Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz zum Schutz der Bevdlkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 587) hat der Gesetzgeber erste MaBnahmen
getroffen, um zum einen das Funktionieren des Gesundheitswesens in einer die gesamte
Bundesrepublik betreffenden epidemischen Lage sicherzustellen und zum anderen die mit
dieser besonderen Situation verbundenen negativen finanziellen Folgewirkungen abzumil-
dern. Hierzu wurde insbesondere das Infektionsschutzgesetz (IfSG) erweitert und prazi-
siert.

Der Deutsche Bundestag hat nach § 5 Absatz 1 Satz 1 IfSG eine epidemische Lage von
nationaler Tragweite festgestellt (BT-PIPr 19/154, S. 19169C), wodurch das Bundesminis-
terium fur Gesundheit (BMG) erméchtigt wurde, durch Anordnung oder Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates verschiedene MaBnahmen zu treffen. Davon hat das
BMG Gebrauch gemacht. Die Geltung dieser MaBnahmen ist im Wesentlichen bis zum 31.
Méarz 2021 beschrankt.

Die fortschreitende Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 und der hierdurch verur-
sachten Krankheit COVID-19 machten deutlich, dass weitere Regelungen und MaBnahmen
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und zur Bewaltigung der Auswirkungen auf das
Gesundheitswesen notwendig sind. Mit dem Zweiten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018)
wurden die auf Grundlage der mit dem Gesetz zum Schutz der Bevolkerung bei einer epi-
demischen Lage von nationaler Tragweite eingefihrten Anderungen des IfSG getroffenen
Regelungen und MaBnahmen entsprechend weiterentwickelt und erganzt. Unter anderem
wurde durch Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) vorgesehen, dass
das BMG durch Rechtsverordnung bestimmen kann, dass als Bestandteil des Leistungska-
talogs der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ein Anspruch auf bestimmte Testun-
gen fir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARSCoV-2 oder
auf das Vorhandensein von Antikérpern gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 besteht.
Durch Anderung des IfSG wurde BMG zudem ermachtigt, durch Rechtsverordnung eine
laborbasierte Surveillance beim Robert Koch-Institut (RKI) zu ermdglichen.

Der ,Pakt fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst”, auf den sich die Gesundheitsminister
von Bund und Lander geeinigt haben und der am 29. September 2020 von der Bundes-
kanzlerin und den Regierungschefinnen und -chefs der Lander beschlossen wurde, sieht
eine weitreichende Starkung des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes (OGD) in Bund und L&n-
dern vor.

Vor diesem Hintergrund und aufgrund neuerer Erkenntnisse ber COVID-19 und in Kiirze
maoglich erscheinender Impfprogramme ist eine weitere Fortentwicklung der gesetzlichen
Grundlagen angezeigt.



B. Losung

Mit dem Gesetzesentwurf werden unter anderem nachfolgende Regelungen zur Starkung
des Schutzes der o6ffentlichen Gesundheit vorgesehen:

Die bislang in § 5 Absatz 2 IfSG vorgesehenen Regelungen zum Reiseverkehr wer-
den flr den Fall einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite in § 36 IfSG
zusammengefihrt und u. a. dahingehend angepasst, dass insbesondere auch eine
digitale Einreiseanmeldung nach Aufenthalt in Risikogebieten verordnet werden
kann, um eine bessere Uberwachung durch die zustandigen Behérden zu ermdgli-
chen. Der Begriff des Risikogebiets wird legaldefiniert.

Beim RKI werden neuartige Surveillance-Instrumente wie eine virologische und syn-
dromische Surveillance vorgesehen. Dagegen wird von der bislang nicht umgesetz-
ten nichtnamentlichen Meldepflicht in Bezug auf eine SARS-CoV-2-Infektion zu
Gunsten der Konzentration auf die namentliche Positivmeldung Abstand genom-
men.

Die im ,Pakt firr den Offentlichen Gesundheitsdienst* angestrebte Stérkung der Di-
gitalisierung des OGD soll durch ein Férderprogramm des Bundes und eine Unter-
stitzung im Bereich zentraler Dienste umgesetzt werden. Das elektronische Melde-
und Informationssystem (DEMIS) nach § 14 1fSG setzt eine nach bundesweit ein-
heitlichen MaBstében strukturierte, aufbereitete und vorgehaltene Datenverarbei-
tung sowie die flr die Gbergreifende Nutzung dieser Datenbasis erforderliche Bund-
Lander-ubergreifende Betriebsinfrastruktur voraus. Die meldepflichtigen Labore
werden verpflichtet, kiinftig eine SARS-CoV-2-Meldung Uber dieses System vorzu-
nehmen. Auch in Bezug auf weitere Meldepflichten und Meldepflichtige wird eine
solche Pflicht schrittweise bis Ende 2022 eingefihrt.

Auch Flughéafen und Hafen mit Kapazitaten nach Anlage 1 Teil B der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (IGV) sollen durch ein Férderprogramm des Bundes unter-
stltzt werden, um die ihnen nach den IGV obliegenden Verpflichtungen umsetzen
zu kénnen.

Um vorhandene Testkapazitaten umfassend nutzen zu kénnen, wird der Arztvorbe-
halt nach § 24 IfSG in Bezug auf patientennahe Schnelltests auf das Coronavirus
SARS-CoV-2 und auf die Nutzbarkeit veterindrmedizinischer Laborkapazitaten ent-
sprechend angepasst.

Bisherige Erfahrungen wahrend der Pandemielage machen des Weiteren Anpas-
sungen der Vorschriften zum Vollzug des [fSG durch die Bundeswehr notwendig.

Eine Entschadigung wegen Verdienstausfalls nach § 56 Absatz 1 Satz 2 I1fSG soll
auch dann ausgeschlossen sein, wenn der Absonderung eine vermeidbare Reise in
Risikogebiet zugrunde liegt. Die Entschadigungsregelung des § 56 Absatz 1a IfSG
wird bis zum 31. Marz 2021 verlangert. Gleichzeitig soll eine entsprechende Ent-
schadigung ermoglicht werden, wenn Personen eine abgesonderte Person be-
treuen mussen.

Mit einer Neufassung von § 57 Absatz 2 Satz 1 IfSG wird klargestellt, dass im Rah-
men dieses Gesetzes auch eine Pflicht zur Leistung der fir die Teilnahme an den
Umlageverfahren U1, U2 und U3 zu entrichtenden Umlagen fortbesteht.

Im SGB V wird darlber hinaus geregelt, dass, soweit dies im Rahmen einer epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite erforderlich ist, sowohl in Bezug auf Schutz-
impfungen als auch in Bezug auf Testungen nicht nur Versicherte, sondern auch
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Nichtversicherte einen entsprechenden Anspruch haben kdnnen, wenn eine ent-
sprechende Rechtsverordnung des BMG dies vorsieht. Die Rechtsverordnung kann
fur die entsprechenden Leistungen auch Regelungen u. a. zur Vergltung und Ab-
rechnung vorsehen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Den Landern kénnen durch die Erweiterung der Leistungsberechtigten nach § 56 Absatz
1a IfSG Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe entstehen. Gleichzeitig kbnnen sich
durch die Einflhrung des Ausschlusstatbestandes in § 56 Absatz 1 Satz 3 IfSG aufgrund
der Vermeidung von Entschadigungszahlungen Einsparungen in nicht quantifizierbarer
Hohe ergeben.

Durch die Ubernahme der Sachkosten von DEMIS entstehen dem RKI jahrliche Kosten von
0,5 Millionen Euro pro Jahr ab 2021.

Gesetzliche Krankenversicherung

Die im Gesetzentwurf enthaltene Ermachtigungsgrundlage hinsichtlich des Anspruchs auf
Testungen fir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit einem bestimmten Krank-
heitserreger oder auf das Vorhandensein von Antikérpern gegen diesen Krankheitserreger,
bestimmte Schutzimpfungen oder auf bestimmte andere MaBnahmen der spezifischen Pro-
phylaxe hat fUr sich betrachtet keine unmittelbaren Kostenfolgen. Macht das BMG von der
Ermachtigung Gebrauch, folgt die Kostenbelastung der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) dem Umfang der angeordneten Kostenubernahmeverpflichtung. Gleichzeitig geht
damit eine Verbesserung der Verhitung in Bezug auf bestimmte Ansteckungen einher.
Dadurch werden Kosten fur Krankenbehandlungen in nicht quantifizierbarer Ho6he vermie-
den.

Durch die Verknlpfung von DEMIS mit der Telematikinfrastruktur und der Unterstlitzung
durch die Gesellschaft fir Telematik entstehen einmalige Kosten von 0,75 Millionen Euro
im Jahr 2021 und 1 Million Euro in jedem Folgejahr. Durch die schnellere Ubermittlung der
Testergebnisse werden gleichzeitig Infektionsketten unterbrochen und damit Kosten fur die
Krankenbehandlung in nicht quantifizierbarer H6he vermieden.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand flr Burgerinnen und Blrger

Die MaBnahmen, durch die im Gesetz nur Befugnisgrundlagen geschaffen werden, haben
keine unmittelbaren Kostenfolgen. Soweit Rechtsverordnungen durch das Bundesministe-
rium fir Gesundheit erlassen werden, kénnten fir Birgerinnen und Biirger Kosten entste-
hen, die lagespezifisch und daher nicht allgemein bezifferbar sind.
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E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

1. Meldepflichten nach dem Infektionsschutzgesetz

Durch den Wegfall von Meldepflichten werden nicht quantifizierbare Einsparungen beim
Erflllungsaufwand bei meldepflichtigen medizinischen Einrichtungen ausgeldst.

2. Weitere Anderungen des Infektionsschutzgesetzes

Die MaBnahmen, durch die im Gesetz nur Befugnisgrundlagen geschaffen werden, haben
keine unmittelbaren Kostenfolgen. Soweit Rechtsverordnungen durch das BMG erlassen
werden, kénnten flr die Wirtschaft Kosten entstehen, die lagespezifisch und daher nicht
allgemein bezifferbar sind.

Durch die vorgesehene datenschutzrechtliche Kontrolle nach § 14 Absatz 6 IfSG entsteht
ein nicht quantifizierbarer Erfullungsaufwand.

Davon Bulrokratiekosten aus Informationspflichten

Durch den Wegfall von Meldepflichten werden nicht quantifizierbare Einsparungen beim
Erflllungsaufwand bei meldepflichtigen medizinischen Einrichtungen ausgeldst.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Die MaBnahmen, durch die im Gesetz nur Befugnisgrundlagen geschaffen werden, haben
keine unmittelbaren Kostenfolgen. Soweit Rechtsverordnungen durch das BMG erlassen
werden, kdnnten fir die Verwaltung Kosten entstehen, die lagespezifisch und daher nicht
allgemein bezifferbar sind. Demgegeniber fihrt der Wegfall von Meldepflichten zu einer
derzeit nicht quantifizierbaren Entlastung.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Inhaltstibersicht
Artikel 1 Anderung des Infektionsschutzgesetzes
Artikel 2 Weitere Anderung des Infektionsschutzgesetzes
Artikel 3 Anderung der Medizinprodukte-Abgabeverordnung
Artikel 4 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Artikel 5 Anderung des Gesetzes zum Schutz der Bevélkerung bei einer epidemischen
Lage von nationaler Tragweite

Artikel 6  Anderung des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevélkerung bei einer epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite

Artikel 7 Inkrafttreten

Artikel 1

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt durch Ar-
tikel 5 des Gesetzes vom 19. Juni 2020 (BGBI. | S. 1385) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. § 2 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 16 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 17 wird angefligt:
,17. Risikogebiet

ein Gebiet auBerhalb der Bundesrepublik Deutschland, fiir das vom Bundes-
ministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Auswartigen Amt und
dem Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat ein erhéhtes Risiko
fir eine Infektion mit einer bestimmten bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit
festgestellt wurde; die Einstufung als Risikogebiet erfolgt erst mit Ablauf des
ersten Tages nach Veréffentlichung der Feststellung durch das Robert Koch-
Institut im Internet unter der Adresse https://www.rki.de/risikogebiete.*

2. § 4 wird wie folgt geandert:



-6 -

a) InAbsatz 1 Satz 7 werden die Woérter ,§ 14 Absatz 1 Satz 3“ durch die Wérter ,§ 14
Absatz 1 Satz 7° ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 4 wird das Wort ,,schwerwiegenden® durch das Wort ,bedrohli-
chen” ersetzt.

3. § 5 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Die Nummern 1 bis 3 werden aufgehoben.

bb) In Nummer 9 werden nach der Angabe ,§ 14“ die Woérter ,sowie zum Aufbau
oder zur Aufrechterhaltung von Kernkapazitaten im Sinne der Anlage 1 Teil B
der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) (BGBI. 2007 1l S. 930,
932), auf Flughé&fen, in Hafen und bei Landibergangen, soweit dies in die Zu-
standigkeit der Lander fallt," eingefligt.

b) Folgender Absatz 8 wird angeflgt:

,(8) Aufgrund einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite kann das
Bundesministerium fiir Gesundheit im Rahmen der Aufgaben des Bundes das
Deutsche Rote Kreuz, die Johanniter-Unfall-Hilfe, den Malteser Hilfsdienst, den
Arbeiter-Samariter-Bund und die Deutsche Lebensrettungsgesellschaft gegen
Auslagenerstattung beauftragen, bei der Bewaltigung der epidemischen Lage von
nationaler Tragweite Hilfe zu leisten.”

4. §7 Absatz 4 wird aufgehoben.
5. § 8 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geé&ndert:

aa) In Nummer 2 werden vor dem Komma am Ende die Wérter ,sowie Zahnérzte
und Tierarzte, wenn sie aufgrund einer Rechtsverordnung nach § 24 Satz 3
Nummer 2 befugt sind, im Rahmen einer Labordiagnostik den direkten oder
indirekten Nachweis eines Krankheitserregers zu fuhren* eingeflgt.

bb) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

.7. im Fall des § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2 und 5 die Leiter von den in
§ 36 Absatz 1 Nummer 1 bis 7 genannten Einrichtungen und Unterneh-
men,”.

b) In Absatz 3 Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Komma und werden die Wérter
,oder wenn der Nachweis eines Krankheitserregers durch die Anwendung von In-
vitro-Diagnostika, die fur patientennahe Schnelltests oder zur Eigenanwendung bei
Testung auf Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2)
genutzt werden, erfolgt ist” eingefligt.

6. § 9 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe r werden die Wérter ,§ 54a Absatz 1 Nummer 1 und
2“ durch die Wérter ,,§ 54a Absatz 1 Nummer 1 bis 5“ ersetzt.
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bb) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Kontaktdaten® die Wérter ,sowie die

lebenslange Arztnummer (LANR) und die Betriebsstattennummer (BSNR)®
eingeflgt.

b) In Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 werden nach dem Wort ,Kontaktdaten“ die Wérter
,sowie die lebenslange Arztnummer (LANR) und die Betriebsstattennummer
(BSNR)“ eingeflgt.

c) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 1“ durch die Woérter ,den Abséatzen 1 und
2“ ersetzt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:
~,Abweichend von Satz 1 haben Meldungen nach Absatz 2 an das Gesund-
heitsamt zu erfolgen, in dessen Bezirk die Einsender ihren Sitz haben, wenn
den Einsendern keine Angaben zum Aufenthalt der betroffenen Person vorlie-
gen.”

d) In Absatz 6 werden die Wérter ,§ 54a Absatz 1 Nummer 1 und 2“ durch die Wérter
»9 54a Absatz 1 Nummer 1 bis 5 ersetzt.

