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Stellungnahme der ABDA zum IfSG-AndG vom 14. Marz 2022

Vorbemerkung

Mit dem Entwurf reagiert der Gesetzgeber darauf, dass viele bislang im Infektions-
schutzrecht verankerte Rechtsgrundlagen fir SchutzmalRhahmen zur Verhinderung
von COVID-19 bis zum 19. Marz 2022 befristet sind, gleichwohl aber angesichts der
andauernden hohen Infektionszahlen ein fortdauernder Bedarf fr diese besteht. Ob
die im Entwurf vorgesehenen Mdoglichkeiten angesichts der aktuellen Situation hinrei-
chend sind, obliegt der verantwortlichen Einschatzung des Gesetzgebers. Uberprii-
fungswirdig erscheint uns insbesondere die geplante Abschaffung der Méglichkeit,
allgemein in ambulanten Einrichtungen des Gesundheitswesens (wie z.B. Apotheken)
eine Maskenpflicht vorzusehen. Die ABDA als Dachorganisation der deutschen Apo-
thekerinnen und Apotheker auf3ert sich in dieser Stellungnahme zu denjenigen Inhal-
ten, welche direkten Bezug zur apothekerlichen Tatigkeit aufweisen.

Es besteht tiber die im Gesetzentwurf enthaltenen Punkte hinaus weiterer Rege-
lungsbedarf im Zusammenhang mit der Pandemie, der begleitend adressiert werden
sollte:

Zum einen tritt nach gegenwartiger Rechtslage die Coronavirus-Testverordnung am
31. Mérz 2022 aulRer Kraft. Sie sollte sehr zeitnah durch das Bundesgesundheitsmi-
nisterium weiter verlangert werden, um den erforderlichen Rechtsrahmen fir die Tes-
tungen, deren Vergitung (auch fir digitale Genesenenzertifikate) und Abrechnung
sicherzustellen. Dies ist angesichts der erforderlichen Planungssicherheit fir testende
Einrichtungen — u.a. Apotheken —, die Raume und Personal fir die Tests vorhalten
mussen, dringend geboten.

Zum anderen sind auch die Abweichungsverordnungen von den heilberuflichen Ap-
probationsordnungen nur bis zum 31. Marz 2022 befristet. Der Deutsche Bundestag
sollte die ihm vorbehaltene Mdéglichkeit nutzen, die Glltigkeit per Beschluss auf das
kommende Sommersemester (bis zum 30. September 2022) auszuweiten. Hierzu
fuhren wir unten (Ill.) néher aus.

Anderungen des Infektionsschutzgesetzes
Zu Artikel 1 Nummer 3: § 22a Absatz 2 und 6 IfSG (Genesenennachweis)

Die Neufassung der Legaldefinition eines Genesenennachweises in Absatz 2, die
auch im Zusammenhang mit Absatz 6 zum digitalen Genesenenzertifikat zu lesen ist,
wirft die grundsatzliche Frage auf, ob kiinftig auch positive Antigen-Tests (einschliel3-
lich Selbsttests) als Grundlage solcher Nachweise und Zertifikate dienen sollen.

Gegenwartig werden digitale Genesenenzertifikate ausschlie3lich auf der Grundlage
von PCR-Tests (oder vergleichbaren NAAT-Tests) ausgestellt. Diese NAAT-Tests
waren bis vor kurzem auch gemafR den unionsrechtlichen Vorgaben aus der Verord-
nung (EU) 2021/953 die einzigen, die dafir Gberhaupt in Frage kamen. Mit der am
24. Februar 2022 in Kraft getretenen Anderung durch die Delegierte Verordnung (EU)
2022/256 wurde den Mitgliedstaaten allerdings eine fakultative Option eingerdumt,
Genesenenzertifikate auch auf der Grundlage bestimmter Antigen-Tests ausstellen
zu kénnen. Hiermit reagierte die EU auf zwischenzeitlich beflirchtete Engpéasse bei
PCR-Tests, betonte aber gleichzeitig deren hdohere Zuverlassigkeit.

