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Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Modernisierung der epidemio-
logischen Uberwachung ubertragbarer Krankheiten

Der Bundesrat hat in seiner 953. Sitzung am 10. Februar 2017 beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu
nehmen:

1. Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob und
inwieweit zusatzliche bundeseinheitliche Regelungen fiir eine verpflichtende
Gesundheitsuntersuchung auf relevante Ubertragbare Krankheiten, insbesondere
einer ansteckungsféhigen Lungentuberkulose, fiir Personen zu schaffen sind, die
aus Hochrisikolandern nach Deutschland einreisen. Insbesondere fordert der
Bundesrat die Bundesregierung auf, VVorschldge zu machen

- auf welche Arten der Einreise sich die Regelung beziehen soll (Familien-
nachzug, Einreise zum Zweck von Ausbildung, Studium oder Arbeitsauf-
nahme, Riickkehr nach (langerem) Auslandsaufenthalt, ....),

- zur Festlegung der Liste der Herkunftslander (zum Beispiel Empfehlung
des Robert Koch-Instituts, die regelméfig zu aktualisieren ist),

- zur Festlegung des Untersuchungsumfangs,

- zum Meldeweg beziehungsweise zur zustandigen Behdrde (Gesundheits-
behorde, Ausléanderbehorde, ...).
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Begrindung:

Der vermehrte Zuzug von Personen aus Hochpréavalenzlandern fur Infektions-
krankheiten (zum Beispiel Tuberkulose, Hepatitis B) bedeutet eine Heraus-
forderung fur die Infektionshygiene in ganz Deutschland und koénnte eine
Infektionsgeféahrdung fur die einheimische Bevolkerung darstellen. Die Melde-
zahlen nach Infektionsschutzgesetz sowie die Befunde der Gesundheitsunter-
suchung nach § 62 Asylgesetz zeigen, dass eine nicht unerhebliche Anzahl von
Asylsuchenden an Infektionskrankheiten (zum Beispiel Tuberkulose) leidet
und einer medizinischen Behandlung bedarf. Familienangehtrige von aner-
kannten Asylbewerbern und Fluchtlingen, aber auch andere Einreisende aus
Hochpravalenzldndern haben ein entsprechendes Risiko, unterliegen aber
keiner gesetzlichen Untersuchungspflicht. Eine Gefahrdung der einheimischen
Bevolkerung vor Infektionskrankheiten kénnte durch ein verpflichtendes &rzt-
liches Zeugnis zum Ausschluss einer Infektionskrankheit unmittelbar nach der
Einreise nach Deutschland deutlich reduziert werden. Um einerseits einen
grofitmoglichen Schutz der Bevolkerung zu gewahrleisten, andererseits aber
auch das Grundrecht der Betroffenen auf korperliche Unversehrtheit nicht
mehr als unbedingt notwendig einzuschrénken, ist daher ein abgewogener Vor-
schlag fir eine gesetzliche Regelung zu erarbeiten, der (unter anderen) die
genannten Aspekte berticksichtigt.

2. Zu Artikel 1

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren in Artikel 1 das
Wort "Bezirk" jeweils durch die Warter "0rtlicher Zustandigkeit" zu ersetzen.

Begriindung:

Das Wort "Bezirk" dient in den Verwaltungsverfahrensgesetzen lediglich dazu,
den Begriff "ortliche Zustandigkeit™ zu definieren. In den einzelnen Fachge-
setzen werden dann nur noch die Begriffe "0rtlich zustandigen Behorde", "der
fir den Ort des Wohnsitzes", "Ort der Einrichtung™ oder vergleichbares ver-
wandt. Im Ubrigen verwenden Gesetze den Begriff "Bezirk" in der Regel in
Bezug auf den Gerichtsbezirk.