7. § 10 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 3 Nummer 1 werden die Wérter ,nach Absatz 4“ durch die Wérter
,nach Absatz 3“ ersetzt.

b) Absatz 3 wird aufgehoben.
c) Absatz 4 wird Absatz 3.
8. § 11 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt geandert
aa) In Buchstabe g werden die Wérter ,Landkreis oder kreisfreie Stadt, in dem
oder” durch die Wérter ,Gemeinde mit zugehdrigem amtlichen achtstelligen

Gemeindeschliissel,” ersetzt.

bb) In Buchstabe | werden die Wérter ,§ 54a Absatz 1 Nummer 1 und 2“ durch die
Woérter ,§ 54a Absatz 1 Nummer 1 bis 5 ersetzt.

cc) Folgender Buchstabe m wird angefugt:
,m) Gemeinde mit zugehdrigem amtlichen achtstelligen Gemeindeschlissel
der Hauptwohnung oder des gewdhnlichen Aufenthaltsortes und, falls
abweichend, des derzeitigen Aufenthaltsortes,*.

b) In Nummer 2 werden die Wérter ,mit zugehérigem amtlichen achtstelligen Gemein-
deschlissel” gestrichen.

9. § 13 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 8 wird wie folgt gefasst:
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,Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass die Trager derin § 8
Absatz 1 Nummer 2 und 3 genannten Einrichtungen sowie Einrichtungen des
offentlichen Gesundheitsdienstes, in denen Untersuchungsmaterial und Iso-
late von Krankheitserregern untersucht werden, verpflichtet sind, Untersu-
chungsmaterial und Isolate von Krankheitserregern zum Zwecke weiterer Un-
tersuchungen und der Verwahrung an bestimmte Einrichtungen der Spezial-
diagnostik abzuliefern (molekulare und virologische Surveillance).”

In Satz 11 werden nach dem Wort ,molekularen” die Wérter ,und virologi-
schen® eingefligt.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass bestimmte in Absatz 3 Satz
1 genannte Einrichtungen verpflichtet sind, dem Robert Koch-Institut in pseudony-
misierter Form einzelfallbezogen folgende Angaben zu tUbermitteln:

1.

Angaben Uber von ihnen untersuchte Proben in Bezug auf bestimmte Krank-
heitserreger (Krankheitserregersurveillance), oder

Angaben Uber das gemeinsame Vorliegen von verschiedenen Krankheitszei-
chen (syndromische Surveillance).”

Absatz 5 wird wie folgt geandert:

aa)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Kassenéarztlichen Vereinigungen und, soweit die Angaben bei ihnen vor-
liegen, die flr die Durchfiihrung von Impfleistungen eingerichteten Impfzen-
tren haben fir Zwecke der Feststellung der Inanspruchnahme von Schutzimp-
fungen und von Impfeffekten (Impfsurveillance) dem Robert Koch-Institut und
fir Zwecke der Uberwachung der Sicherheit von Impfstoffen (Pharmakovi-
gilanz) dem Paul-Ehrlich-Institut, in von diesen festgelegten Zeitabstanden fol-
gende Angaben zu Ubermitteln:

1. Patienten-Pseudonym,

2. Geburtsmonat und -jahr,

3. Geschlecht,

4. flnfstellige Postleitzahl und Landkreis des Patienten,

5. Landkreis des behandelnden Arztes oder des Impfzentrums,
6. Fachrichtung des behandelnden Arztes,

7. Datum der Schutzimpfung, der Vorsorgeuntersuchung, des Arzt-Patien-
ten-Kontaktes und Quartal der Diagnose,

8. antigenspezifischer Abrechnungscode der Schutzimpfung und bei
Schutzimpfungen gegen Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavi-
rus-2 (SARS-CoV-2) zuséatzlich den impfstoffspezifischen Abrechnungs-
code sowie
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9. Diagnosecode nach der internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD), Diagnosesi-
cherheit und Diagnosetyp im Sinne einer Akut- oder Dauerdiagnose.*

bb) Im bisherigen Satz 2 werden nach dem Wort ,Impfsurveillance® die Worter
,2und der Pharmakovigilanz“ eingeflgt.

cc) Im bisherigen Satz 3 werden nach den Wértern ,,Robert Koch-Institut” die Wor-
ter ,und das Paul-Ehrlich-Institut® eingefugt.

10. § 14 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,Das Robert Koch-Institut ist der Verantwortliche im Sinne des Datenschutz-
rechts.”

bb) Die bisherigen Satze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

,Die Gesellschaft fir Telematik nach § 306 Absatz 1 Satz 3 des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch unterstiitzt das Robert Koch-Institut bei der Entwick-
lung und dem Betrieb des elektronischen Melde- und Informationssystems.
Bei der Gesellschaft fir Telematik unmittelbar fir die Erflllung der Aufgabe
nach Satz 5 entstehende Fremdkosten aus der Beauftragung Dritter werden
vom Robert Koch-Institut getragen.*

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 werden die Wérter ,zu melde- und benachrichtigungspflichtigen
Tatbestanden” gestrichen.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,von § 12“ durch die Wérter ,der §§ 4 und 12°
ersetzt.

Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefligt:

,Die Kontrolle der Durchfiihrung des Datenschutzes obliegt nach § 9 Absatz 1 des
Bundesdatenschutzgesetzes ausschlieBlich der oder dem Bundesbeauftragten flr
den Datenschutz und die Informationsfreiheit.”

Die Absétze 8 und 9 werden durch die folgenden Absatze 8 bis 10 ersetzt:

,(8) Ab dem 1. Januar 2021 haben die zustandigen Behdrden der Lander das
elektronische Melde- und Informationssystem zu nutzen. Ab dem 1. Januar 2023
mussen Melde- und Benachrichtigungspflichtige ihrer Verpflichtung zur Meldung
und Benachrichtigung durch Nutzung des elektronischen Melde- und Informations-
systems nachkommen. Meldepflichtige nach § 8 Absatz 1 Nummer 2 missen ab-
weichend von Satz 2 ihrer Verpflichtung zur Meldung des direkten oder indirekten
Nachweises einer Infektion mit dem in § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 44a genannten
Krankheitserreger durch Nutzung des elektronischen Melde- und Informationssys-
tems ab dem 1. Januar 2021 nachkommen. Meldepflichtige nach § 8 Absatz 1
Nummer 2 missen abweichend von Satz 2 ihrer Verpflichtung zur Meldung des
direkten oder indirekten Nachweises einer Infektion mit den sonstigen in § 7 Absatz
1 Satz 1 genannten Krankheitserregern durch Nutzung des elektronischen Melde-
und Informationssystems ab dem 1. Januar 2022 nachkommen. Meldepflichtige
nach § 8 Absatz 1 Nummer 2 missen abweichend von Satz 2 ihrer Verpflichtung
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zur Meldung des direkten oder indirekten Nachweises einer Infektion mit den in §
7 Absatz 3 Satz 1 genannten Krankheitserregern durch Nutzung des elektroni-
schen Melde- und Informationssystems ab dem 1. April 2022 nachkommen. Das
Robert Koch-Institut bestimmt das technische Format der Daten und das techni-
sche Verfahren der DatenUbermittlung.

(9) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Folgendes festzulegen:

1. in welchen Fallen Ausnahmen von der Verpflichtung zur Nutzung des elektro-
nischen Melde- und Informationssystem nach Absatz 8 Satz 1 bis 5 bestehen,

2. die im Hinblick auf die Zweckbindung angemessenen Fristen fur die Léschung
der im elektronischen Melde- und Informationssystem gespeicherten Daten,

3. welche funktionalen und technischen Vorgaben einschlieBlich eines Sicher-
heitskonzepts dem elektronischen Melde- und Informationssystem zugrunde
liegen missen,

4. welche notwendigen Test-, Authentifizierungs- und ZertifizierungsmaBnah-
men sicherzustellen sind und

5. welches Verfahren bei der Bildung der fallbezogenen Pseudonymisierung
nach Absatz 3 Nummer 1 anzuwenden ist; hierzu kann festgelegt werden,
dass bei nichtnamentlichen Meldungen andere als die in § 10 Absatz 1 und 2
genannten Angaben Ubermittelt werden, die sofort nach Herstellung der fall-
bezogenen Pseudonymisierung zu léschen sind.

(10) Abweichungen von den in dieser Vorschrift getroffenen Regelungen des
Verwaltungsverfahrens durch Landesrecht sind ausgeschlossen.*

Dem § 15 Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

,Wird die Meldepflicht nach Satz 1 auf andere Ubertragbare Krankheiten oder Krank-

heitserreger ausgedehnt, gelten die fir meldepflichtige Krankheiten nach § 6 Absatz 1

Satz 1 Nummer 1 und meldepflichtige Nachweise von Krankheitserregern nach § 7

Absatz 1 Satz 1 geltenden Vorschriften fir diese entsprechend.*

§ 16 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Im Rahmen dieser MaBnahmen kénnen von der zustédndigen Behdrde personenbezo-

gene Daten erhoben werden; diese dirfen nur von der zustandigen Behérde fir Zwe-

cke dieses Gesetzes verarbeitet werden.*

In § 20 Absatz 12 Satz 5 wird das Wort ,gesetzlichen® gestrichen.

§ 24 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 2 wird nach dem Wort ,Hepatitis-C-Virus® ein Komma und werden die Woér-
ter ,Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2)* einge-
fugt.

b) Satz 3 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass
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1. Satz 1 auch nicht fiir die Anwendung von In-vitro-Diagnostika gilt, die fur pati-
entennahe Schnelltests bei Testung auf weitere Krankheiten oder Krankheits-
erreger verwendet werden, sowie

2. abweichend von Satz 1 auch ein Zahnarzt oder ein Tierarzt im Rahmen einer
Labordiagnostik den direkten oder indirekten Nachweis eines in § 7 genannten
Krankheitserregers fihren kann.

In der Rechtsverordnung nach Satz 3 kann auch geregelt werden, dass Veterinar-
medizinisch-technische Assistentinnen und Veterindrmedizinisch-technische As-
sistenten bei der Durchflihrung laboranalytischer Untersuchungen zum Nachweis
eines in § 7 genannten Krankheitserregers die in § 9 Absatz 1 Nummer 1 des MTA-
Gesetzes genannten Tétigkeiten ausiben dirfen und dass in diesem Fall der Vor-
behalt der Ausibung dieser Tatigkeiten durch Medizinisch-technische Laboratori-
umsassistentinnen und Medizinisch-technische Laboratoriumsassistenten nicht
gilt. In dringenden Féllen kann zum Schutz der Bevdlkerung die Rechtsverordnung
nach Satz 3 ohne Zustimmung des Bundesrates erlassen werden. Eine nach Satz
5 erlassene Verordnung tritt ein Jahr nach inrem Inkrafttreten auBer Kraft; ihre Gel-
tungsdauer kann mit Zustimmung des Bundesrates verlangert werden.”

15. § 36 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Nummer 2 werden vor dem Komma am Ende die Wérter ,oder ver-
gleichbare Einrichtungen® eingeflgt.

In Absatz 6 wird das Wort ,schwerwiegende* jeweils durch das Wort ,bedrohliche®
und das Wort ,schwerwiegender” jeweils durch das Wort ,bedrohlicher” ersetzt.

In Absatz 7 wird das Wort ,schwerwiegende* jeweils durch das Wort ,bedrohliche®
und das Wort ,schwerwiegenden® jeweils durch das Wort ,bedrohlichen” ersetzt.

Absatz 8 und 9 werden durch die folgenden Absétze 8 bis 13 ersetzt:

»,(8) Die Bundesregierung wird, sofern der Deutsche Bundestag nach § 5 Ab-
satz 1 Satz 1 eine epidemische Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat, er-
méachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates festzule-
gen, dass Personen, die in die Bundesrepublik Deutschland einreisen wollen oder
eingereist sind und bei denen die Mdglichkeit besteht, dass sie einem erhdhten
Infektionsrisiko fir die Krankheit ausgesetzt waren, die zur Feststellung der epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite gefuhrt hat, insbesondere weil sie sich in
einem entsprechenden Risikogebiet aufgehalten haben, ausschlieBlich zur Fest-
stellung und Verhinderung der Verbreitung dieser Krankheit verpflichtet sind, der
zustandigen Behdrde ihre personenbezogenen Angaben, ihre Aufenthaltsorte bis
zu zehn Tage vor und nach der Einreise und das fur die Einreise genutzte Reise-
mittel durch Nutzung des vom Robert Koch-Institut nach Absatz 9 eingerichteten
elektronischen Melde- und Informationssystems mitzuteilen. In der Rechtsverord-
nung ist auch zu bestimmen, in welchen Fallen Ausnahmen von der Verpflichtung
nach Satz 1 bestehen. Es kann festgelegt werden, dass, soweit eine Ausnahme
vorliegt, anstelle der Nutzung des vom Robert Koch-Institut nach Absatz 9 einge-
richteten elektronischen Melde- und Informationssystems eine schriftliche Ersatz-
mitteilung gegenuber der zustandigen Behdrde vorzunehmen ist. § 34 Absatz 4 gilt
fur die durch die Rechtsverordnung nach den Satzen 1 und 3 festgelegte Verpflich-
tung entsprechend.

(9) Das Robert Koch-Institut richtet fiir die Zwecke des Absatzes 8 Satz 1 ein
elektronisches Melde und- Informationssystem ein und ist verantwortlich fir des-
sen technischen Betrieb. Das Robert Koch-Institut kann einen IT-Dienstleister mit
der technischen Umsetzung beauftragen. Die aufgrund einer Rechtsverordnung
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nach Absatz 8 Satz 1 erhobenen Daten durfen von der zustandigen Behérde nur
fur Zwecke der Uberwachung der Absonderung und der Kontaktnachverfolgung
verarbeitet werden. Sie sind spatestens 14 Tage nach der Einreise der jeweils be-
troffenen Person zu I6schen.

