, sind bei
den meldeverpflichteten Personen bzw. ihren Arbeitgebern entsprechend geringfligige
Kostenbelastungen zu erwarten. Auswirkungen der Verordnung auf Einzelpreise, das
Preisniveau sowie Auswirkungen auf die Verbraucherinnen und Verbraucher sind nicht zu

erwarten.

Burokratiekosten
Die Verordnung erweitert zwei bestehende Informationspflichten, eine fir die Wirtschaft und

eine fur die Verwaltung.

Durch die Ausdehnung der Meldepflicht in § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des Infektionsschutzgesetzes
miissen niedérgelassene Arztinnen und Arzte sowie Krankenhauser kiinftig auch
Verdachtsfalle, Erkrankungen und Todesfélle an Aviarer Influenza melden. Die ErfiJIIung einer
solchen Meldeverpflichtung dauert nach bisherigen Erfahrungen bei vergleichbaren
Meldepflichten ca. 13 Minuten (Bericht der KPMG an Kassenérztliche Vereinigung
Westfalen/Lippe von November 2006) und verursacht daher nur geringe zusatzliche Kosten.
Dies gilt umso mehr, als in der gegenwéﬁigen Phase 3 bundesweit allenfalls mit vereinzelten
Verdachtsfallen zu rechnen ist. Eine Quantifizierung der zu erwartenden zusatzlichen Kosten

kann daher nicht erfolgen.

Fur die Verwaltung entsteht ein zusatzlicher Anwendungsfall der bestehenden
Informationspflicht aus § 11 Infektionsschutzgesetz dadurch, dass die Gesundheitsdmter, in
deren Zusténdigkeitsbereich eine bestatigte Verdachtsmeldung oder eine Erkrankungs- oder
Todesfallsmeldung erfolgt, diese Uber die zusténdige Landesstelle an das Robert Koch-Institut
tibermitteln missen. Damit ist in der Phase 3 nicht oder allenfalls in vereinzelten Fallen
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bundesweit jahrlich zu rechnen. Daher sind die diesbeziglichen Burokratiekosten nicht

messbar.

Eine Befristung der Geltungsdauer der Verordnung ist nicht méglich. Der Geltungszeitraum
bzw. die erneute Anpassung der Meldepflicht ist von der nicht vorhersehbaren Entwicklung der
epidemischen Lage abhangig zu machen.

Eine Rechts- oder VenNaItungsvereinfachUng ist mit dem‘Verordnungsentwurf nicht verbunden.

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Européischen Gemeinschaften vereinbar.

Besonderer Teil

Zug§1

§ 1 Abs. 1 Satz 1 dehnt die Pflicht zur namentlichen Meldung nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des
Infektionsschutzgesetzes auf den Krankheitsverdacht, die Erkrankung sowie den Tod an
Aviarer Influenza aus. Die Meldepflicht gilt unabhzngig von dem Erreger-Subtyp der Aviédren
Influenza, der die Erkrankung ausgelést hat, also fur aviare Subtypen wie z.B. A/H5N1, A/HTN7
oder A/H7N3.

Aufgrund der Bezugnahme auf die Meldepflicht nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr.1 IfSG finden die fur
die Meldetatbestande des § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 IfSG geltenden Bestimmungen des IfSG auch
" auf die Meldung nach § 1 Abs. 1 Anwendung.

Die ausgedehnte Meldepflicht ist gem. § 73 Abs. 1 Nr. 1 IfSG bulgeldbewehrt. Eine weitere
Rechtsfolge der Meldepflicht ist es nach § 24 IfSG, dass die Behandlung von Personeh mit
einer entsprechenden Erkrankung und der direkte oder indirekte Nachweis eines |
Krankheitserregers fiir die Feststellung der Infektion oder Ubertragbaren Krankheit nur
Arztinnen und Arzten gestattet ist.

Nach Absatz 1 Satz 2 hat die Meldung eines Krankheitsverdachts nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 nur dann zu erfolgen, wenn der Verdacht nach dem Stand der Wissenschaft sowohl -
durch das klinische Bild als auch durch einen wahrscheinlichen epidemiologischen
Zusammenhang begriindet ist. Die Regelung soll die Spezifitét des Meldetatbestandes ,

" erhdhen, um Verdachtsmeldungen, die sich als unbegrindet erweisen, zu reduzieren. Die nach
heutigem Stand bekannten klinischen Symptome und Zeichen der Avidren Influenza sind allein



nicht geeignet, um sie hinreichend von deh Symptomen anderer Krankheiten abzugrenzen. Erst
durch das Hinzutreten eines epidemiologischen Zusammenhangs kann hinreichend valide eine
Aussage (ber den Krankheitsverdacht einer Avidren Influenza getroffen werden. Der

- epidemiologische Zusammenhang kann zum Beispiel darin liegen, dass eine Exposition durch '
Kontakt mit an Aviérér Influenza erkrankten Tieren oder deren Ausscheidungen, durch Kontakt
mit Tieren oder deren Ausscheidungen in einem Endemiegebiet Avidrer Influenza, ein Kontakt
mit einem anderen menschlichen Verdachtsfall Aviarer Influenza oder eine sog. Laborexposition

mit Avidren Influenzaviren gegeben war.

Um hier ein einheitliches und an die aktuelisten epidemiologischen Daten angepasstes
Meldeverhalten der behandelnden Arztinnen und Arzte zu gewahrleisten, erstellt das Robert
Koch-Institut auf der Grundlage von § 4 Abs. 2 Nr. 1 des Infektionsschutzgesetzes eine

- Empfehlung, veréffentlicht sie und schreibt sie nach dem Stand der Wissenschaft fort. Die
Empfehlung des Robert Koch-Institutes umfasst Kriterien fir das klinische Bild und fir den
wabhrscheinlichen epidemiologischen Zusammenhang. Nach Absatz 1 Satz 3 ist die jeweils
aktuelle Fassung der Empfehlung von den Arztinnen und Arzten zu berlicksichtigen.

Daneben erstellt das Robert Koch-Institut auf der Grundlage von § 4 Abs. 2 Nr. 2 Buchstabe a
~ des Infektionsschutzgesetzes die Kriterien fir die Ubermittlung eines Erkrankungs- 6der
Todesfalles durch das Gesundheitsamt an das Robert Koch-Institut (Falldefinition). Die
Falldefinition wird im Bundesgesundheitsblatt veréffentiicht und entsprechend den jeweiligen
epidemiologischen Erfordernissen fortgeschrieben.

§ 1 Abs. 3 enthalt den klarstellenden Hinweis, dass die auf § 7 des Infektionsschutzgesetzes
beruhende Labormeldepflicht beim direkten Nachweis von Influenzaviren unberihrt bleibt.
Zu§2

§ 2 regelt das Inkrafttreten.