In Deutschland hat es das Bundesgesundheitsministerium bislang ausdrtcklich abge-
lehnt, von dieser Option Gebrauch zu machen, da hinreichend PCR-Testkapazitaten
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zur Verfugung stehen. An dieser Situation hat sich nach unserer Kenntnis auch nichts
geéndert. Zudem wurde sich durch eine Ausweitung das Problem stellen, dass nach
deutschem Recht (§ 22a Absatz 6 Satz 3 Nummer 3 IfSG) die ,Art der Testung® aus-
dricklich zu Ubermitteln ware. Ein entsprechendes Datenfeld ist aber nach der uni-
onsrechtlichen Definition zum digitalen Genesenenzertifikat (Nummer 3 des Anhangs
zur Verordnung (EU) 2021/953) tberhaupt nicht vorgesehen. Somit kann anhand ei-
nes Genesenenzertifikats per se nicht erkannt werden, ob es auf der Grundlage eines
PCR- oder Antigen-Tests erstellt wurde. Bislang ergibt sich angesichts des Aus-
schlusses von Antigen-Tests zwingend, dass dies ein PCR- bzw. sonstiger NAAT-
Test sein muss.

Auch im geplanten § 22a Absatz 2 Satz 3 IfSG werden fur Sonderkonstellationen der
Impfnachweise ausschlie3lich PCR-/NAAT-Tests als geeignete Nachweisarten fur
eine vorhergehende Infektion angesehen, nicht aber Antigen-Tests.

Wir regen daher sowohl aus inhaltlichen Griinden als auch im Interesse der Koharenz
an, digitale Genesenennachweise und -zertifikate weiterhin ausschlieZlich auf der
Grundlage von PCR-/NAAT-Tests ausstellen zu lassen. Nach dem Entwurfswortlaut
konnten sogar Antigen-Selbsttests zur Grundlage eines Genesenennachweises ge-
macht werden, was ausweislich der Entwurfsbegrindung aber nicht gewollt ist. Dies
sollte auch aus dem Wortlaut klar hervorgehen. Wir regen daher an, in Anlehnung an
Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2021/953 diese Definition in § 22a Absatz

2 Nummer 1 IfSG wie folgt zu erganzen:

»1. die vorherige Infektion durch einen direkten Erregernachweis auf der
Grundlage eines NAAT-Tests, der von Fachkréften im Gesundheitswesen
oder von geschultem Fachpersonal durchgefiihrt wurde, nachgewiesen
wurde und”

Entsprechend kdnnte § 22a Absatz 6 Satz 1 IfSG eingangs wie folgt erganzt werden:

,Die Durchfiihrung oder Uberwachung einer Testung in Bezug auf einen positi-
ven Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 durch einen NAAT-Test,
der von Fachkraften im Gesundheitswesen oder von geschultem Fach-
personal durchgefihrt wurde, ist auf Wunsch [...J*

Zudem regen wir an, den Passus ,einschlie3lich der Art der Testung®“ in § 22a Ab-
satz 6 Satz 3 Nummer 3 IfSG angesichts der aufgezeigten Diskrepanz zu den unions-
rechtlichen Vorgaben zu tUberprufen. Falls weiterhin lediglich PCR-/NAAT-Tests her-
angezogen werden, ist diese Angabe letztlich Uberfllissig. Ansonsten stellt sich die
Frage der praktischen Umsetzung.

Sollte sich angesichts der hypothetischen Ausstellung von Genesenenzertifikaten auf
der Grundlage von Antigen-Tests durch andere Mitgliedstaaten kinftig ein Bedarf er-
geben, die Definition des Genesenennachweises in 8§ 22a Absatz 2 IfSG entspre-
chend zielgerichtet zwecks deren Anerkennung zu erweitern, kbnnte dies unseres Er-
achtens durch eine Rechtsverordnung auf der Grundlage des § 22a Absatz 4 IfSG
geschehen. Im Gesetz selbst besteht dafiir nach hiesiger Bewertung kein Bedarf.