(10) Die Bunderegierung wird, sofern der Deutsche Bundestag nach § 5 Ab-
satz 1 Satz 1 eine epidemische Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat, er-
méachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates festzule-
gen,

1. dass die in einer Rechtsverordnung nach Absatz 8 Satz 1 genannten Perso-
nen verpflichtet sind, gegentber den Beférderern, gegenuber der zustandigen
Behdrde oder gegenlber den diese Behérde nach MaBgabe des Absatzes 11
Satz 1 unterstutzenden, mit der polizeilichen Kontrolle des grenziberschrei-
tenden Verkehrs beauftragten Behdrden

a) einen Nachweis Uber die Erfillung der in einer Rechtsverordnung nach
Absatz 8 Satz 1 festgelegten Verpflichtung oder die Ersatzmitteilung nach
Absatz 8 Satz 3 vorzulegen,

b) eine Impfdokumentation hinsichtlich der in Absatz 8 Satz 1 genannten
Krankheit vorzulegen,

c) ein arztliches Zeugnis oder ein Testergebnis hinsichtlich des Nichtvorlie-
gens der in Absatz 8 Satz 1 genannten Krankheit vorzulegen,

d) Auskunft dartiber zu geben, ob bei ihnen Anhaltspunkte fir die in Absatz
8 Satz 1 genannte Krankheit vorhanden sind;

2. dass Unternehmen, die im Eisenbahn-, Bus-, Schiffs- oder Flugverkehr Rei-
sende beférdern, Betreiber von Flugplatzen, Hafen, Personenbahnhéfen und
Omnibusbahnhéfen im Rahmen ihrer betrieblichen und technischen Méglich-
keiten ausschlieBlich zur Feststellung und Verhinderung der Verbreitung der
in Absatz 8 Satz 1 genannten Krankheit, bei der Durchfiihrung der Rechtsver-
ordnung nach Nummer 1 mitzuwirken haben, indem sie

a) Befbrderungen aus einem entsprechenden Risikogebiet in die Bundesre-
publik Deutschland unterlassen, sofern eine Rlckreise von Personen mit
Wohnsitz in Deutschland weiterhin mdéglich ist, deren Einreise nicht aus
aufenthaltsrechtlichen Griinden zu untersagen ist,

b) Beférderungen aus einem Risikogebiet in die Bundesrepublik Deutsch-
land nur dann durchfiihren, wenn die zu beférdernden Personen den nach
Nummer 1 auferlegten Verpflichtungen vor der Beférderung nachgekom-
men sind,

c) Reisende Uber die geltenden Einreise- und Infektionsschutzbestimmun-
gen und -maBnahmen in der Bundesrepublik Deutschland und die Gefah-
ren der in Absatz 8 Satz 1 genannten Krankheit sowie die Mdglichkeiten
zu deren Verhltung und Bek@mpfung barrierefrei informieren und in die-
sem Rahmen auf die Reise- und Sicherheitshinweise des Auswartigen
Amtes hinweisen,

d) die zur Identifizierung einer Person oder zur Friiherkennung von Kranken,
Krankheitsverdachtigen, Ansteckungsverdachtigen und Ausscheidern
notwendigen personenbezogenen Angaben erheben und an die fir den
Aufenthaltsort der betreffenden Person nach diesem Gesetz zusténdige
Behérde Ubermitteln,
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e) bestimmte SchutzmaBnahmen zur Verhinderung der Ubertragung der in
Absatz 8 Satz 1 genannten Krankheit im Rahmen der Bef6érderung vor-
nehmen,

f) die Beférderung von Kranken, Krankheitsverdachtigen, Ansteckungsver-
dachtigen und Ausscheidern der zustandigen Behdrde melden,

g) Passagierlisten und Sitzplane auf Nachfrage der zustédndigen Behdérde
Ubermitteln,

h) den Transport von Kranken, Krankheitsverdachtigen, Ansteckungsver-
dachtigen oder Ausscheidern, in ein Krankenhaus oder in eine andere ge-
eignete Einrichtung durch Dritte ermdglichen;

3. dass Anbieter von Telekommunikationsdiensten und Betreiber 6ffentlicher
Mobilfunknetze verpflichtet sind, Einreisende barrierefrei Uber elektronische
Nachrichten Uber die geltenden Einreise- und Infektionsschutzbestimmungen
und -maBnahmen in der Bundesrepublik Deutschland zu informieren.

Personen, die kein aufgrund der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 1 erfor-
derliches arztliches Zeugnis oder erforderliches Testergebnis vorlegen, sind ver-
pflichtet, eine arztliche Untersuchung auf Ausschluss der in Absatz 8 Satz 1 ge-
nannten Krankheit zu dulden. § 34 Absatz 4 qilt fir die durch die Rechtsverordnung
nach Satz 1 Nummer 1 festgelegten Verpflichtungen entsprechend.

(11) Die mit der polizeilichen Kontrolle des grenziberschreitenden Verkehrs
beauftragten Behdérden kénnen anlasslich der grenzpolizeilichen Aufgabenwahr-
nehmung als unterstitzende Behérde nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 stichpro-
benhaft von den in der Rechtsverordnung nach Absatz 8 Satz 1 genannten Perso-
nen Vorlage eines Nachweises nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 a) bis c) oder
Auskunft nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 d) verlangen.Die nach § 71 Absatz 1
Satz 1 des Aufenthaltsgesetzes zustandigen Behérden und die unterstiitzenden
Behoérden nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 unterrichten bei Kenntnis unverziglich
die zustandigen Behdrden Uber die Einreise der in der Rechtsverordnung nach
Absatz 6 Satz 1, Absatz 7 Satz 1 oder Absatz 8 Satz 1 genannten Personen, soweit
diese ihren diesen Behdrden gegentber bestehenden in der Rechtsverordnung
nach Absatz 6 Satz 1, Absatz 7 Satz 1 oder Absatz 8 Satz 1 oder Satz 3 festge-
legten Verpflichtungen bei der Einreise nicht nachkommen. Zu diesem Zweck duir-
fen bei den in der Rechtsverordnung nach Absatz 6 Satz 1, Absatz 7 Satz 1 oder
Absatz 8 Satz 1 genannten Personen ihre personenbezogenen Angaben, Anga-
ben zu ihren Aufenthaltsorten bis zu zehn Tage vor und nach der Einreise und
Angaben zu dem von ihnen genutzten Reisemittel erhoben und der zusténdigen
Behorde Ubermittelt werden. Die von den Behdrden nach den Sétzen 1 und 3 er-
hobenen Daten dirfen mit den Daten vorgelegter Reisedokumente abgeglichen
werden.

(12) Eine aufgrund des Absatz 8 Satz 1 oder Absatz 10 Satz 1 erlassene
Rechtsverordnung tritt mit der Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage
von nationaler Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz
2 auBer Kraft, ansonsten spatestens mit Ablauf des 31. Marz 2021.

(13) Durch die Absétze 4 bis 7 und 10 wird das Grundrecht der kdrperlichen
Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des Grundgesetzes) eingeschrankt.”

§ 54a wird wie folgt gefasst:
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,§ 54a
Vollzug durch die Bundeswehr

(1) Den zusténdigen Stellen der Bundeswehr obliegt der Vollzug dieses Geset-
zes, soweit er betrifft

1. Angehérige des Geschéftsbereiches des Bundesministeriums der Verteidigung
wahrend ihrer Dienstaustbung,

2. Soldaten auBerhalb ihrer Dienstaustbung,

3. Personen, wahrend sie sich in Liegenschaften der Bundeswehr oder in ortsfesten
oder mobilen Einrichtungen aufhalten, die von der Bundeswehr oder im Auftrag
der Bundeswehr betrieben werden,

4. Angehtrige dauerhaft in der Bundesrepublik Deutschland stationierter auslandi-
scher Streitkrafte im Rahmen von Ubungen und Ausbildungen, sofern diese ganz
oder teilweise auBBerhalb der von ihnen genutzten Liegenschaften durchgeflhrt
werden,

5. Angehérige auslandischer Streitkrafte auf der Durchreise sowie im Rahmen von
gemeinsam mit der Bundeswehr stattfindenden Ubungen und Ausbildungen,

6. Grundstlicke, Einrichtungen, Ausristungs- und Gebrauchsgegenstande der Bun-
deswehr und

7. Téatigkeiten mit Krankheitserregern im Bereich der Bundeswehr.

(2) Die Aufgaben der zivilen Stellen nach dem 3. Abschnitt bleiben unbertnhrt. Die
zivilen Stellen unterstiitzen die zustéandigen Stellen der Bundeswehr.

(3) Bei Personen nach Absatz 1 Nummer 1, die sich dauernd oder voriibergehend
auBerhalb der in Absatz 1 Nummer 3 genannten Einrichtungen aufhalten und bei Per-
sonen nach Absatz 1 Nummer 2, sind die MaBnahmen der zustédndigen Stellen der
Bundeswehr nach dem 5. Abschnitt im Benehmen mit den zivilen Stellen zu treffen. Bei
Differenzen ist die Entscheidung der zustandigen Stellen der Bundeswehr maBgebend.

(4) Bei zivilen Angehérigen des Geschéftsbereiches des Bundesministeriums der
Verteidigung auBBerhalb ihrer Dienstaustibung sind die MaBnahmen der zivilen Stellen
nach dem 5. Abschnitt im Benehmen mit den zusténdigen Stellen der Bundeswehr zu
treffen.

(5) Absatz 1 Nummer 4 und 5 lasst volkerrechtliche Vertrage Uber die Stationie-
rung ausléndischer Streitkrafte in der Bundesrepublik Deutschland unberihrt.”

§ 56 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 3 werden nach dem Wort ,wurde,“ die Wérter ,oder durch Nichtantritt
einer vermeidbaren Reise in ein bereits zum Zeitpunkt der Abreise eingestuf-

tes Risikogebiet” eingefligt.

bb) Folgender Satz wird angeflgt:
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,Eine Reise ist im Sinne des Satzes 3 vermeidbar, wenn zum Zeitpunkt der
Abreise keine zwingenden und unaufschiebbaren Grinde fur die Reise vorla-
gen.”

b) In Absatz 1a Satz 1 Nummer 1 wird nach dem Wort ,Betreten“ ein Komma und
werden die Wérter ,auch aufgrund einer Absonderung,” eingefligt.

§ 57 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,FUr Personen, denen nach § 56 Absatz 1 Satz 2 eine Entschadigung zu gewahren ist,
besteht eine Versicherungspflicht in der gesetzlichen Krankenversicherung, in der so-
zialen Pflegeversicherung und nach dem Dritten Buch Sozialgesetzbuch sowie eine
Pflicht zur Leistung der aufgrund der Teilnahme an den Ausgleichsverfahren nach § 1
oder § 12 des Aufwendungsausgleichsgesetzes und nach § 358 des Dritten Buches
Sozialgesetzbuch zu entrichtenden Umlagen fort.”

In § 69 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 wird nach den Wértern ,Absatz 6 Satz 2* ein Komma
eingeflgt und werden die Woérter ,und Absatz 7 Satz 2 durch die Woérter ,Absatz 7
Satz 2 und Absatz 10 Satz 2" ersetzt.

§ 73 Absatz 1a wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 werden die Wérter ,§ 5 Absatz 2 Nummer 1, 2 oder 6“ durch die
Worter ,§ 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6“ ersetzt.

b) In Nummer 2 werden nach den Wartern ,jeweils auch in Verbindung mit“ die Wérter
.einer Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1 Nummer 2, 4 bis 6 oder 7
oder” durch die Wérter ,§ 14 Absatz 8 Satz 2, 3, 4 oder 5 oder einer Rechtsverord-
nung nach“ ersetzt.

¢) Nummer 8 wird aufgehoben.

d) Nummer 19 wird wie folgt gefasst:

,19. entgegen § 36 Absatz 5 Satz 1 oder Satz 3, Absatz 6 Satz 2 erster Halbsatz,
Absatz 7 Satz 2 erster Halbsatz oder Absatz 10 Satz 2 eine arztliche Unter-
suchung nicht duldet,”.

e) In Nummer 24 wird nach der Angabe ,§ 5 Absatz 2“ die Angabe ,Satz 1“ eingefligt
und werden nach der Angabe ,32 Satz 1,” die Wérter ,,§ 36 Absatz 8 Satz 1 oder
Satz 3 oder Absatz 10 Satz 1,“ eingeflgt.

In § 74 werden die Wérter ,einen in § 7 genannten Krankheitserreger” durch ein Komma

und die Wérter ,einen in § 7 genannten Krankheitserreger oder eine in einer Rechts-

verordnung nach § 15 Absatz 1 oder Absatz 3 genannte Krankheit oder einen dort
genannten Krankheitserreger® ersetzt.

Artikel 2

Weitere Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt durch Ar-

tikel 1 geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

§ 5 Absatz 8 wird Absatz 3.
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§ 56 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1a wird aufgehoben.

b) Absatz 2 Satz 4 wird aufgehoben.

c) Absatz 11 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Die Antrdge nach Absatz 5 sind innerhalb einer Frist von zwdlf Monaten nach
Einstellung der verbotenen Tatigkeit oder dem Ende der Absonderung bei der zu-
stéandigen Behdrde zu stellen.”

§ 57 Absatz 6 wird aufgehoben.

In § 58 Satz 1 wird die Angabe ,und 1a“ gestrichen.

In § 66 Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,,oder die SchlieBung beziehungsweise das
Betretungsverbot veranlasst“ gestrichen.

§ 73 Absatz 1a wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 1 wird aufgehoben.

b) In Nummer 24 werden die Wérter ,§ 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe c bis
f oder g oder Nummer 8 Buchstabe c,” gestrichen.

Artikel 3

Anderung der Medizinprodukte-Abgabeverordnung

In § 3 Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung vom 25. Juli

2014 (BGBI. | S. 1227), die zuletzt durch Artikel 3a des Gesetzes vom 10. Februar 2020
(BGBI. 1 S. 148) geandert worden ist, wird nach dem Wort ,Gesundheitswesen“ ein Komma
und wird das Wort ,Pflegeeinrichtungen® eingefligt.

Artikel 4

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des

Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. S. 2115) geéandert worden ist, wird wie folgt geén-
dert:

1.

§ 20i Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird, sofern der Deutsche Bundestag
nach § 5 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes eine epidemische Lage von
nationaler Tragweite festgestellt hat, erméachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass

1. Versicherte Anspruch auf
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a) bestimmte Schutzimpfungen oder auf bestimmte andere MaBnahmen der spe-
zifischen Prophylaxe haben, oder

b) bestimmte Testungen fir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit ei-
nem bestimmten Krankheitserreger oder auf das Vorhandensein von Antikér-
pern gegen diesen Krankheitserreger haben,

2. Personen, die nicht in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind, An-
spruch auf Leistungen nach Nummer 1 haben.

Der Anspruch nach Satz 1 kann auf bestimmte Teilleistungen beschrénkt werden. Ein
Anspruch nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b besteht nicht, wenn die betroffene Per-
son bereits einen Anspruch auf die in Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b genannten Leis-
tungen hat oder einen Anspruch auf Erstattung der Aufwendungen fir diese Leistungen
hatte. Soweit und solange ein Anspruch auf Leistungen nach Satz 1 Nummer 1 Buch-
stabe a besteht, bedarf es keiner Bestimmung der Einzelheiten zu Voraussetzungen,
Art und Umfang dieser Leistungen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Absatz 1 Satz 3. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 ist nach Anhdrung des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen und der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
und, sofern sie einen Anspruch auf Schutzimpfungen oder anderen MaBnahmen der
spezifischen Prophylaxe festlegt, auch der Standigen Impfkommission beim Robert
Koch-Institut zu erlassen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch das Néhere
geregelt werden

1. zuden zur Erbringung der in Satz 1 genannten Leistungen berechtigten Leistungs-
erbringern, einschlieBlich der fur die Leistungserbringung eingerichteten Testzen-
tren und Impfzentren, zur Vergitung und Abrechnung der Leistungen und Kosten
sowie zum Zahlungsverfahren,

2. zur Organisation der Versorgung einschlieBlich der Mitwirkungspflichten der Kas-
senarztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung,

3. zur vollstdndigen oder anteiligen Finanzierung der Leistungen und Kosten aus der
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds,

4. zur Erfassung und Ubermittlung von anonymisierten Daten insbesondere an das
Robert Koch-Institut Uber die aufgrund der Rechtsverordnung durchgefihrten
MaBnahmen.