Das Infektionsschutzgesetz wirde im Falle der Verwendung des Begriffs
"Bezirk™ von dem sonst ublichen Sprachgebrauch abweichen, was Verstandnis-
probleme bei den anwendenden Personen, die in der Mehrzahl keine
Juristinnen beziehungsweise Juristen sind, nach sich ziehen wirde.
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Zudem wirde bei der Verwendung des Begriffs "Bezirk" die Mdéglichkeit der
Lander verloren gehen, in ihren Zustandigkeitsverordnungen die ortliche
Zustandigkeit speziell zu regeln. Dies entspricht nicht der seit 2001 bewahrten
und geubten Praxis.

3. Zu Artikel 1 (8§ 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 IfSG)

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren, eine bundesein-
heitliche Definition des Begriffs "Einrichtungen fir ambulantes Operieren™
entsprechend § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 IfSG vorzunehmen, um in
Deutschland eine einheitliche Vollzugspraxis der Uberwachungsbehérden
herbeizufuhren.

Begrindung:

In 8 23 Absatz 3 bis 5 IfSG werden umfangreiche Pflichten fur "Einrichtungen
fur ambulantes Operieren” definiert. Nach § 23 Absatz 8 IfSG sind die Lander
verpflichtet, durch Rechtsverordnung unter anderem auch fir Einrichtungen fir
ambulantes Operieren die jeweils erforderlichen MaBRnahmen zur Verhiitung,
Erkennung, Erfassung und Bekdmpfung von nosokomialen Infektionen und
Erregern mit Resistenzen zu regeln.

Es fehlt aber nach wie vor eine bundesgesetzliche Definition des Begriffs
"Einrichtungen fir ambulantes Operieren”. In Bund und L&ndern bestehen
hierzu unterschiedliche Auffassungen. Angesichts der nach wie vor zahlreichen
Anfragen von Seiten der VVollzugsbehorden, der divergierenden Auffassung der
Verbande und der unterschiedlichen Verfahrensweisen der Lander ist aber aus
Grinden der Rechtssicherheit eine bundeseinheitliche Definition dringend
notwendig.

Als Grundlage koénnten geeignete Vorarbeiten unter den L&ndern, wie zum
Beispiel die Definition der "ambulanten OP-Einrichtungen” und "ambulanten
OP-Einrichtungen, in denen eine den Krankenh&usern vergleichbare Versor-
gung erfolgt" aus der aktuell novellierten Bayerischen Medizinhygieneverord-
nung, herangezogen werden.

Die vorgesehene umfangreiche Anderung des IfSG im Zuge des Gesetz-
gebungsverfahrens zur Modernisierung der epidemiologischen Uberwachung
Ubertragbarer Krankheiten sollte hierfir genutzt werden, bevor die Léander
jeweils unterschiedliche Definitionen festlegen.
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4.

Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe f (8 34 Absatz 10a Satz 2 und Satz 3

IfSG

In Artikel 1 ist Nummer 19 Buchstabe f zu streichen.

Begrindung:

Nach aktueller Rechtslage sind die Gesundheitsamter erméchtigt, in den Féllen,
in denen Personensorgeberechtigte den erforderlichen Nachweis auch auf
wiederholte Aufforderungen nicht erbringen, die Personensorgeberechtigten zu
einer Beratung zu laden. Die Kindertageseinrichtungen konnen die
Gesundheitsamter entsprechend informieren. Mit dem vorliegenden Entwurf
eines Gesetzes zur Modernisierung der epidemiologischen Uberwachung
Ubertragbarer Krankheiten sollen die Leitungen der Kindertageseinrichtungen
nunmehr verpflichtet werden, wenn der Nachweis nicht erbracht wird, dem
Gesundheitsamt entsprechende personenbezogene, gesundheitsspezifische
Angaben zu tbermitteln.

