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MB-Stellungnahme - Entwurf eines Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite (Formulierungshilfe)

Vorbemerkung

Der Marburger Bund begrif3t die Zielsetzung des Bundesgesundheitsministeriums, mit der
Formulierungshilfe zum Entwurf eines Dritten Bevolkerungsschutzgesetzes die bisherigen
Maflnahmen an die aktuelle pandemische Lage anzupassen.

Er teilt die Auffassung, dass die fortschreitende Verbreitung des Virus SARS-CoV-2 weitere
Anpassungen auf gesetzlicher Ebene notwendig macht.

Kritisch sieht der Marburger Bund jedoch, dass die Formulierungshilfe Regelungen enthalt,
die keinen unmittelbaren Bezug zur aktuellen epidemischen Notlage aufweisen, sowie neue
weitgehende Verordnungsermachtigungen, durch die Kontroll- und Mitwirkungsrechte des
Bundestages und auch des Bundesrates eingeschrankt werden. Diese gehen weit Uber den
31. Marz 2021 hinaus und bedurfen trotz neuer zeitlicher Befristungen noch einer
eingehenden Prifung, ob sie mit Art. 80 Grundgesetz (GG) und der Kompetenzverteilung
zwischen Bund und Landern vereinbar sind. Dies zeigt auch die aktuelle Diskussion im
Bundestag. Erganzend wird auf die Ausfiihrungen des Wissenschaftlichen Dienstes des
Bundestages (WD 3 — 3000 — 080/20; 2.4.2020) verwiesen, in denen sich bereits &hnliche
Uberlegungen zur Neufassung des § 5 Infektionsschutzgesetz (IfSG) finden. Der Marburger
Bund hatte bereits im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens zum Ersten
Bevolkerungsschutzgesetz auf die verfassungsrechtliche Problematik hingewiesen.

In den vergangenen Monaten hat sich gezeigt, dass eine ziigige Krisenbewéltigung auch bei
unmittelbarer Beteiligung des Parlaments mdglich ist und zeitnah gelingt. Fir die in der
Formulierungshilfe vorgesehene Kompetenzausweitung des BMG besteht daher kein Anlass.
Zudem verschiebt sie die Problematik einer verfassungsrechtlichen Prifung auf die Ebene
der Verwaltungsgerichte und fordert nicht die vom BMG gewtiinschte Akzeptanz der
Bevolkerung fir die Malnahmen.

In diesem Zusammenhang weist der Marburger Bund erganzend darauf hin, dass er die
aktuellen Stellungnahmefristen zu Gesetz- und Verordnungsentwirfen des BMG nicht
annadhernd als ausreichend erachtet. Angesichts der Vielschichtigkeit und weitreichenden
Wirkung der Regelungen muss den angefragten Institutionen die Moglichkeit verbleiben, die
Entwirfe in angemessener Zeit bewerten zu kénnen.
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Zu den Regelungen im Einzelnen

Zu Artikel 1 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Zu Nummer 3 - 8 8 Absatz 3 IfSG — neu
Nach 8§ 8 Absatz 3 Satz 1 IfSG soll eine Ausnahme von der Meldepflicht fiir patientennahe
Schnelltests (Point of Care-Tests) geregelt werden.

Eine solche Ausnahmeregelung widerspricht aus unserer Sicht der Notwendigkeit einer
vollumfanglichen Erfassung der Krankheitsentwicklung zur Pandemiebekampfung.

Zudem ist der Sinn dieser Ausnahmeregelung nicht nachvollziehbar, wenn es in der
Begrindung heifdt, dass eine Meldepflicht nicht bereits entfallt, wenn eine Meldung bereits
anderweitig erfolgt ist.

Zu Nummer 8 - § 13

Zu Absatz 3 Satz 8 (molekulare und virologische Surveillance)

Hinsichtlich der vorgesehenen Datenlieferung fehlen ganzlich Ausfihrungen zum
Datenschutz insbesondere mit Blick darauf, wie eine derart umfangreiche Biodatenbank
genutzt werden soll.

Falls die Daten fir weitere Untersuchungen verwendet werden, von deren Ergebnis ein
Patient selbst ggf. noch profitieren kénnte, dann missten die Daten mindestens
pseudonymisiert werden. Dies erfordert aber eine Zustimmung des Patienten. Andernfalls
muss eine Anonymisierung erfolgen.

Zu Absatz 4 Satz 2

Warum eine Antibiotikaresistenzsurveillance pseudonymisiert erfolgen soll, erschliel3t sich
nicht. Bei der syndromischen Surveillance kénnte es theoretisch sinnvoll sein. Dennoch
ware in jedem Fall eine Zustimmung des Bundesrats zu einer entsprechenden
Rechtsverordnung erforderlich.