Eine aufgrund des Satzes 1 erlassene Rechtsverordnung tritt mit der Aufhebung der
Feststellung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite durch den Deutschen
Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 2 des Infektionsschutzgesetzes auBBer Kraft, an-
sonsten spatestens mit Ablauf des 31. Marz 2021.“

Nach § 275 Absatz 4a wird folgender Absatz 4b eingeflgt:

»(4b) Soweit die Erflllung der dem Medizinischen Dienst gesetzlich obliegenden
Aufgaben nicht beeintréchtigt wird, kann der Medizinische Dienst, sofern der Deutsche
Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes eine epidemische
Lage von nationaler Tragweite festgestellt und die Feststellung nicht nach § 5 Absatz
1 Satz 2 aufgehoben hat, Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern auf Ersuchen insbesondere
einer fir die Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten zustandigen Einrichtung des 6f-
fentlichen Gesundheitsdienstes, eines zugelassenen Krankenhauses im Sinne des §
108, eines nach § 95 Absatz 1 Satz 1 an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringers sowie eines Tragers einer zugelassenen Pflegeeinrich-
tung im Sinne des § 72 des Elften Buches befristet, héchstens fir die Zeit der Feststel-
lung nach § 5 Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes, eine unterstitzende Tatigkeit bei
diesen Behorden, Einrichtungen oder Leistungserbringern zuweisen. Die hierdurch
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dem Medizinischen Dienst entstehenden Personal- und Sachkosten sind von der Be-
hérde, der Einrichtung, dem Einrichtungstrager oder dem Leistungserbringer, die oder
der die Unterstitzung erbeten hat, zu erstatten. Das Nahere tber den Umfang der Un-
terstitzungsleistung sowie zu Verfahren und Héhe der Kostenerstattung vereinbaren
der Medizinische Dienst und die um Unterstutzung bittende Behdrde oder Einrichtung
oder der um Unterstitzung bittende Einrichtungstrager oder Leistungserbringer. Eine
Verwendung von Umlagemitteln nach § 280 Absatz 1 Satz 1 zur Finanzierung der Un-
terstitzung nach Satz 1 ist auszuschlieBen. Der Medizinische Dienst legt die Zuwei-
sungsverfugung seiner Aufsichtsbehdrde vor, die dieser innerhalb einer Woche nach
Vorlage widersprechen kann, wenn die Erflllung der dem Medizinischen Dienst ge-
setzlich obliegenden Aufgaben beeintrachtigt ware.”

3. § 311 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 9 wird das Wort ,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) In Nummer 10 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und“ ersetzt.
c) Folgende Nummer 11 wird angefligt:
,11. Unterstitzung des Robert Koch-Instituts bei der Entwicklung und dem Betrieb
des elekironischen Melde- und Informationssystems nach § 14 des Infekti-

onsschutzgesetzes.”

4. In § 352 Nummer 16 werden die Worter ,nach dem Infektionsschutzgesetz“ gestrichen.

Artikel 5

Anderung des Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite

Artikel 2 des Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei einer epidemischen Lage von
nationaler Tragweite vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 1018) wird aufgehoben.

Artikel 6

Anderung des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei
einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite

Artikel 2 des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei einer epidemischen
Lage von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) wird aufgehoben.

Artikel 7

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.
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(2) Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und Artikel 2 treten am 1.
April 2021 in Kraft.



-20 -

Begrindung

A. Alilgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz zum Schutz der Bevélkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 587) hat der Gesetzgeber erste MaBnahmen
getroffen, um zum einen das Funktionieren des Gesundheitswesens in einer die gesamte
Bundesrepublik betreffenden epidemischen Lage sicherzustellen und zum anderen die mit
dieser besonderen Situation verbundenen negativen finanziellen Folgewirkungen abzumil-
dern. Hierzu wurde insbesondere das Infektionsschutzgesetz erweitert und prazisiert.

Der Deutsche Bundestag hat am 25. Marz 2020 die epidemische Lage von nationaler Trag-
weite festgestellt (BT-PIPr 19/154, S. 19169C), wodurch das Bundesministerium fur Ge-
sundheit (BMG) erméchtigt wurde, durch Anordnung oder Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates verschiedene MaBnahmen zu treffen. Davon hat das BMG Ge-
brauch gemacht. Die Geltung dieser MaBnahmen ist im Wesentlichen bis zum 31. Marz
2021 beschrankt.

Die fortschreitende Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 und der hierdurch verur-
sachten Krankheit COVID-19 machten deutlich, dass weitere Regelungen und MaBnahmen
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und zur Bewaltigung der Auswirkungen auf das
Gesundheitswesen notwendig sind. Mit dem Zweiten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018)
wurden die auf Grundlage des ersten Bevilkerungsschutzgesetzes getroffenen Regelun-
gen und MaBnahmen entsprechend weiterentwickelt und erganzt. Unter anderem wurde
vorgesehen, Testungen auf COVID-19 bei asymptomatischen Personen auf Basis einer
Rechtsverordnung zum Bestandteil des Leistungskatalogs der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) zu machen und eine laborbasierte Surveillance beim Robert Koch-Institut
(RKI) zu erméglichen.

Der ,Pakt fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst”, auf den sich die Gesundheitsminister
von Bund und Lander geeinigt haben und der am 29. September 2020 von der Bundes-
kanzlerin und den Regierungschefinnen und —chefs der Lander beschlossen wurde, sieht
eine weitreichende Starkung des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes in Bund und Landern
vOor.

Vor diesem Hintergrund und aufgrund neuerer Erkenntnisse ber COVID-19 und in Kiirze
maoglich erscheinender Impfprogramme ist eine weitere Fortentwicklung der gesetzlichen
Grundlagen angezeigt.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Gesetzesentwurf werden unter anderem nachfolgende Regelungen zur Starkung
des Schutzes der o6ffentlichen Gesundheit vorgesehen:

- Die bislang in § 5 Absatz 2 IfSG vorgesehenen Regelungen zum Reiseverkehr wer-
den fir den Fall einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite in § 36 IfSG
zusammengefihrt und u. a. dahingehend angepasst, dass insbesondere auch eine
digitale Einreiseanmeldung nach Aufenthalt in Risikogebieten verordnet werden
kann, um eine bessere Uberwachung durch die zustandigen Behérden zu ermdgli-
chen. Der Begriff des Risikogebiets wird legaldefiniert.
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Beim RKI werden neuartige Surveillance-Instrumente wie eine virologische und syn-
dromische Surveillance vorgesehen. Dagegen wird von der bislang nicht umgesetz-
ten nichtnamentlichen Meldepflicht in Bezug auf eine SARS-CoV-2-Infektion zu
Gunsten der Konzentration auf die namentliche Positivmeldung Abstand genom-
men.

Die im ,Pakt firr den Offentlichen Gesundheitsdienst* angestrebte Starkung der Di-
gitalisierung des OGD soll durch ein Férderprogramm des Bundes und eine Unter-
stlitzung im Bereich zentraler Dienste umgesetzt werden. Das elektronische Melde-
und Informationssystem (DEMIS) nach § 14 I1fSG setzt eine nach bundesweit ein-
heitlichen MaBBstaben strukturierte, aufbereitete und vorgehaltene Datenverarbei-
tung sowie die flr die Gbergreifende Nutzung dieser Datenbasis erforderliche Bund-
Lander-ubergreifende Betriebsinfrastruktur voraus. Die meldepflichtigen Labore
werden verpflichtet, kiinftig eine SARS-CoV-2-Meldung Uber dieses System vorzu-
nehmen. Auch in Bezug auf weitere Meldepflichten und Meldepflichtige wird eine
solche Pflicht schrittweise bis Ende 2022 eingefihrt.

Auch Flughéafen und Hafen mit Kapazitaten nach Anlage 1 Teil B der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (IGV) sollen durch ein Férderprogramm des Bundes unter-
stitzt werden, um die ihnen nach den IGV obliegenden Verpflichtungen umsetzen
zu kénnen.

Um vorhandene Testkapazitaten umfassend nutzen zu kénnen, wird der Arztvorbe-
halt nach § 24 IfSG in Bezug auf patientennahe Schnelltests auf das Coronavirus
SARS-CoV-2 und auf die Nutzbarkeit veterindrmedizinischer Laborkapazitaten ent-
sprechend angepasst.

Bisherige Erfahrungen wahrend der Pandemielage machen des Weiteren Anpas-
sungen der Vorschriften zum Vollzug des IfSG durch die Bundeswehr notwendig.

Eine Entschadigung wegen Verdienstausfalls nach § 56 Absatz 1 Satz 2 IfSG soll
auch dann ausgeschlossen sein, wenn der Absonderung eine vermeidbare Reise in
Risikogebiet zugrunde liegt. Die Entschadigungsregelung des § 56 Absatz 1a IfSG
wird bis zum 31. Méarz 2021 verlangert. Gleichzeitig soll eine entsprechende Ent-
schadigung ermoglicht werden, wenn Personen eine abgesonderte Person be-
treuen mussen.

Mit einer Neufassung von § 57 Absatz 2 Satz 1 IfSG wird klargestellt, dass im Rah-
men dieses Gesetzes auch eine Pflicht zur Leistung der fir die Teilnahme an den
Umlageverfahren U1, U2 und U3 zu entrichtenden Umlagen fortbesteht.

Im SGB V wird dartiber hinaus geregelt, dass, soweit dies im Rahmen einer epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite erforderlich ist, sowohl in Bezug auf Schutz-
impfungen als auch in Bezug auf Testungen nicht nur Versicherte, sondern auch
Nichtversicherte einen entsprechenden Anspruch haben kénnen, wenn eine ent-
sprechende Rechtsverordnung des BMG dies vorsieht. Die Rechtsverordnung kann
fur die entsprechenden Leistungen auch Regelungen u. a. zur Vergatung und Ab-
rechnung vorsehen.

Alternativen
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V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir Anderungen des Infektionsschutzgesetzes
und der Medizinprodukte-Abgabenverordnung ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer
19 GG (MaB-nahmen gegen Ubertragbare Krankheiten bei Menschen, Recht der Arzneien).

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die arbeits- und sozialversicherungsrechtli-
chen Regelungen folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Arbeitsrecht, Sozialversi-
cherung einschlieBlich der Arbeitslosenversicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzesentwurf ist mit dem Recht der Européaischen Union vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Der Gesetzentwurf tragt zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, indem auf die
nichtnamentliche Meldepflicht in Bezug auf eine SARS-CoV-2-Infektion verzichtet wird.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhal-
tigen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitat, sozialem Zusammenhalt und so-
zialer Verantwortung, gerade in Zeiten einer Pandemie.

Der Gesetzesentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Berlicksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Starkung von Lebensqualitat und Gesundheit der Blrgerin-
nen und Blrger sowie von sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der
wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen
wird. Der Gesetzentwurf wurde unter Bertcksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Ent-
wicklung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit geprift. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht
er insbesondere den Indikatoren 3 und 9 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem
ein gesundes Leben fir alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen
beférdert werden.

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Prinzipien 3 b und 6 der Deutschen Nachhal-
tigkeitsstrategie. Er berlicksichtigt, dass Gefahren und unvertretbare Risiken flr die
menschliche Gesundheit zu vermeiden sind (Schutz der Patientinnen und Patienten). Dar-
Uber hinaus nutzt er Bildung, Wissenschaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen
Entwicklung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Den Landern kénnen durch die Erweiterung der Leistungsberechtigten nach § 56 Absatz
1a IfSG Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe entstehen. Gleichzeitig kdnnen sich
durch die Einflhrung des Ausschlusstatbestandes in § 56 Absatz 1 Satz 3 IfSG aufgrund
der Vermeidung von Entschadigungszahlungen Einsparungen in nicht quantifizierbarer
Hohe ergeben..

Durch die Ubernahme der Sachkosten von DEMIS entstehen dem RKI jahrliche Kosten von
0,5 Millionen Euro pro Jahr ab 2021.
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Gesetzliche Krankenversicherung

Die im Gesetzentwurf enthaltene Erméachtigungsgrundlage hinsichtlich des Anspruchs auf
Testungen fur den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit einem bestimmten Krank-
heitserreger oder auf das Vorhandensein von Antikdrpern gegen diesen Krankheitserreger
, bestimmte Schutzimpfungen oder auf bestimmte andere MaBnahmen der spezifischen
Prophylaxe hat fir sich betrachtet keine unmittelbaren Kostenfolgen. Macht das Bundesmi-
nisterium flr Gesundheit von der Ermachtigung Gebrauch, folgt die Kostenbelastung der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) dem Umfang der angeordneten Kostenlbernah-
meverpflichtung. Gleichzeitig geht damit eine Verbesserung der Verhitung in Bezug auf
bestimmte Ansteckungen einher. Dadurch werden Kosten fir Krankenbehandlungen in
nicht quantifizierbarer Hohe vermieden.

Durch die Verknupfung von DEMIS mit der Telematikinfrastruktur und der Unterstltzung
durch die Gesellschaft fir Telematik entstehen einmalige Kosten von 0,75 Millionen Euro
im Jahr 2021 und 1 Million Euro in jedem Folgejahr. Durch die schnellere Ubermittlung der
Testergebnisse werden gleichzeitig Infektionsketten unterbrochen und damit Kosten flr die
Krankenbehandlung in nicht quantifizierbarer H6he vermieden.

4. Erfillungsaufwand

1. Meldepflichten nach dem Infektionsschutzgesetz

Durch den Wegfall von Meldepflichten werden nicht quantifizierbare Einsparungen beim
Erflllungsaufwand bei meldepflichtigen medizinischen Einrichtungen ausgeldst.

2. Weitere Anderungen des Infektionsschutzgesetzes

Die MaBnahmen, durch die im Gesetz selbst nur Befugnisgrundlagen geschaffen werden,
haben keine unmittelbaren Kostenfolgen. Soweit Rechtsverordnungen durch das BMG er-
lassen werden, kdnnten fir die Wirtschaft Kosten entstehen, die lagespezifisch und daher
nicht allgemein bezifferbar sind.

Durch die vorgesehene datenschutzrechtliche Kontrolle nach § 14 Absatz 6 IfSG entsteht
ein nicht quantifizierbarer Erfullungsaufwand.

5. Weitere Kosten
Keine.
6. Weitere Gesetzesfolgen

Keine.

VIl.  Befristung; Evaluierung

Keine.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)
Zu Nummer 1

Ein Risikogebiet ist ein vom Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Auswartigen Amt und dem Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat festgestell-
tes Gebiet auBerhalb der Bundesrepublik Deutschland, in dem ein erhdhtes Risiko fir eine
Infektion mit einer bestimmten bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit (vgl. § 2 Nummer 3
Buchstabe a) besteht. Die Einstufung als Risikogebiet erfolgt erst mit Ablauf des ersten
Tages nach Veréffentlichung der Feststellung durch das RKI im Internet unter der Adresse
https://www.rki.de/risikogebiete.