Die vorgesehene Regelung ist nicht sachgerecht. Es ist nicht Aufgabe der
Leitungen von Kindertageseinrichtungen, dem Gesundheitsamt personen-
bezogene, gesundheitsspezifische Daten zu Ubermitteln. Das Gesundheitsamt
muss sich diesbeziglich - auch aus Griinden der Transparenz - vielmehr direkt
an die Eltern wenden und darf sich nicht zur Beschaffung dieser Informationen
der Kindertageseinrichtungen bedienen.

Es muss deshalb bei der bisherigen Regelung verbleiben. Qualitativ gute
Kindertagesbetreuung setzt auf ein vertrauensvolles Verhéltnis der
padagogischen Fachkrafte in den Kindertageseinrichtungen zu den Eltern. Eine
Meldepflicht zu nicht nachgewiesenen Impfungen steht dem diametral
entgegen und konnte auch dazu beitragen, dass Eltern ihre Kinder nicht zur
Bildung, Betreuung und Erziehung in einer Kindertageseinrichtung anmelden.
Auch dirfen Kitaleitungen nicht zu vermeintlichen Gewahrstragern flr eine
nicht bestehende gesetzliche Impfpflicht gemacht werden.
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Zu Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe a (§ 36 Absatz 1 Nummer 2 IfSG)

In Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe a ist § 36 Absatz 1 Nummer 2 wie folgt zu
fassen:

"2. stationdre Pflegeeinrichtungen gemé&R § 71 Absatz 2 und § 43a des Elften
Buches Sozialgesetzbuch sowie stationdre Hospize gemall § 39a Absatz 1
des Funften Buches Sozialgesetzbuch,"

Begriindung:

Mit der Neufassung des § 36 Absatz 1 IfSG soll nach MaRgabe der
Gesetzbegriindung der bisherige Verweis auf das Heimgesetz abgeldst werden,
ohne inhaltlich eine Abweichung vom bisherigen Recht auszulésen. Die bisher
erfassten Einrichtungen seien durch die Aufzdhlung in § 36 Absatz 1
Nummer 2 IfSG vollstandig erfasst.

Die Neuregelung ist in dieser Hinsicht nicht zielfiihrend. Einerseits werden
Einrichtungsarten aufgefuhrt ("Altenheime™ und "Altenwohnheime™), die seit
Einfihrung der Pflegeversicherung nicht mehr existieren beziehungsweise
weder sozialrechtlich noch in den entsprechenden Landesgesetzen naher defi-
niert sind. Andererseits sind andere wichtige Einrichtungsarten, namentlich
vollstationdre Einrichtungen der Behindertenhilfe, Einrichtungen der Tages-
und Kurzzeitpflege und stationdre Hospize (vgl. § 1 Absatz 3 bis 5 Heim-
gesetz) nur noch durch den unbestimmten Rechtsbegriff der "vergleichbaren
Betreuungs- und Versorgungseinrichtungen" einbezogen.

Demgegentiber ist eine Bezugnahme auf sozialrechtlich definierte Ein-
richtungs- und Leistungsarten sowohl fur die Betreiber dieser Einrichtungen als
auch fiir die Uberwachungsbehorden eindeutig und abschlieRend aufzahlbar.
Stationdre Pflegeeinrichtungen gemal § 71 Absatz 2 SGB XI umfassen Ein-
richtungen der teilstationdren Pflege, der Kurzzeitpflege und der vollstatio-
néren Pflege. Mit den beiden Erganzungen werden vollstationare Einrich-
tungen der Behindertenhilfe (bisher § 1 Absatz 1 Heimgesetz) und stationare
Hospize (bisher § 1 Absatz 3 Heimgesetz) einbezogen.
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6. Zu Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe d (8 36 Absatz 5 Satz 6 IfSG)

In Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe d ist § 36 Absatz 5 Satz 6 zu streichen.