Zu Absatz 5 Buchstabe d) IfSG — neu

Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen neben der Ubermittlung von Daten zur
Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und Impfeffekten (Impfsurveillance) an das RKI
zukiinftig auch Daten zum Zwecke der Uberwachung der Sicherheit von neu entwickelten
Impfstoffen (Pharmakovigilanz) an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Gbermitteln.

Der Marburger Bund erachtet ein Pharmakovigilanz-System in Bezug auf einen moglichen
Impfstoff gegen COVID-19 fir erforderlich. Nicht nachvollziehbar ist allerdings, warum von
dem etablierten Pharmakovigilanz-System abgewichen werden soll.
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Die Erfassung von Nebenwirkungen auch nach der Marktzulassung ist ein essenzieller
Beitrag zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit. Dazu wurde auf nationaler Ebene ein
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und dem Paul Ehrlich-
Institut (PEI) angesiedeltes Meldesystem etabliert, das auf die Unterstiitzung durch
Heilberufler, pharmazeutische Unternehmer, Patienten und Angehdrige angewiesen ist.

Dabei ergibt sich die Verpflichtung zur Meldung fur Angehdrige der Heilberufe aus den
jeweiligen Berufsordnungen. Sie sind verpflichtet, ihre Verdachtsfalle an ihre
Arzneimittelkommissionen zu melden. Diese leiten sie an die Bundesoberbehdrden BfArM
und PEI weiter, die in engem Austausch mit der Europdaischen Arzneimittelagentur (EMA)
stehen.

Gemal der arztlichen Berufsordnung sollen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen an die
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) gemeldet werden. Nach § 6 der
(Muster-) Berufsordnung sind Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die ihnen aus ihrer
arztlichen Behandlungstatigkeit bekannt werdenden unerwiinschten Wirkungen von
Arzneimitteln der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und bei
Medizinprodukten auftretende Vorkommnisse der zustandigen Behdrde mitzuteilen.

Die Berufsordnung adressiert alle Arztinnen und Arzte und nicht nur die Vertragsarzte.

Zu Nummer 9 - § 14 IfSG
Zur Anbindung des elektronischen Melde- und Informationssystems (DEMIS) an die
Telematikinfrastruktur:

Das DEMIS-Projekt sieht eine durchgéangig elektronische Verarbeitung von meldepflichtigen
Daten zu Infektionskrankheiten aus Arztpraxen, Krankenhausern, Pflegeheimen, Laboren
und Gesundheitsamtern sowie dem RKI vor. Die Gematik unterstutzt in Abstimmung mit dem
BMG auf Grundlage des mit dem zweiten Bevoélkerungsschutzgesetz geédnderten § 14 IfSG
seit April 2020 das RKI bei der Umsetzung des Projekts.

Die gesetzliche Regelung soll nunmehr ersetzt werden, indem DEMIS an die
Telematikinfrastruktur dauerhaft angebunden werden soll.

DEMIS soll nach § 14 IfSG eine nach bundesweit einheitlichen MaRRstaben strukturierte,
aufbereitete und vorgehaltene Datenbasis auf Landerebene sowie die fur die Ubergreifende
Nutzung dieser Datenbasis erforderliche Bund-Lander-ubergreifende Betriebsinfrastruktur
vorhalten. Die meldepflichtigen Labore sollen verpflichtet werden, kiinftig eine SARS-CoV-2-
Meldung Uber dieses System vorzunehmen. Die Einbeziehung der Gematik (8§ 14, Abs. 1,
Séatze 4 und 5) ist sinnvoll, um die Schaffung einer DEMIS-Insel zu vermeiden. Die
Datenschutz-Regelungen (8 14 Abs. 6) sind grds. nachvollziehbar und gewéhrleisten durch
die Einbeziehung des Bundes- sowie ggf. der Landesdatenschutzbeauftragten einen
durchgehenden Datenschutz.
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Zu Nummer 13 b) - § 24 Satz 4 I1fSG-neu

In dieser Vorschrift wird geregelt, dass die Rechtsverordnung nach § 24 Satz 3 IfSG-neu zur
Anpassung des Arztvorbehalts und Erweiterung der Laborkapazitaten ,in dringenden Fallen®
ohne Zustimmung des Bundesrats erlassen werden kann und die Mitwirkungsrechte des
Bundestages und Bundesrates nur durch die Mdglichkeit der Aufhebung vor Ablauf der
Jahresfrist gesichert sein sollen.

Diese Kompetenzausweitung fur das BMG ist aus Sicht des Marburger Bundes mit Blick auf
Art. 80 Abs. 1 und 2 Grundgesetz verfassungsrechtlich bedenklich. Es ist unklar, anhand
welcher Kriterien das BMG den Dringlichkeitsfall definieren und feststellen soll, zumal die
Neuregelung auch die in 8 24 Satz 2 IfSG anderen genannten Erkrankungen tber SARS-
CoV-2 hinaus betrifft und von der Feststellung der ,epidemischen Lage von nationaler
Tragweite® durch den Bundestag abgekoppelt ist.