Die Feststellung erfolgt nach epidemiologischen Kriterien, wie insbesondere anhand der
Inzidenzzahlen, der Ausbruchsgeschwindigkeit, der Pathogenitat und Letalitat der bedroh-
lichen Ubertragbaren Krankheit, kann aber mangels vorliegender Erkenntnisse in dieser
Hinsicht auch dann erfolgen, wenn aufgrund der Einschatzung insbesondere der deutschen
Auslandsvertretungen trotzdem von einem erhdhten Risiko auszugehen ist.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur des Verweises.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur Vereinheitlichung der im Gesetz ver-
wendeten Terminologie. Im Gegensatz zur schwerwiegenden Ubertragbaren Krankheit, ist
der Begriff der bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit bereits in § 2 Nummer 3 Buchstabe a
legaldefiniert.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeadnderung, da die bisher im § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
und 2 geregelten Inhalte in § 36 Ubertragen werden. Die im rechtswissenschaftlichen
Schrifttum umstrittene Ermachtigung nach § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 kann entfallen,
weil von ihr vom BMG auch kein Gebrauch gemacht wurde.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Internationalen Gesundheitsvorschriften 2005 (IGV) bilden das vélkerrechtliche Funda-
ment flr die internationale Bekampfung von Infektionskrankheiten. Flughafen und Hafen
sind sogenannte ,points of entry“ — Grenzlibergangsstellen, an denen sowohl routinemanig
als auch anlassbezogen gemaf den IGV InfektionsschutzmaBnahmen durchgefihrt wer-
den kénnen. Zu diesen Zwecken missen nach Anlage 1 Teil B der IGV an bestimmte Flug-
hafen und Héafen zur Erflllung ihrer sich aus den IGV ergebenden Aufgaben bestimmte
Kernkapazitaten vorgehalten werden. Dazu kdnnen etwa Vorkehrungen fir Desinfektion,
und Entseuchung von Gepackstiicken, Frachtstiicken oder Containern oder Raumlichkei-
ten far die Befragung, Untersuchung und Versorgung von kranken oder krankheitsverdach-
tigen Reisenden bzw. fir die Lagerung der hierzu erforderlichen Materialien des 6ffentlichen
Gesundheitsdienstes gehéren (vgl. § 8 IGV-Durchfihrungsgesetz).
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Die Flughé&fen, Hafen und Landibergadnge mit Kapazitdten nach Anlage 1 Teil B der IGV
spielen eine wichtige Rolle bei der Vorbeugung einer grenziiberschreitenden Ausbreitung
von Krankheitserregern. Daher sollen die Lander im Rahmen ihrer Zusténdigkeit durch ein
Férderprogramm des Bundes unterstitzt werden, damit die benannten Flughéafen, Hafen
und Landibergange die Kernkapazitaten im Sinne der Anlage 1 Teil B der Internationalen
Gesundheitsvorschriften 2005 aufbauen und aufrechterhalten kénnen.

Zu Buchstabe b

Im Falle einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite kann es zu Situationen kom-
men, in welchen es notwendig werden kann, im Rahmen der Aufgaben des Bundes, zum
Schutz der Gesundheit der Bevdlkerung auf die Kapazitaten der anerkannten Hilfsorgani-
sationen (vgl. auch § 26 ZSKG) zurtckzugreifen. Die Vorschrift verleiht dem Bundesminis-
terium fir Gesundheit im Rahmen der Aufgaben des Bundes die Mdglichkeit, insbesondere
das Deutsche Rote Kreuz, die Johanniter-Unfall-Hilfe, den Malteser Hilfsdienst, den Arbei-
ter-Samariter-Bund und die Deutsche Lebensrettungsgesellschaft gegen Auslagenerstat-
tung zu beauftragen, bei der Bewaltigung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite
Hilfe zu leisten. Eine Beauftragung dieser Organisationen im Rahmen einer Amtshilfe bleibt
unberthrt.

Zu Nummer 4

§ 7 Absatz 4 sah bislang vor, dass das Untersuchungsergebnis zum direkten oder indirek-
ten Nachweis von SARS-CoV und SARS-CoV-2 nichtnamentlich zu melden ist. Dies um-
fasst auch negative Testergebnisse. Mit der vorliegenden Anderung wird die Meldepflicht
zur Entlastung der Meldepflichtigen wieder auf die namentliche Meldepflicht des direkten
und indirekten Nachweises einer Infektion mit SARS-CoV und SARS-CoV-2 nach § 7 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 44a 1fSG beschrankt.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung in § 8 Absatz 1 Nummer 2 wird im Hinblick auf die Meldepflicht klargestellt,
dass auch die von der Rechtsverordnung nach § 24 Satz 3 Nummer 2 erfassten Zahnérz-
tinnen oder Zahnarzte sowie Tierarztinnen oder Tierarzte zu den Meldepflichtigen nach § 8
Absatz 1 Nummer 2 gehéren.

Zu Doppelbuchstabe bb

In § 8 Absatz 1 Nummer 7 werden nicht unter § 23 Absatz 5 Satz 1 fallende ambulante
Pflegedienste und Unternehmen, die den Einrichtungen nach Nummer 2 vergleichbare
Dienstleistungen anbieten (§ 36 Absatz 1 Nummer 7) ebenfalls der Meldepflicht unterwor-
fen.

Zu Buchstabe b

In Absatz 3 wird eine Ausnahme von der Meldepflicht bei Nutzung von patientennahen
Schnelltests normiert. Diese Ausnahme bezieht sich ausschlieBlich auf Tests zur Feststel-
lung einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2. Eine Ausnahme fir diese Arten von
Tests ist deshalb mdglich, weil grundséatzlich ein positiver Antigentest einer Bestatigung
durch eine molekularbiologische Testung (PCR) im Labor bedarf und insoweit bereits eine
Meldepflicht besteht. Im Labor durchgefiihrte Antigen-Tests bleiben meldepflichtig.
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Der Entfall der Meldepflicht bezieht sich nur auf Erkenntnisse, die ausschlieBlich auf einen
Nachweis des Krankheitserregers durch die Anwendung der entsprechenden In-vitro-Diag-
nostik zurtickzufUhren sind. Soweit weitere Erkenntnisse vorliegen, die den Verdacht oder
die Feststellung einer Erkrankung rechtfertigen, besteht weiterhin eine Meldepflicht.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Neufassung von § 54a (Artikel
1 Nummer 16).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Aufnahme der lebenslangen Arztnummer (LANR) sowie der Betriebsstattennummer
(BSNR) ist notwendig, damit die Meldungen soweit wie mdglich automatisiert im Gesund-
heitsamt verarbeitet werden kénnen und es nicht aufgrund von Abweichungen in der
Schreibweise zu Doppelerfassungen, Fehlzuordnungen und Inkonsistenzen in der Daten-
erfassung kommt.

Zu Buchstabe b

Auch in diesem Fall ist die Aufnahme der lebenslangen Arztnummer (LANR) sowie der Be-
triebsstattennummer (BSNR) notwendig, damit die Meldungen soweit wie mdglich automa-
tisiert im Gesundheitsamt verarbeitet werden kénnen, und es nicht aufgrund von Abwei-
chungen in der Schreibweise zu Doppelerfassungen, Fehlzuordnungen und Inkonsistenzen
in der Datenerfassung kommt.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Bislang regelt Satz 1 (nur) den Fall der Meldung nach Absatz 1, und Satz 3 den Fall der
Meldung Abs. 2. Der neugefasste Satz 3 soll nun (in bestimmten Fallen) eine von Satz 1
abweichende Regelung fur Meldungen nach Abs. 2 treffen. Daher ist es unabdingbar, dass
(fur alle Ubrigen Falle) der Anwendungsbereich von Satz 1 auch auf die Meldungen nach
Absatz 2 erstreckt wird.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die derzeitigen Meldungen der Labore an das Gesundheitsamt des Einsenders flihren
dazu, dass ein groBer Teil der Meldungen an das Gesundheitsamt des Hauptwohnsitzes
weitergeleitet werden muss, wodurch zuséatzlicher Verwaltungsaufwand in den Gesund-
heitsdmtern entsteht. Die Meldung sollte daher primar an das Gesundheitsamt erfolgen, in
dessen Bezirk sich die betroffene Person derzeit aufhalt oder zuletzt aufhielt, und nur falls
diese Angaben nicht vorliegen, auch weiterhin an das Gesundheitsamt am Sitz des Einsen-
ders.

Zu Buchstabe d

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Neufassung von § 54a
(Artikel 1 Nummer 16).
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Zu Nummer 7

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folge&dnderung zu der Aufhebung von § 7
Absatz 4 (Artikel 1 Nummer 4). Durch die Aufhebung der Meldepflicht des Untersuchungs-
ergebnisses im Hinblick auf einen negativen Nachweis ist auch § 10 Absatz 3 nicht mehr
erforderlich, der die meldepflichtigen Angaben beinhaltet. Der bisherige Absatz 4 wird in
der Folge zu Absatz 3, dies erfordert eine weitere redaktionelle Folgeanderung in § 10 Ab-
satz 2 Satz 3 Nummer 1.

Zu Nummer 8

Es werden Ergénzungen im § 11 Absatz 1 vorgenommen.
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Statt Landkreis oder kreisfreie Stadt soll nun genauer die Gemeinde als wahrscheinlicher
Infektionsort erhoben werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Neufassung von § 54a
(Artikel 1 Nummer 16).

Zu Doppelbuchstabe cc

Es wird ein neuer Buchstabe m eingeflgt. Damit wird die Liste der an das RKI zu Ubermit-
telnden Daten zur betroffenen Person um die Gemeinde der Hauptwohnung oder des ge-
wodhnlichen Aufenthaltsortes und, falls abweichend, des derzeitigen Aufenthaltsortes, mit
dem dazu zugehdrigen amtlichen achtstelligen Gemeindeschlissel erweitert.

Zu Buchstabe b

Das bisher vorhandene Erfordernis, das zu dem zu Ubermittelnden Gesundheitsamt zuge-
hérige amtliche Gemeindeschlissel zu Ubermitteln, wird gestrichen. Es handelt sich um die
Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

Mit den Anpassungen in § 13 Absatz 3 Satz 8 und 11 zur virologischen Surveillance wird
der bisherige Anwendungsbereich, der sich auf Untersuchungsmaterial, aus dem melde-
pflichtige Nachweise von bestimmten Krankheitserregern gewonnen wurden, sowie Isolate
der entsprechenden Erreger beschrankte, durch eine Angleichung der Formulierung an §
13 Absatz 3 Satz 1 dahingehend erweitert, dass generell Untersuchungsmaterial und Iso-
late von Krankheitserregern abzuliefern sind.

Zu Buchstabe b

Eine Verordnungserméchtigung fur eine gesetzliche Verankerung einer syndromischen
Surveillance wird aufgenommen. Bei der syndromischen Surveillance handelt es sich um
die systematische Ermittlung bestimmter Krankheitsfalle ber das Erfassen definierter cha-
rakteristischer klinischer Krankheitszeichen bzw. ihrer Kombination, d. h. das Auftreten ei-
nes oder mehrerer Symptome, die relativ spezifisch auf bestimmte Infektionskrankheiten
hinweisen. Dies ist nicht auf Diagnosecodes nach der internationalen statistischen Klassifi-
kation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD) beschrankt, sondern
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kann sich auch auf das gemeinsame, nicht zwingend gleichzeitige Auftreten von Sympto-
men beziehen, beispielsweise Husten oder Schnupfen, wenn in den Tagen zuvor Abge-
schlagenheit vorlag. Zur Einschétzung des Verlaufs der COVID-19-Pandemie hat sich ge-
zeigt, dass neben den im Rahmen des Meldewesens erfassten Angaben, weiterfihrende
Informationen aus der syndromischen Surveillance akuter respiratorischer Erkrankungen
von zentraler Bedeutung sind. Vor diesem Hintergrund wird eine Verordnungsermachtigung
fir eine gesetzliche Verankerung einer syndromischen Surveillance eingefiihrt. Bestimmte
Einrichtungen (die in § 23 Absatz 3 Satz 1 genannten Einrichtungen sowie Laboratorien)
kdénnen verpflichtet werden, Daten Uber von ihnen untersuchte Patienten in Bezug auf die
Diagnose akuter respiratorischer Erkrankungen pseudonymisiert zu Gbermitteln. Eine Wie-
derherstellung des Personenbezugs der tbermittelten pseudonymisierten Daten ist auch in
diesem Rahmen auszuschlie3en.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Die bevorstehenden Zulassungen neuartiger Impfstoffe zum Schutz vor COVID-19 ma-
chen eine Erganzung von § 13 Absatz 5 IfSG erforderlich. Die von den Kassenarztlichen
Vereinigungen nach § 13 Absatz 5 Satz 1 IfSG an das RKI im Rahmen der Impfsur-
veillance zu meldenden Versorgungsdaten von gesetzlich krankenversicherten Personen
sind auch fur die Zwecke der im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts liegen-
den Pharmakovigilanz von Impfstoffen von groBBer Bedeutung. Mithilfe der zuséatzlichen
pseudonymisierten Gesundheitsinformationen kénnen die Haufigkeit, Schwere und der
Langzeitverlauf von Impfkomplikationen besser beurteilt werden. Dartber hinaus kann mit
den Daten untersucht werden, ob gesundheitliche Schadigungen bzw. Erkrankungen bei
geimpften Personen in einem zeitlichen Zusammenhang mit Impfungen h&ufiger vorkom-
men als bei ungeimpften Personen.

§ 6 Absatz 1 Nummer 3 IfSG regelt bereits die Meldeverpflichtung eines Verdachts einer
Impfkomplikation. Allerdings zeigen die seit Inkrafttreten des 1fSG vom Paul-Ehrlich-Insti-
tut erhobenen Daten, dass nicht alle Impfkomplikationen erkannt bzw. gemeldet werden
und von einer Untererhebung auszugehen ist. Das Paul-Ehrlich-Institut war bislang darauf
angewiesen, fur langfristige, vergleichende Pharmakovigilanz-Untersuchungen im Einzel-
fall Gesundheitsdaten auf der Grundlage von § 75 SGB X von den Krankenkassen oder
von der Européischen Arzneimittel-Agentur zu erwerben. Eine regelhafte aktive Pharma-
kovigilanz wie dies in den USA oder in anderen Staaten der EU seit langem Standard ist,
war nur eingeschrankt moglich. Die Begrenzung der auf Einzelfallmeldungen basierenden
Uberwachung der Arzneimittelsicherheit (passiven Surveillance) soll deshalb mithilfe der
pseudonymisierten Daten der Kassenarztlichen Vereinigungen ausgeglichen werden.
Diese zusatzliche Datenbasis ist besonders wichtig bei der Einfiihrung neuartiger Impf-
stoffe in den deutschen Markt sowie bei Veréffentlichung neuer Impfempfehlungen, da es
bei diesen noch an breiten Erfahrungswerten fehit.

Das Verfahren der Pseudonymisierung muss so ausgestaltet sein, dass es fiir alle Kas-
senarztlichen Vereinigungen und Krankenkassen kompatibel ist.

Hinsichtlich der einzelnen, durch die Kassenarztlichen Vereinigungen und ggf. die Impf-
zentren zu Ubermittelnden Angaben gilt Folgendes:

Abrechnungsdaten der Arzte sind ein wesentlicher Bestandteil der Daten, die bislang dem
RKI von den Kassenarztlichen Vereinigungen fur die Bewertung von Impfquoten und Ef-
fekten von Schutzimpfungen zur Verfigung gestellt werden. Sie werden nach einem in
der Schutzimpfungsrichtlinie festgelegten Dokumentationsschliissel mit einer Abrech-
nungsziffer dokumentiert, der nach Impfantigenen und ihren méglichen Kombinationen
unterscheidet, sowie den Status in der Impfserie (Impfserie begonnen bzw. unvollsténdig,
Impfserie abgeschlossen, Wiederholungsimpfung) wiedergibt.
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Fur die SARS-CoV-2 Impfung wird aber eine solche Unterscheidung kaum mdglich sein.
Darum reicht eine Differenzierung nur nach dem Impfantigen flr eine zuverlassige Bewer-
tung der Wirksamkeit und Sicherheit der Impfungen gegen SARS-CoV-2 nicht aus, son-
dern es mussen Informationen zum spezifisch verwendeten Impfstoff vorliegen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Anderung von § 13
Absatz 5 Satz 1 IfSG.