Begriindung:

Die bestehenden Regelungen zur Duldung von &rztlichen Untersuchungen in
8 36 IfSG sollten bundeseinheitlich auf Grundlage fachlicher Empfehlungen
des Robert Koch-Instituts erlassen werden. Es ist nicht ersichtlich, dass es in
einzelnen L&ndern bestimmte Gruppen von Personen mit einem besonderen
Risiko gibt, die in anderen L&ndern nicht vorkommen. Eine landerspezifische
Sonderregelung ist daher nicht angezeigt, sondern sorgt fiir Rechtsunsicherheit
und eine nicht gerechtfertigte Ungleichbehandlung in Bezug auf den Eingriff in
Personlichkeitsrechte.

7. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(8 38 Absatz 2 Satz 1 IfSG),
Buchstabe b (8 38 Absatz 2 Satz 2 IfSG),
Buchstabe ¢ (8 38 Absatz 2 Satz 3 IfSG),
Buchstabe d (8 38 Absatz 2 Satz 4 und Satz 5 IfSG)

In Artikel 1 ist Nummer 22 wie folgt zu dndern:

a) Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist zu streichen.

b) Buchstabe b ist zu streichen.

c) In Buchstabe c¢ sind die Worter "dem neuen Satz 3" durch die Worter
"Satz 2" zu ersetzen.
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d) In Buchstabe d sind die Worter "neuen Sétze 4 und 5" durch die Worter
"Sétze 3 und 4" zu ersetzen.

Begriindung:

Durch die geplante Anderung des § 38 Absatz 2 IfSG wiirde eine Riickver-
fligung der Erméchtigung fir Rechtsverordnungen zur Festlegung von Anfor-
derungen an Wasser in Schwimm- oder Badebecken und in Schwimm- oder
Badeteichen an die Lander erfolgen. Dies hatte zur Folge, dass in den Landern
unterschiedliche Anforderungen an die Qualitat und die Uberwachung von
Wasser in Schwimm- oder Badebecken sowie Schwimm- oder Badeteichen
gestellt werden konnen.

In der Begriindung zu dieser Anderung heif3t es, dass die "Ubertragung der
Rechtsverordnungsermachtigung auf die Landesregierungen gewahrleistet,
dass die Lander entsprechende Regelungen nach den landespezifischen Be-
durfnissen erlassen kénnen."

Primares Ziel der zu erlassenen Rechtsverordnung ist gemall § 37 Absatz 2
IfSG die Gewahrleistung, dass durch den Gebrauch des Wassers in Schwimm-
oder Badebecken sowie in Schwimm- oder Badeteichen eine Schadigung der
menschlichen Gesundheit, insbesondere durch Krankheitserreger, nicht zu be-
sorgen ist. Zur Erreichung dieses Ziels sind keine landerspezifischen Beduirf-
nisse erkennbar, die zu bertcksichtigen waren. Vielmehr sollte die Infektions-
pravention beim Betrieb von Schwimm- oder Badebecken sowie von
Schwimm- oder Badeteichen bundesweit einheitlich geregelt sein.

8. Zu Artikel 1 Nummer 23a - neu - (8 45 Absatz 2 Nummer 2 und
Nummer 3 - neu - IfSG) und
Nummer 25a - neu - (8§ 52 Satz 1 IfSG)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a) Nach Nummer 23 ist folgende Nummer 23a einzufligen:
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'23a. In § 45 Absatz 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt
und folgende Nummer 3 wird angefiigt:

"3. Malinahmen zur Sicherung der Qualitit von mikrobiologischen
Untersuchungen nach Absatz 1, insbesondere wenn diese MaR-
nahmen von der jeweiligen Berufskammer vorgesehen sind.™

b) Nach Nummer 25 wird folgende Nummer 25a eingefugt:

'25a. In 8 52 Satz 1 wird die Angabe "8 45 Abs. 2 Nr. 1" durch die
Angabe "8 45 Absatz 2 Nummer 1 oder Nummer 3" ersetzt.'