Zu Nummer 15 - § 36 Abs. 7 Satz 5 IfSG-neu

Auch in der sehr weitgehenden Ermachtigung, mit der die Anordnungsbefugnisse des BMG
aus § 5 Abs. 2 IfSG ,verstetigt* werden sollen, kann die Verordnung ohne Zustimmung des
Bundestages erlassen werden.

Das BMG soll allein ohne gesetzlich genau definierte Kriterien Gber das Vorliegen einer
Dringlichkeit und einer ,neuartigen schwerwiegenden bzw. bedrohlichen Ubertragbaren
Krankheit“ entscheiden. Die vorherige Feststellung der epidemischen Notlage von nationaler
Tragweite durch den Bundestag nach 8 5 Abs. 1 IfSG ist auch hierfiir nicht notwendig.

Mit Blick auf die Corona-Epidemie kdnnte die vorgeschlagene Neuregelung im Extremfall zur
Folge haben, dass durch das BMG auch dann, wenn beispielsweise der Bundestag nach § 5
Abs. 1 Satz 2 IfSG die Feststellung der ,epidemischen Notlage von nationaler Tragweite®
aufheben wirde, das Vorliegen der ,schwerwiegenden bzw. bedrohlichen Gbertragbaren

Krankheit“ nach § 36 Abs. 7 Satz 1 Ziff. 1 IfSG-neu sowie den Dringlichkeitsfall nach § 36
Abs. 7 Satz 5 IfSG-neu ohne Mitwirkung des Bundestages bejahen und die entsprechenden
Mafnahmen nach § 36 Abs. 7 — 9 IfSG-neu zunachst gegen den Willen des Bundestages
durchsetzen kdnnte.

In dieser wie auch in allen weiteren denkbaren Konstellationen, die auch andere
Ubertragbare Krankheiten betreffen, kann der Bundestag sein Kontrollrecht nur im
Nachhinein durch das Verlangen, die Verordnung aul3er Kraft zu setzen, austiben. Das ist
verfassungsrechtlich mehr als bedenklich.
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Zu Nummer 15 - § 36 Abs. 7 Satz 2 Ziff. 2 a) IfSG-neu

Hinsichtlich der vorgesehenen Neuregelung zur Unterlassungsverpflichtung von
Beforderungsunternehmen schlief3t sich der Marburger Bund den Ausfiihrungen der
Bundesarztekammer insofern an, als ein reines Ankniipfen an die Staatsbirgerschaft fur die
Ruckreise nach Deutschland nicht sachgerecht erscheint. Auch Personen mit Wohnsitz oder
gewohnlichem Aufenthalt in Deutschland missen in das Rickbeférderungsrecht einbezogen
werden. Alles andere wére mit Blick auf die Lebenssituation der Betreffenden sowie
Freizlgigkeitsabkommen mit einzelnen Landern nicht angemessen.

Zu Nummer 17 - 8§56 S. 2 IfSG
Die geplante Erganzung der Regelung um Entschadigung auch fur Personen, die
abgesonderte Personen betreuen oder pflegen missen, wird begriift.

Zu Artikel 3 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

§ 20i Abs. 3 SGB V-neu

Fur diese Vorschrift gilt das bereits oben Gesagte zur Frage ihrer VerfassungsmaRigkeit. Sie
ist nicht nur auf SARS-CoV-2 begrenzt, sondern soll alle ,neuartigen schwerwiegenden
Ubertragbaren” Krankheiten erfassen, ohne dass eingegrenzt wird, wer dies nach welchen
Kriterien definiert. Damit bleibt dem BMG ein weiter Spielraum, den eigentlich der
Gesetzgeber flullen musste. Die im Begrindungstext genannte ,demokratische
Ruckkoppelung“ der Entscheidung ist eben nicht ausschliellich durch die
Aufhebungsbefugnis des Parlaments und die Befristung gewéhrleistet. Dies zeigt auch die
aktuelle Diskussion im Deutschen Bundestag.

§ 20i Abs. 3 Satz 2 Ziff. 5-neu

Der Marburger Bund regt an, neben den Kassenérztlichen Vereinigungen und der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung auch die Bundesarztekammer in das Anhérungsrecht
einzubeziehen, um sicherzustellen, dass nicht nur die Belange der vertragsarztlichen
Versorgung beriicksichtigt werden.

§ 20i Abs. 3 Satz 4-neu

Der Marburger Bund spricht sich daflr aus, nur eine Regelung zur Erfassung anonymisierter
Daten zuzulassen. Pseudonomisierte Daten konnen eine Rickverfolgbarkeit auf die Identitat
der betroffenen Personen nicht in ausreichendem Mal3 gewahrleisten.