Zu Doppelbuchstabe cc

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Anderung von § 13
Absatz 5 Satz 1 IfSG.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Vorschrift stellt klar, dass das RKI im Hinblick auf das elektronische Melde- und Infor-
mationssystem nach Satz 1 Verantwortlicher im Sinne des Datenschutzrechts ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 5 wird neu gefasst. Demnach unterstitzt die Gesellschaft fir Telematik nach
§ 306 Absatz 1 Satz 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) das RKI bei der
Entwicklung und dem Betrieb des elektronischen Melde- und Informationssystems. Die bei
der Gesellschaft fur Telematik unmittelbar fur die Erflllung der Aufgabe nach Satz 4 ent-
stehenden Fremdkosten aus der Beauftragung Dritter werden vom RKI getragen.

Die gesetzliche Regelung, die der Gesellschaft fir Telematik die Aufgabe zur Unterstltzung
des RKI bei der Einrichtung des elektronischen Melde- und Informationssystems gegeben
hatte, wird ersetzt. Zur Fortfihrung der Entwicklung des Systems ber den 1. Juni 2021
hinaus und aufgrund der engen Verzahnung mit der Telematikinfrastruktur und der strate-
gischen Bedeutung fur das gesamte Gesundheitswesen im Rahmen einer Pandemie soll
das elektronische Melde- und Informationssystem DEMIS nunmehr dauerhaft von der Ge-
sellschaft fir Telematik unterstltzt werden.

Zu Buchstabe b

Es werden im Absatz 2 mehrere Klarstellungen und Prazisierungen zu den im elektroni-
schen Melde- und Informationssystem zu verarbeitenden Daten vorgenommen.

Zu Buchstabe ¢

Die Vorschrift des Absatzes 6 wird dahingehend erganzt, dass die Kontrolle der Durchfih-
rung des Datenschutzes im Hinblick auf die nach § 14 erhobenen und verarbeiteten Daten
nach § 9 Absatz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes ausschlieBlich der oder dem Bundes-
beauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit obliegt.

Zu Buchstabe d

Nach Absatz 8 Satz 1 haben ab dem 1. Januar 2021 die zustandigen Behérden der Léander
das elektronische Melde- und Informationssystem zu nutzen. Ab dem 1. Januar 2023 mUs-
sen Melde- und Benachrichtigungspflichtige (§§ 8, 34 Absatz 6, 36 Absatz 3a) ihrer Ver-
pflichtung zur Meldung und Benachrichtigung durch Nutzung des elektronischen Melde-
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und Informationssystems nachkommen (Satz 2). Meldepflichtige nach § 8 Absatz 1 Num-
mer 2 missen abweichend von Satz 2 ihrer Verpflichtung zur Meldung des direkten oder
indirekten Nachweises einer Infektion mit dem in § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 44a genann-
ten Krankheitserreger durch Nutzung des elektronischen Melde- und Informationssystems
ab dem 1. Januar 2021 nachkommen (Satz 3). Meldepflichtige nach § 8 Absatz 1 Nummer
2 missen abweichend von Satz 2 ihrer Verpflichtung zur Meldung des direkten oder indi-
rekten Nachweises einer Infektion mit sonstigen in § 7 Absatz 1 Satz 1 genannten Krank-
heitserregern durch Nutzung des elektronischen Melde- und Informationssystems ab dem
1. Januar 2022 nachkommen (Satz 4). Meldepflichtige nach § 8 Absatz 1 Nummer 2 miis-
sen abweichend von Satz 2 ihrer Verpflichtung zur Meldung des direkten oder indirekten
Nachweises einer Infektion mit den in § 7 Absatz 3 Satz 1 genannten Krankheitserregern
durch Nutzung des elektronischen Melde- und Informationssystems ab dem 1. April 2022
nachkommen (Satz 5). Das Robert Koch-Institut bestimmt das technische Format der Daten
und das technische Verfahren der Datenlibermittlung nach Satz 6.

Da die Verpflichtung zur Nutzung nun in Absatz 8 gesetzlich bestimmt wird, werden die
Inhalte der bisherigen Verordnungsermachtigung nur teilweise in Absatz 9 weitergeflhrt.
Die Verordnung kann ohne Zustimmung des Bundesrates erlassen werden, weil hier regel-
manBig mit eiligen und haufigen Anderungsverordnungen zu rechnen ist.

Absatz 10 bestimmt, dass Abweichungen von den in dieser Vorschrift getroffenen Rege-
lungen des Verwaltungsverfahrens durch Landesrecht ausgeschlossen sind.

Zu Nummer 11

Mit der Ergénzung in § 15 Absatz 1 erfolgt eine Klarstellung, dass Im Hinblick auf die Er-
weiterung oder Ausdehnung der Meldepflicht nach § 6 und § 7 auf andere Ubertragbare
Krankheiten oder Krankheitserreger die Vorschriften, die fir meldepflichtige Krankheiten
nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und meldepflichtige Nachweise von Krankheitserregern
nach § 7 Absatz 1 Satz 1 gelten, entsprechend fir meldepflichtige Krankheiten und Krank-
heitserregern nach § 15 Absatz 1 gelten und zu beachten sind.

Zu Nummer 12

Mit der Erganzung in § 16 Absatz 1 Satz 2 wird datenschutzrechtlich klarer formuliert, dass
die zusténdige Behdrde im Rahmen allgemeiner MaBnahmen zur Verhitung Ubertragbarer
Krankheiten personenbezogene Daten erheben kann und nur fir Zwecke des Infektions-
schutzgesetzes verarbeiten darf.

Zu Nummer 13

Die Beschrankung allein auf gesetzliche Unterbringungspflichten ist nicht sachgeman. Mit
der vorliegenden Streichung wird ermdglicht, dass auch Personen erfasst sind, die einer
Unterbringungspflicht auf Grund richterlicher Anordnung (zum Beispiel in Abschiebehaft)
unterliegen.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Mit der Erganzung in § 24 Satz 2 wird dem Umstand Rechnung getragen, dass die Aus-
nahmen vom Arztvorbehalt auch bei patientennahen Schnelltests in Bezug auf SARS-CoV-
2 gelten. § 24 Satz 2 geht § 5a insoweit vor.

Zu Buchstabe b

Satz 3 enthalt eine Verordnungserméachtigung fir das BMG, wonach (insoweit wie bislang)
bei der Testung unter Anwendung von In-vitro-Diagnostika auch in Bezug auf weitere
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Krankheiten oder Krankheitserreger, eine Ausnahme vom Arztvorbehalt nach Satz 1 vor-
gesehen werden kann (Nummer 1). Des Weiteren kann durch Rechtsverordnung bestimmt
werden, dass abweichend von Satz 1 auch ein Zahnarzt oder ein Tierarzt im Rahmen einer
Labordiagnostik den direkten oder indirekten Nachweis eines in § 7 genannten Krankheits-
erregers fuhren kann (Nummer 2). Die Nutzung von veterindrmedizinischen oder zahnarzt-
lichen Laboren bei der Testung von Humanproben kann einen wichtigen Beitrag zur Aus-
weitung bestehender Testkapazitaten leisten und die mit der Probentestung stark belaste-
ten humanmedizinischen Labore entlasten.

Satz 4 erweitert den Anwendungsbereich der Verordnungsermachtigung nach Satz 3 auf
die Mitwirkung von Veterindrmedizinisch-technischen Assistentinnen und Assistenten an
der Durchflihrung labormedizinischer Untersuchungen auf dem Gebiet der Humanmedizin.
In der Rechtsverordnung kann Veterindrmedizinisch-technischen Assistentinnen und As-
sistenten bei der Durchfiihrung laboranalytischer Untersuchungen zum Nachweis eines in
§ 7 genannten Krankheitserregers die Auslibung der Tétigkeiten erlaubt werden, die nach
§ 9 Absatz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes grundsétzlich den Medizinisch-Technischen
Laboratoriumsassistentinnen und -assistenten vorbehalten sind. Wenn eine Regelung auf
der Grundlage von Satz 4 getroffen wird, kbnnen Veterindrmedizinisch-technische Assis-
tentinnen und Assistenten diese Tatigkeiten austiben, ohne dass sie zuvor entsprechend §
10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes nach dem Erwerb der Erlaubnis zum Flhren der Berufs-
bezeichnung wahrend eines Zeitraumes von sechs Monaten unter Aufsicht im Bereich der
humanmedizinischen Labordiagnostik tatig waren.

Die Regelung des § 9 Absatz 3 des MTA-Gesetzes bleibt unberihrt. Das hei3t, dass Tétig-
keiten, deren Ergebnisse der Erkennung einer Krankheit und der Beurteilung ihres Verlaufs
dienen, auch im Falle einer Rechtsverordnung nach Satz 3 von Veterinarmedizinisch-Tech-
nischen Assistentinnen und -Assistenten nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche
Anforderung ausgetbt werden durfen.

Insgesamt zeigt sich die wichtige Funktion der technischen Assistenzberufe in der Medizin
wéahrend der Corona-Pandemie besonders deutlich. Auch vor diesem Hintergrund hat die
Bundesregierung mit dem Entwurf eines Gesetzes zur Reform der technischen Assistenz-
berufe in der Medizin und zur Anderung weiterer Gesetze (MTA-Reform-Gesetz) eine um-
fassende Reform der Berufe in diesem Bereich auf den Weg gebracht (Bundesrats-Druck-
sache 562/20).

Zur schnellen und effizienten Krisenbewéaltigung kann Rechtsverordnung nach Satz 3 ohne
Zustimmung des Bundesrates erlassen werden. Eine auf Grundlage von Satz 3 erlassene
Verordnung tritt ein Jahr nach ihrem Inkrafttreten automatisch auBer Kraft. Die Geltungs-
dauer der Verordnung kann mit Zustimmung des Bundesrates verlangert werden.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Die Aufnahme von mit voll- und teilstationaren Einrichtungen zur Betreuung und Unterbrin-
gung alterer, behinderter oder pflegebedirftiger Menschen vergleichbarer Einrichtungen
soll der Tatsache Rechnung tragen, dass es in der Praxis auch Einrichtungen gibt, die nicht
unter die bisherige Definition zu fassen sind, die jedoch aus Infektionsschutzgriinden in den
Anwendungsbereich der Vorschrift aufgenommen werden sollen, da dort ebenfalls vulnera-
bel Personengruppen betreut werden.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur Vereinheitlichung der im Gesetz ver-
wendeten Terminologie. Im Gegensatz zur schwerwiegenden Ubertragbaren Krankheit, ist
der Begriff der bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit bereits in § 2 Nummer 3 a legaldefi-
niert.
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Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur Vereinheitlichung der im Gesetz ver-
wendeten Terminologie. Im Gegensatz zur schwerwiegenden Ubertragbaren Krankheit, ist
der Begriff der bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit bereits in § 2 Nummer 3a legaldefi-
niert.

Zu Buchstabe d

Das Bundesministerium fir Gesundheit wurde in § 5 Absatz 2 mit dem Gesetz zum Schutz
der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 27. Marz 2020
(BGBI. | S. 587) erméachtigt, vor dem Hintergrund einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite, durch Anordnung oder Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
verschiedene MaBnahmen zu treffen. Hierzu z&hlen unter anderem MaBBnahmen im grenz-
Uberschreitenden Reiseverkehr. Die Regelungsinhalte des bisherigen § 5 Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 und 2 werden nun in die neu gefassten Absatze 8 bis 13 als Verordnungser-
machtigung Ubertragen und weiterentwickelt.

Die Bundesregierung wird erm&chtigt, sofern der Deutsche Bundestag eine epidemische
Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates festzulegen, dass Personen, die in die Bundesrepublik Deutschland ein-
reisen wollen oder eingereist sind, und bei denen die Mdglichkeit besteht, dass sie einem
erhdhten Infektionsrisiko fur die Ubertragbare Krankheit, die zur Feststellung der epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite geflhrt hat, ausgesetzt waren, insbesondere, weil sie
sich in einem Risikogebiet aufgehalten haben, ausschlieBlich zur Feststellung und Verhin-
derung der Verbreitung dieser Krankheit verpflichtet sind, der zustéandigen Behdrde elekt-
ronisch oder durch eine schriftliche Ersatzmitteilung nach Satz 3 Auskunft Uber ihre perso-
nenbezogenen Angaben und ihre Aufenthaltsorte bis zu zehn Tage vor und nach der Ein-
reise mitzuteilen. Die an die zustandigen Behérden Ubermittelten Daten dienen einer effek-
tiven Kontrolle der Einhaltung der nach den Landesvorschriften vorgesehenen Absonde-
rung, insbesondere infolge der Einreise aus einem Risikogebiet.

Das Robert Koch-Institut richtet nach Absatz 9 fiir die Zwecke des Absatzes 8 Satz 1 ein
elektronisches Melde und- Informationssystem ein und ist verantwortlich fir dessen techni-
schen Betrieb. Das Robert Koch-Institut kann einen IT-Dienstleister mit der technischen
Umsetzung beauftragen. Die aufgrund einer Rechtsverordnung nach Absatz 8 Satz 1 erho-
benen Daten dirfen von der zustandigen Behoérde nur fur Zwecke der Uberwachung der
Absonderung und der Kontaktnachverfolgung verarbeitet werden. Die in dem elektroni-
schen System gespeicherten Daten sind spatestens 14 Tage nach Einreise der jeweils be-
troffenen Person zu lI6schen.

Die Verordnungserméachtigung nach Absatz 10 Satz 1 umfasst die Méglichkeit, Einreisende
im Sinne des Absatz 8 Satz 1 zu verpflichten, gegentiber den Beférderern, der zustédndigen
Behoérde oder den in Absatz 11 genannten, mit der Kontrolle des grenzlberschreitenden
Verkehrs beauftragten Behdrden einen Nachweis Uber eine erfolgte Einreiseanmeldung
nach Absatz 8 Satz 1 oder eine Ersatzmitteilung nach Absatz 8 Satz 3 vorzulegen (Buch-
stabe a), eine Impfdokumentation hinsichtlich der in Absatz 8 Satz 1 genannten Krankheiten
vorzulegen (Buchstabe b), ein arztliches Zeugnis Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen
dieser Ubertragbaren Krankheit nach Absatz 8 Satz 1 vorzulegen oder Auskunft dariiber zu
geben (Buchstabe c), ob bei ihnen Anzeichen fir eine solche Krankheit vorhanden sind
(Buchstabe d).