Begrindung:

Zu Buchstabe a:

Das Verbringen, Ausfiihren, Aufbewahren, Abgeben oder Arbeiten mit Krank-
heitserregern bedarf in Deutschland geméR § 44 I1fSG grundsatzlich der Erlaub-
nis der zustdndigen Behorde. GemaR § 45 Absatz 1 IfSG besteht folgende
Ausnahme: "Einer Erlaubnis fir das Arbeiten mit Krankheitserregern gemaf
8 44 IfSG bedirfen nicht Personen, die zur selbstdndigen Auslibung des Berufs
als Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt berechtigt sind, fur mikrobiologische Unter-
suchungen zur orientierenden medizinischen und veterindrmedizinischen
Diagnostik mittels solcher kultureller Verfahren, die auf die primére Anzucht
und nachfolgender Subkultur zum Zwecke der Resistenzbestimmung be-
schréankt sind und bei denen die angewendeten Methoden nicht auf den
spezifischen Nachweis meldepflichtiger Krankheitserreger gerichtet sind,
soweit die Untersuchungen fur die unmittelbare Behandlung der eigenen
Patienten fur die eigene Praxis durchgefiihrt werden."

Diese Ausnahme des § 45 IfSG zielt auf den Einsatz mikrobiologischer
Diagnostik in &rztlicher Praxis. Dabei fehlt eine explizite Ausnahmeregelung
jedoch im Hinblick auf erforderliche MaRnahmen der Qualitatssicherung:
Geméll 85 der (Muster)-Berufsordnung fir die in Deutschland tatigen
Arztinnen und Arzte ist der Arzt verpflichtet, an den von der Arztekammer
eingefiihrten MaBnahmen zur Sicherung der Qualitat der &rztlichen Tétigkeit
teilzunehmen. In den Richtlinien der Bundesdrztekammer zur Qualitats-
sicherung in der Mikrobiologie (Teil A und B) ist die Durchfiihrung
beziehungsweise Teilnahme an mikrobiologischen Ringversuchen zur externen
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Qualititssicherung geregelt. Dementsprechend sind Arztinnen und Arzte, die
eine mikrobiologische Diagnostik anbieten, zur Teilnahme an der externen
Qualitatssicherung in der Mikrobiologie (Ringversuch) verpflichtet. Zur
Teilnahme an mikrobiologischen Ringversuchen ist dabei grundséatzlich die
Erlaubnis nach 8§ 44 IfSG erforderlich, eine entsprechende Ausnahme ist in
8 45 IfSG nicht klar geregelt:

- Es handelt sich nicht um Untersuchungen fur die unmittelbare Behandlung
der eigenen Patienten im Sinne von § 45 Absatz 1 IfSG, da die Unter-
suchungen von externen Anbietern (Ringversuchsleitern) Gbermittelt wer-
den.

- Auch ist die Ausnahmeregelung nach § 45 Absatz 2 Nummer 2 IfSG nicht
einschldgig, da Ringversuchsproben dem spezifischen Nachweis von
Krankheitserregern dienen und Verfahrensschritte zur gezielten An-
reicherung oder Vermehrung von Krankheitserregern beinhalten.

Eine Erlaubnispflicht nach § 44 IfSG betrifft eine Vielzahl niedergelassener
Arzte, eventuell auch aus anderen Fachbereichen wie Dermatologie, Kinder-
heilkunde, Gynékologie et cetera und wéare damit von erheblicher Bedeutung.
Die Voraussetzungen fir eine Erlaubniserteilung erfiillen niedergelassene
Arzte regelmaRig nicht, da es diesen meist an einer mindestens zweijahrigen
hauptberuflichen Téatigkeit mit Krankheitserregern unter Aufsicht fehlt (§ 47
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 IfSG).