In der Rechtsverordnung nach Absatz 10 Satz 1 kénnen fernen Mitwirkungspflichten insbe-
sondere der Beférderer festgelegt werden (Nummer 2). Die Mitwirkungspflichten der Befor-
derer dienen einem effektiven Schutz gegen die Ausbreitung der in Absatz 8 Satz 1 ge-
nannten Krankheiten. Die Befdrderer kénnen insbesondere verpflichtet werden, Befdrde-
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rungen aus Risikogebieten in die Bundesrepublik Deutschland zu unterlassen, eine Rick-
reise von Personen mit Wohnsitz in Deutschland weiterhin moglich ist, deren Einreise nicht
aus aufenthaltsrechtlichen Griinden zu untersagen ist (Buchstabe a) und Beférderungen
aus Risikogebieten in die Bundesrepublik Deutschland nur dann durchzuflihren, wenn die
zu beférdernden Personen ihnen nach Nummer 1 Buchstabe a bis d auferlegten Verpflich-
tungen vor der Beférderung nachgekommen sind (Buchstabe b). Die Verpflichtung der Be-
férderer bei der Kontrolle der Angaben der Reisenden umfasst eine Plausibilitatsprifung im
Rahmen der betrieblichen und technischen Méglichkeiten. Der Beférderer ist nicht verpflich-
tet, eine Validierung der vorgelegten Daten und Nachweise vorzunehmen. Weiterhin kann
vorgesehen werden, dass Beférderer Reisende Uber die geltenden Einreise- und Infekti-
onsschutzbestimmungen und -maBnahmen in der Bundesrepublik Deutschland und die Ge-
fahren bedrohlicher Ubertragbarer Krankheiten sowie die Moglichkeiten zu deren Verhltung
und Bek@ampfung barrierefrei zu informieren haben und in diesem Rahmen auf die Reise-
und Sicherheitshinweise des Auswartigen Amtes hinzuweisen ist (Buchstabe c). Die Befor-
derer kdnnen verpflichtet werden, die zur Friherkennung u.a. von Kranken und Anste-
ckungsverdachtigen notwendigen personenbezogenen Daten zu erheben und an die fur
den Aufenthaltsort der betroffenen Person zustandige Behdrde zu Gbermitteln (Buchstabe
d). Bundeseinheitlich kann vorgesehen werden, dass bestimmte SchutzmaBnahmen zur
Verhinderung der in Absatz 8 Satz genannten Krankheit im Rahmen der Beférderung vor-
zunehmen sind (Buchstabe e). Darlber hinaus kénnen Beférderer zur Meldung bei der Be-
férderung von Kranker, Krankheitsverdachtiger, Ansteckungsverdachtiger und von Aus-
scheidern verpflichtet werden (Buchstabe f). Auch missen sie auf Nachfrage der zustandi-
gen Behd6rde Passagierlisten und Sitzplane Gbermitteln, um so zur Ermittlung von Infekti-
onsketten und Kontaktnachverfolgung beizutragen (Buchstabe g) und den Transport von
Kranken in ein Krankenhaus oder in eine andere geeignete Einrichtung durch Dritte ermdg-
lichen (Buchstabe h).

Es wurde zudem mit der Nummer 3 die Mdglichkeit erganzt, dass Anbieter von Telekom-
munikationsdiensten und Betreiber 6ffentlicher Mobilfunknetze verpflichtet werden kénnen,
alle in die Bundesrepublik Deutschland einreisenden Personen barrierefrei tber elektroni-
sche Nachrichten Informationen Uber die geltenden Einreise- und Infektionsschutzbestim-
mungen zur Verflgung zu stellen. Verwendet der benachteiligte Endnutzer kein Endgerat,
das Nachrichtentext in Sprache umwandeln kann, liegt dies nicht in der Verantwortung des
Netzbetreibers.

Personen, die kein aufgrund der Rechtsverordnung erforderliches arztliches Zeugnis oder
keinen sonstigen Nachweis vorlegen sind verpflichtet, eine Untersuchung auf Ausschluss
der bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit nach Absatz 8 zu dulden (Satz 2).

Die mit der polizeilichen Kontrolle des grenziiberschreitenden Verkehrs beauftrag-ten Be-
hérden kénnen anlésslich der grenzpolizeilichen Aufgabenwahrnehmung als unterstit-
zende Behdrde nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 stichprobenhaft von den in der Rechts-
verordnung nach Absatz 8 Satz 1 genannten Personen Vor-lage eines Nachweises nach
Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 a) bis c¢) oder Auskunft nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 d)
verlangen (Absatz 11 Satz 1). Die nach § 71 Absatz 1 Satz 1 des Aufenthaltsgesetzes
zustandigen Behdérden und die unterstiitzenden Behdrden nach Absatz 10 Satz 1 Nummer
1 unterrichten bei Kenntnis unverziglich die zustandigen Behdrden Uber die Einreise der in
der Rechtsverordnung nach Absatz 6 Satz 1, Absatz 7 Satz 1 oder Absatz 8 Satz 1 genann-
ten Personen, soweit diese ihren diesen Behérden gegenlber bestehenden in der Rechts-
verordnung nach Absatz 6 Satz 1, Absatz 7 Satz 1 oder Absatz 8 Satz 1 oder Satz 3 fest-
gelegten Verpflichtungen bei der Einreise nicht nachkommen (Absatz 11 Satz 2). Zu diesem
Zweck durfen bei den in der Rechtsverordnung nach Absatz 6 Satz 1, Absatz 7 Satz 1 oder
Absatz 8 Satz 1 genannten Personen ihre personenbezogenen Angaben, Angaben zu ihren
Aufenthaltsorten bis zu zehn Tage vor und nach der Einreise und Angaben zu dem von
ihnen genutzten Reisemittel erhoben und der zustandigen Behdrde Ubermittelt werden (Ab-
satz 11 Satz 3). Die von den Behdrden nach den Satzen 1 und 3 erhobenen Daten diirfen
nach Absatz 11 Satz 4 mit den Daten vorgelegter Reisedokumente abgeglichen werden.
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Eine auf Grundlage des Absatz 8 Satz 1 oder Absatz 10 Satz 1 erlassene Rechtsverord-
nung tritt mit Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite
auBer Kraft, ansonsten mit Ablauf des 31. Marz 2021 (Absatz 12).

Zu Nummer 16

Bisherige Erfahrungen wahrend der Pandemielage machen Anpassungen von § 54a not-
wendig. Dies betrifft insbesondere die Erweiterung der Zustandigkeit der Bundeswehr im
Vollzug des IfSG flr Soldatinnen und Soldaten auch auBerhalb ihrer Dienstausiibung. Die
Erweiterung ist erforderlich, um die Einsatzbereitschaft der Bundeswehr sicherzustellen.
Soweit MaBnahmen die BekAmpfung Gbertragbarer Krankheit betreffen, sollen diese im Be-
nehmen mit den zustandigen zivilen Stellen erfolgen. Hierbei soll der Bundeswehr bei Dif-
ferenzen die endgultige Entscheidung vorbehalten sein, um Verzdégerungen bedingt durch
den Abstimmungsprozess zu vermeiden.

Dariiber hinaus wird die Zustandigkeit fiir auslandische Streitkrafte bei Ubungen und Aus-
bildungen konkreter geregelt. Diese Zustandigkeit wird ebenfalls den Stellen der Bundes-
wehr zugewiesen. Dies dient einerseits einer Verfahrensvereinfachung, da fir die auslan-
dischen Streitkrafte bei landkreisiibergreifenden Ubungs- und Ausbildungsvorhaben dann
nur eine Zustandigkeit besteht. Andererseits kdnnen bei gemeinsam mit der Bundeswehr
durchgefiihrten Ausbildungen und Ubungen Angehdérige der ausléandischen Streitkrafte in
Hinblick auf MaBnahmen zum Infektionsschutz problemlos den Soldatinnen und Soldaten
der Bundeswehr gleichgestellt werden.

Zu Nummer 17
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Erganzend zum bisherigen Entschadigungsausschluss nach § 56 Absatz 1 Satz 3 wird klar-
gestellt, dass Personen, die durch Nichtantritt einer vermeidbaren Reise in ein im Zeitpunkt
der Abreise eingestuftes Risikogebiet nach § 2 Nummer 17 ein Tatigkeitsverbot oder eine
Absonderung hatten vermeiden kdnnen, keine Entschadigung nach den Satzen 1 und 2
beanspruchen kénnen. Der Begriff der Reise umfasst sowohl Kurzaufenthalte als auch lan-
gere Aufenthalte. Die Abreise kann auch aufBBerhalb des eigenen Wohnsitzes beginnen.
Damit wird die Regelung des § 56 Absatz 1 Satz 3 IfSG als Auspréagung des Grundsatzes
von Treu und Glauben, der auch im 6ffentlichen Recht gilt, um eine weitere Konstellation
erweitert.

Der Begriff ,Risikogebiet* wird in dem neu eingeflgten § 2 Nummer 17 legaldefiniert. Da-
runter ist ein vom Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Auswarti-
gen Amt und dem Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat festgestelltes Gebiet
auBerhalb der Bundesrepublik Deutschland, in dem ein erhdhtes Risiko flr eine Infektion
mit einer bestimmten bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit besteht. Die Einstufung als Ri-
sikogebiet erfolgt erst mit Ablauf des ersten Tages nach Verdffentlichung der Feststellung
durch das RKI im Internet unter der Adresse https://www.rki.de/risikogebiete.

Zu Doppelbuchstabe bb

Eine Reise ist nach Satz 4 dann vermeidbar, wenn aus Sicht eines verstéandigen Dritten
keine zwingenden und unaufschiebbaren Griinde fir eine entsprechende Reise zum Zeit-
punkt der Abreise vorlagen. Zu einer nicht vermeidbaren Reise dirften in jedem Fall beson-
dere und auBergewdhnliche Umstande fihren (soweit diese nicht schon einen vorgesehe-
nen Ausnahmetatbestand von der Absonderungspflicht erfiillen), wie die Geburt des eige-
nen Kindes oder das Ableben eines nahen Angehdrigen wie eines Eltern- oder GroBeltern-
teils oder eines eigenen Kindes. Nicht dazu z&hlen insbesondere sonstige private oder
dienstliche Feierlichkeiten, Urlaubsreisen oder verschiebbare Dienstreisen.
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Zu Buchstabe b

Das aktuelle Ausbruchsgeschehen der durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 ver-
ursachten Krankheit COVID-19 hat viele Menschen unmittelbar mit behérdlichen MaBnah-
men konfrontiert, die der Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten dienen. Insbesondere die
SchlieBung bzw. die Untersagung des Betretens von Betreuungseinrichtungen fir Kinder
oder von Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen hat dazu gefihrt, dass viele er-
werbstéatige Personen einen Verdienstausfall erlitten, da sie wegen fehlender Betreuungs-
maoglichkeiten ihrer beruflichen Tatigkeit nicht nachgehen kénnen. Fir diese Félle sieht das
Infektionsschutzgesetz einen Entschadigungsanspruch vor. Die Ergénzung in § 56 Absatz
1a Satz 1 stellt klar, dass ein Betretungsverbot im Sinne der Vorschrift auch dann vorliegt,
wenn eine Absonderung nach § 30 oder aufgrund einer Rechtsverordnung nach § 32 gegen
einzelne Kinder in der Einrichtung vorliegt.

Zu Nummer 18

Mit der Neufassung von § 57 Absatz 2 Satz 1 IfSG wird klargestellt, dass neben den Bei-
tragen zur gesetzlichen Krankenversicherung, zur sozialen Pflegeversicherung und nach
dem Dritten Buch Sozialgesetzbuch auch die fir die Teilnahme an den Ausgleichsverfahren
nach § 1 oder § 12 des Gesetzes Uber den Ausgleich der Arbeitgeberaufwendungen far
Entgeltfortzahlung und nach § 358 des Dritten Buches Sozialgesetzbuch zu entrichtenden
Umlagen wahrend des Bezugs einer Entschadigung nach § 56 Absatz 1 Satz 2 IfSG wei-
terhin zu leisten sind.

Nach § 57 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 57 Absatz 1 Satz 3 IfSG tragt das entscha-
digungspflichtige Land die Beitrdge einschlieBlich der Umlagen allein. GemaB § 57 Ab-
satz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 57 Absatz 1 Satz 4 1fSG sind dem Arbeitgeber auch die
im Zusammenhang mit der Erfillung des Entschadigungsanspruchs entrichteten Umlagen
zu erstatten.

Zu Nummer 19

Der Tatbestand des neugefassten § 36 Absatz 10 Satz 2 sieht vor, dass Personen, die kein
aufgrund der Rechtsverordnung nach § 36 Absatz 10 Satz 1 erforderliches arztliches Zeug-
nis vorlegen, verpflichtet sind, eine arztliche Untersuchung zum Ausschluss der bedrohli-
chen Ubertragbaren Krankheit nach § 38 Absatz 8 Satz 1 zu dulden. Diese Untersuchung
soll in den Anwendungsbereich des § 69 Absatz 1 Nr. 9 aufgenommen werden, sodass die
hierfar anfallenden Kosten aus 6ffentlichen Mitteln zu bestreiten sind.

Zu Nummer 20

Zu Buchstabe a

Hierbei handelt es sich um eine Folgeédnderung zu Nummer 3 Buchstabe a Doppelbuch-
stabe a, wonach § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 aufgehoben werden.

Zu Buchstabe b

Hierbei handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 10 Buchstabe d, wonach in §
14 Absatz 8 nunmehr Melde- und Benachrichtigungspflichtige gesetzlich zur Nutzung des
elektronischen Melde- und Informationssystems verpflichtet werden.

Zu Buchstabe ¢

Nummer 8 wird aufgehoben, weil die Regelung gegenstandslos geworden ist.
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Zu Buchstabe d

Hierbei handelt es sich um eine Folge&dnderung zu Artikel 1 Nummer 15. Mit der Ergénzung
wird klargestellt, dass eine BuBBgeldbewehrung auch in den Fallen gegeben ist, wer entge-
gen einer Rechtsverordnung nach § 36 Absatz 10 Satz 2 eine arztliche Untersuchung nicht
duldet.

Zu Buchstabe e

Hierbei handelt es sich zum einen um eine Korrektur eines Redaktionsfehlers. Zum anderen
wird hier eine Folgeanderung zu Nummer 15 vollzogen. Die in dem neu gefassten Absatz
8 Satz 1 oder Satz 3 oder 10 Satz 1 genannten Inhalte der Verordnungserméachtigung,
werden zur effektiven Bekdmpfung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite in §
73 Absatz 1a aufgenommen, sodass eine Zuwiderhandlung mit einem Buf3geld belegt wer-
den kann.

Zu Nummer 21

Die Strafvorschrift des § 74 wird aus Griinden des Bestimmtheitsgrundsatzes angepasst.
Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgeanderung aus dem Umstand, dass § 5 Absatz 3 bis Absatz
7 mit Ablauf des 31. Marz 2021 auB3er Kraft treten und Absatz 8 dann zu Absatz 3 wird.

Zu Nummer 2 bis 5

Die Regelung des § 56 Absatz 1a wird zunachst verldngert und bis auf den 31. Marz 2021
befristet (Artikel 7 Absatz 2). Nach Aufhebung dieser Regelung ist der urspriingliche Rege-
lungszustand wiederherzustellen.

Zu Nummer 6

Die Geltungsdauer des § 5 Absatz 2 ist bis zum 31. Marz 2021 befristet. Daher sind die in
§ 73 Absatz 1a enthaltenen Verweise auf § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 und Nummer 4
Buchstabe c bis g, Nummer 8 Buchstabe ¢ zu diesem Zeitpunkt zu streichen.

Zu Artikel 3 (Anderung der Medizinprodukte-Abgabeverordnung)

§ 3 Absatz 4 Satz 1 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV) sieht vor, dass In-
vitro-Diagnostika ausschlieBlich an den in den Nummern 1 bis 5 genannten Adressatenkreis
abgegeben werden dirfen. Da nicht eindeutig klar ist, ob Pflegeeinrichtungen unter die in
Nummer 2 aufgefiihrten Einrichtungen des Gesundheitswesens subsummiert werden kén-
nen, wird dies durch die Erganzung sichergestellt.

Das ermdglicht insbesondere Pflegekraften in Pflegeeinrichtungen die Durchflhrung von
entsprechenden Schnelltests, die kinftig aufgrund der Anderung in der MPAV zulassiger-
weise an Pflegeeinrichtungen abgegeben werden kénnen.

Die Regelung steht in Sachzusammenhang mit den Anderungen in Artikel 1 Nummer 14
und Artikel 4 Nummer 1.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

§ 20i Absatz 3 wird dahingehend angepasst, dass im Fall einer epidemischen Lage von
nationaler Tragweite durch Rechtsverordnung des BMG geregelt werden kann, dass auf
bestimmte Schutzimpfungen oder Testungen ein Anspruch besteht (Satz 1). Der Anspruch
nach Satz 1 kann jeweils auf bestimmte Teilleistungen eingeschrénkt werden (Satz 2).

Satz 3 sieht zum Zweck der Abgrenzung zur Regelversorgung vor, dass die Rechtsverord-
nung dann keinen Anspruch auf Testungen der Versicherten oder Nichtversicherten be-
griinden kann, wenn ein solcher Anspruch bereits aus einem anderen Rechtsgrund besteht.

In Satz 4 wird zudem klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss nicht verpflich-
tet ist, solange und soweit ein Anspruch auf die Schutzimpfung nach der Rechtsverordnung
besteht, hierflir Regelungen in seiner Schutzimpfungs-Richtlinie nach § 20i Absatz 1 zu
treffen.

Satz 5 sieht Anhérungsrechte vor.

In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen nach Satz 6 bestimmte Einzelheiten geregelt
werden. Dazu gehdren insbesondere nach Nummer 1 Regelungen zu den zur Erbringung
der in Satz 1 genannten Leistungen berechtigten Leistungserbringern, einschlieBlich der fir
die Leistungserbringung eingerichteten Testzentren und Impfzentren, zur Vergttung und
Abrechnung der Leistungen und Kosten sowie zum Zahlungsverfahren. Nach Nummer 2
kénnen Regelungen getroffen werden zur Organisation der Versorgung einschlieBlich der
Mitwirkungspflichten der Kassenérztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung. Hierdurch wird sichergestellt, dass vor dem Hintergrund der Zusténdigkeit
der Lander fir den Schutz der Bevdlkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite bei Bedarf auch geeignete vorhandene Strukturen der vertragsarztlichen Regel-
versorgung genutzt werden kénnen. Dies ist insbesondere bei der praktischen Durchfih-
rung der Testungen und Impfungen von wesentlicher Bedeutung. Denkbar ist unter ande-
rem eine Beteiligung der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung bei der Organisation der Impfdurchfiihrung sowie im Bereich des Termin-
managements. Der Verpflichtungsmaéglichkeit wird durch die Einrdumung eines Anhérungs-
rechts der Kassenarztlichen Bundesvereinigung vor Erlass einer Rechtsverordnung auf
Grundlage von § 20i Absatz 3 Satz 1 Rechnung getragen.

Nach Nummer 3 kénnen Regelungen getroffen werden zur vollstandigen oder anteiligen
Finanzierung der Leistungen und Kosten aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.
Nach Nummer 4 kénnen Regelungen getroffen werden zur Erfassung und Ubermittlung
von anonymisierten Daten insbesondere an das Robert Koch-Institut Gber die aufgrund der
Rechtsverordnung durchgefuhrten MaBnahmen.

Das BMG ist nach Satz 6 Nummer 3 befugt, in der Rechtsverordnung den Umfang der
Finanzierung von Leistungen und Kosten aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
zu bestimmen (vollsténdig oder anteilig). Dies ermdglicht auch fir Schutzimpfungen auf
Grundlage einer Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a eine Kostentra-
gung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds. Damit wird dem Umstand Rech-
nung getragen, dass flr die in naher Zukunft zu erwartende Schutzimpfung gegen COVID-
19 eine Verstandigung zur Finanzierung mit den flr die Einrichtung der erforderlichen Impf-
zentren zustandigen Landern noch aussteht. Die vom Bund beschafften COVID-19-Impf-
stoffe werden nicht aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert. Geman
einer Absprache zwischen den Gesundheitsministern des Bundes und der Lander werden
die Kosten fir Impfbesteck und -zubehér zur Schutzimpfung gegen Covid-19 im Gegenzug
von den Landern Ubernommen. Durch die Méglichkeit, eine nur anteilige Finanzierung von
Leistungen und Kosten zu regeln, wird die notwendige Flexibilitat bei der Ausgestaltung der
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Finanzierungsregelungen sichergestellt. Zum Beispiel kénnen pauschale Beteiligungen an-
derer Kostentrager berlcksichtigt werden. Zusatzlich bestimmt Satz 2, dass die Rechtsver-
ordnung den Anspruch auf bestimmte Teilleistungen nach Satz 1 (zum Beispiel arztliche
Leistungen) beschranken kann. Die Kostenibernahme von Aufwendungen flr Leistungen
bei symptomfreien Personen aufBerhalb der Krankenbehandlung und Leistungen flr nicht
gesetzlich Versicherte, die der gesetzlichen Krankenversicherung als versicherungsfremde
Leistungsaufwendungen entstehen, durch die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
wird durch den erganzenden Bundeszuschuss refinanziert.

Eine auf Grundlage von § 20i Absatz 3 erlassene Rechtsverordnung tritt nach Satz 7 mit
Aufhebung der Feststellung einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite durch den
Deutschen Bundestag oder spatestens mit Ablauf des 31. Marz 2021 auBer Kraft.

Zu Nummer 2

Die Medizinischen Dienste (MD) haben im Frihjahr und Sommer dieses Jahres insbeson-
dere den 6ffentlichen Gesundheitsdienst (OGD), aber auch Krankenhauser, Einrichtungen
der ambulanten arztlichen Versorgung und Pflegeeinrichtungen unburokratisch und enga-
giert mit bis zu insgesamt 800 Pflegekraften, Arztinnen und Arzten sowie Mitarbeitenden
aus dem Assistenz- und Verwaltungsbereich erfolgreich unterstiitzt. Diese fiir den OGD und
die genannten Leistungserbringer wertvolle Unterstitzung war mdoglich, da die Aufgaben-
wahrnehmung der MD in einigen Bereichen infolge der Covid-19-Pandemie befristet redu-
ziert werden musste. Dies gilt z. B. fir die Qualitatsprifungen von Pflegeeinrichtungen, die
nach § 72 des Elften Buches zugelassen sind. Die Medizinischen Dienste sind auch bereit,
die Unterstlitzung far die Dauer der derzeitigen epidemischen Lage von nationaler Trag-
weite im Rahmen ihrer Mdglichkeiten fortzusetzen, soweit die wieder anlaufende regulare
Aufgabenwahrnehmung der MD dies zul&sst.

Die bisherige Unterstiitzung durch die MD erfolgte ohne eine eigensténdige und spezifisch
auf die MD ausgerichtete rechtliche Grundlage. Mit der Neuregelung wird diese Rechts-
grundlage fir die MD orientiert an der bestehenden Regelung des § 275 Absatz 4a ge-
schaffen, mit der die MD unter bestimmten Voraussetzungen befugt wurden, Beamte des
Bundes zu untersuchen und hiertiber arztliche Gutachten gegen Erstattung der anfallenden
Kosten zu erstellen.

Mit Satz 1 wird den MD die Mdglichkeit eréffnet, Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern befristet
eine Tatigkeit insbesondere bei Einrichtungen des OGD, den nach § 108 zugelassenen
Krankenhausern, den nach § 95 Absatz 1 Satz 1 an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringern sowie den Pflegediensten und Pflegeheimen nach § 71
des Elften Buches zuzuweisen, um diese Einrichtungen bei einer Pandemiebekampfung zu
unterstitzen. Es handelt sich bei diesen Einrichtungen um diejenigen Organisationen bzw.
Leistungserbringer, die die MD bereits seit Marz 2020 personell unterstitzt haben, soweit
es den MD im Hinblick auf die Sicherstellung ihrer Aufgabenwahrnehmung maéglich war.
Eine Unterstitzung kann auch in weiteren Einrichtungen erforderlich sein und erfolgen. Die
Aufzahlung der méglichen Einsatzorte ist daher nicht abschlieBend. Voraussetzung ist zum
einen, dass geman § 5 des Infektionsschutzgesetzes eine epidemische Lage von nationaler
Tragweite vorhanden ist, und zum anderen, dass die originare Aufgabenwahrnehmung des
MD durch die befristeten Zuweisungen nicht beeintrachtigt wird. Dabei ist zu berlcksichti-
gen, dass in einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite die Aufgabenwahrnehmung
der MD - wie in der aktuellen Lage — in bestimmten Aufgabenbereichen und Regionen re-
duziert sein kann.

Die befristete Zuweisung erfolgt in Absprache mit den betroffenen Beschaftigten der MD.
Eine solche Absprache ist Ublich, schon um die in einer solchen epidemischen Lage not-
wendige Akzeptanz einer Zuweisung und die Erreichung des damit verfolgten Ziels einer
erfolgreichen Unterstitzung des OGD oder der anderen genannten Einrichtungen und Leis-
tungserbringer zu gewahrleisten.
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Zur Bekédmpfung Ubertragbarer Krankheiten berufene Einrichtungen des &ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes sind vor allem die rd. 375 Gesundheitsamter, die mit der Durchfiihrung
von Testungen, der Kontaktpersonennachverfolgung sowie der Anordnung und Uberwa-
chung von QuarantdnemaBnahmen wesentliche MaBnahmen zur Préavention, Erfassung
und Eindammung des Infektionsgeschehens umsetzen. Darlber hinaus zahlen auch Lan-
desstellen und -einrichtungen, wie z. B. Landesgesundheitsamter, Abstrichstellen oder Kri-
senstédbe zu den Einrichtungen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes.

Satz 2 gibt vor, dass die dem MD durch die befristete Zuweisung entstehenden Kosten dem
MD von den Einrichtungen, Einrichtungstragern oder Leistungserbringern, die die Unter-
stltzung erbeten haben, zu erstatten sind. Diese Finanzierungsregelung greift einen Vor-
schlag des Bundesrates (Gesetzesantrag des Bundesrates fir ein Gesetz zur Erweiterung
der Aufgaben des Medizinischen Dienstes vom 9. Oktober 2020, Drucksache 534/20) auf.
Als Kosten sind dabei alle Kosten anzusehen, die durch die Zuweisung anfallen einschlie3-
lich einer gegebenenfalls erforderlichen Absicherung der Beschaftigten gegen Haftungsri-
siken im Rahmen ihrer Tétigkeit in den Einrichtungen oder bei den Leistungserbringern. Als
Orientierung kénnen die tarifvertraglichen Vereinbarungen der MD dienen.

Wie auch fir die Begutachtung von Beamtinnen und Beamten nach Absatz 4a ist eine spe-
zifische Kostenerstattungsregelung erforderlich, weil sich die Finanzierungsgrundlagen der
MD und der Einrichtungen des OGD erheblich unterscheiden. Wéhrend die MD aus Beitra-
gen der gesetzlichen Krankenversicherung und Pflegeversicherung finanziert werden, sind
die zu unterstitzenden Einrichtungen des OGD aus Steuermitteln der Kommunen und Lan-
der finanzierte Behorden.

Mit Satz 3 wird geregelt, dass das Nahere Uber den konkreten Umfang der Unterstiitzungs-
leistung, die H6he und das Verfahren der Kostenerstattung zwischen dem Medizinischen
Dienst, der die Unterstitzung leistet, und der Einrichtung, dem Einrichtungstrager oder dem
Leistungserbringer, die oder der um Unterstlitzung gebeten hat, zu vereinbaren ist. Soweit
es sachgerecht ist, kann das zustandige Land auch eine Rahmenempfehlung mit dem Me-
dizinischen Dienst abschlieBen, um die Umsetzung der Kostenerstattung flr die einzelnen
Einrichtungen des OGD zu vereinfachen.

Mit Satz 4 wird entsprechend der Kostentragung durch die anfordernden Einrichtungen,
Einrichtungstrager oder Leistungserbringer vorgegeben, dass eine Finanzierung der Unter-
sttzung dieser Einrichtungen oder Leistungserbringer durch die MD aus den von den Kran-
kenkassen und den Pflegekassen aufzubringenden Umlagemitteln fur die Tatigkeit der MD
nach § 280 Absatz 1 Satz 1 auszuschlieBen ist. Dies dient der Gewahrleistung einer trans-
parenten, verursachergerechten Finanzierung der Unterstitzung der MD fir den OGD und
die sonstigen Einrichtungen und Leistungserbringer.

Satz 5 legt in Anlehnung an das Verfahren bei der Begutachtung von Beamtinnen und Be-
amten nach Absatz 4a fest, dass der MD die vorgesehene Zuweisungsverfligung seiner
Aufsichtsbehérde vorzulegen hat. Die Aufsichtsbehdrde kann die Zuweisungsverfligung
prifen und dieser innerhalb einer Woche nach Vorlage widersprechen, wenn sie der An-
sicht ist, dass durch die den Gutachterinnen und Gutachtern des MD befristet zugewiesene
Tétigkeit an der Einrichtung oder bei dem Leistungserbringer die Erflllung der originaren
Aufgaben des MD geféhrdet wirde.

Zu Nummer 3
Die Begrindung entspricht derjenigen zu § 14 IfSG (Artikel 1 Nummer 10).
Zu Nummer 4

Arztinnen und Arzte, die im Offentlichen Gesundheitsdienst tatig sind, erfiillen Aufgaben,
wie beispielsweise den Kinder- und Jugendarztlichen Dienst, den sozialpsychiatrischen
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Dienst oder auch die Schwangeren- und Schwangerenkonfliktberatung, die Gber die im In-
fektionsschutzgesetz zugewiesenen Aufgaben hinausgehen und die mit der Kenntnis me-
dizinischer Daten des Versicherten weiter unterstitzt werden kénnen.

Mit der Neuregelung wird erméglicht, dass Arztinnen und Arzte im OGD, die Versicherten
auf deren Wunsch und mit deren Einwilligung auch Uber die Zwecke des Infektionsschutz-
gesetzes hinaus medizinisch unterstitzen dirfen. Die mit dem Gesetz zum Schutz elektro-
nischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-Schutz-Gesetz) ein-
gefuhrte Regelung wird dahingehend angepasst, als eine Verarbeitung der Daten der elekt-
ronischen Patientenakte durch den OGD nicht nur dann méglich ist, wenn diesem Aufgaben
nach dem IfSG zugewiesen sind.

Zu Artikel 5 (Anderung des Gesetzes zum Schutz der Bevélkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite)

Die Regelungen in Artikel 2 des Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei einer epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 1018) werden durch
die Regelungen der Artikel 2 und 7 dieses Gesetz ersetzt.

Zu Artikel 6 (Anderung des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevélkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite)

Die Regelungen in Artikel 2 des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevoélkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) werden
durch die Regelungen der Artikel 2 und 7 dieses Gesetz ersetzt.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Das Gesetz tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Zu Absatz 2

Bis zum Inkrafttreten des § 14 Absatz 1 Satz 4 und 5 IfSG gilt die bisherige Fassung fort.

Artikel 2 tritt am 1. April 2021 in Kraft.