Zu bedenken ist zudem, dass von der Regelung der Erlaubnis nach § 44 IfSG
nunmehr nicht nur Arztinnen und Arzte im niedergelassenen Bereich betroffen
sind, sondern auch Arztinnen und Arzte in Krankenhausern im Bereich der
klinischen Patientenversorgung, die mit der Leitung eines Labors in kleineren
Krankenh&usern sowie in Klinikverblinden von Kkleineren Krankenhdusern
beauftragt sind. Letztere untersuchen in diesem Rahmen nicht nur Proben von
Patienten, die sie selbst behandeln, sondern auch von Patienten aus anderen
Stationen der Klinik oder von anderen Kliniken eines Klinikverbundes.
Erlaubnisfrei ware diese Téatigkeit gemal § 45 Absatz 1 IfSG nur dann, wenn
in einem Krankenhauslabor entsprechende Untersuchungen von einem den
jeweiligen Patienten betreuenden Arzt beziehungsweise nach 8§ 46 IfSG unter
Aufsicht eines den jeweiligen Patienten betreuenden Arztes durchgefiihrt
werden (Bales/Baumann/Schnitzler, IfSG, 2. A., 8 45 Rn. 7).

Es kann daher ein Bedirfnis fir eine erganzende Regelung fiir Arztinnen und
Arzte in Krankenhausern im Bereich der klinischen Patientenversorgung, die
mit der Leitung eines Labors in kleineren Krankenhdusern sowie in Klinik-
verbunden von kleineren Krankenh&usern beauftragt sind, entstehen.
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Zu Buchstabe b:

Es handelt sich um eine Folgednderung (Erganzung) in Bezug auf die
Anderung in § 45 Absatz 2 IfSG.

GemaR 8§ 52 IfSG dirfen Krankheitserreger sowie Material, das Krankheits-
erreger enthalt, nur an denjenigen abgegeben werden, der eine Erlaubnis
besitzt, unter Aufsicht eines Erlaubnisinhabers tatig ist oder einer Erlaubnis
nach 8§ 45 Absatz 2 Nummer 1 IfSG nicht bedarf.

Das IfSG sieht derzeit keine Ausnahmeregelung von der Erlaubnispflicht fir
Untersuchungen im Rahmen der externen Qualitatssicherung vor. Insbesondere
ist die Ausnahmeregelung nach 845 Absatz 2 Nummer 2 IfSG nicht ein-
schldgig, da Ringversuchsproben dem spezifischen Nachweis von Krankheits-
erregern dienen und Verfahrensschritte zur gezielten Anreicherung oder
Vermehrung von Krankheitserregern beinhalten (8 45 Absatz 2 Nummer 2
2. Halbsatz I1fSG). Zudem waére selbst bei Vorliegen der Voraussetzungen des
845 Absatz 2 Nummer 2 IfSG eine Abgabe an Personen, die nach dieser
Ausnahmeregelung erlaubnisfrei sind, nicht zuldssig, da 8 52 Satz 1 IfSG nicht
auf eine Erlaubnisfreiheit nach 8 45 Absatz 2 Nummer 2 I1fSG Bezug nimmt.

Um Ringversuche zur Qualitatssicherung erlaubnisfrei zu gestalten, ist daher
auch in 8 52 Satz 1 IfSG eine entsprechende Erganzung erforderlich.

9. Zu Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe b (8 11 Absatz 7 Satz 2 TrinkwV 2001)

In Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe b sind in § 11 Absatz 7 Satz 2 nach den
Wortern "hinreichend wirksam sind und keine" die Worter "vermeidbaren oder"
einzuftigen.

Begriindung:

Die gewahlte Formulierung "hinreichend wirksam sind und keine unvertret-
baren Auswirkungen auf die Gesundheit und die Umwelt haben™ entspricht
nicht der angestrebten Ubernahme der Regelung in § 11 Absatz 3 Satz 1
TrinkwV 2001. Sie ist deshalb durch die Formulierung "hinreichend wirksam
sind und keine vermeidbaren oder unvertretbaren Auswirkungen auf die
Gesundheit und die Umwelt haben" zu ersetzen.