2. Zu Artikel 1 Nummer 3: § 22a Absatz 3 IfSG (Testnachweis)

In § 22a Absatz 3 Nummer 3 IfSG wird auf ,Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 der
Coronavirus-Testverordnung“ Bezug genommen. Angesichts der derzeit bis zum
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31. Marz 2022 begrenzten Gliltigkeit dieser Verordnung wirde dieser Verweis binnen
kurzer Zeit ins Leere gehen. Auch bei einer befristeten Verlangerung der Verord-
nungsdauer durch das Bundesgesundheitsministerium, die wir einleitend bereits an-
geregt haben, wirde sich dieses Problem aber lediglich in die Zukunft verlagern. Es
wirde sich unseres Erachtens anbieten, die betreffenden Institutionen — einschliel-
lich Apotheken —im Gesetzestext selbst aufzuzahlen, zumal die Liste Uberschaubar
ist.

Zu Artikel 1 Nummer 3: 8§ 20a Absatz 8 IfSG (Sperrung von Zertifikaten)

Kinftig soll es dem Robert-Koch-Institut erméglicht werden, individuelle digitale CO-
VID-19-Zertifikate nachtréaglich sperren zu kénnen. Angesichts der bekanntermal3en
hohen Zahl geféalschter Impfnachweise ist diese Vorgabe unbedingt zu begrifen. Ins-
besondere ist das RKI als ausstellende Institution auch die geeignete Stelle fur die
Umsetzung derartiger MalRhahmen.

Die derzeitige Formulierung der Vorschrift konterkariert allerdings den gewiinschten
Erfolg. Konkrete Zertifikate kdnnen technisch nur dann gesperrt werden, wenn ihre
individuelle Zertifikatkennung bekannt ist und dem RKI Gbermittelt wird. Letzteres wird
aber durch Satz 2 ausdriicklich ausgeschlossen, wonach weder Name, Geburtsda-
tum noch Zertifikatkennung tUbermittelt werden dirfen. Die Sperroption lauft damit ins
Leere. Wir schlagen vor, Satz 1 am Ende und Satz 2 wie folgt zu formulieren:

J...] dem Robert-Koch-Institut in verschliisselter Form die eindeutige Zertfi-
katkennung gemaf Nummer 1 Buchstabe k), Nummer 2 Buchstabe |)
oder Nummer 3 Buchstabe i) des Anhangs zur Verordnung (EU)
2021/953. Angaben zu Namen und Geburtsdaten der Zertifikatsinhaber
werden nicht Ubermittelt. [...J*

Weiterhin stellt sich die Frage, auf welcher Tatsachengrundlage die zustandigen Be-
hérden eine Sperrung von ,nicht richtig bescheinigten” Zertifikaten veranlassen dur-
fen. Hier waren gesetzgeberische Vorgaben beziiglich des erforderlichen Verdachts-
bzw. Gewissheitsgrads und bezliglich der Substantiierungsanforderungen win-
schenswert.

Verlangerung der Verordnung zur Abweichung von der Approbationsord-
nung fur Apotheker im Rahmen der Bewadltigung der Coronavirus-SARS-
CoV-2-Pandemie oder ihrer Folgen

Bereits am 3. Juli 2020 erlie? das Bundesgesundheitsministerium erste Abwei-
chungsverordnungen zu den Approbationsordnungen der Arzte, Zahnarzte und Apo-
theker. Mit diesen Ausnahmevorschriften wurde es den Universitaten und praktischen
Ausbildungsstatten ermdglicht, bestimmte Ausbildungsinhalte sachgerecht an die epi-
demische Lage von nationaler Tragweite anzupassen. Insbesondere wurden dabei
digitale Lehrformate, die teilweise Ersetzung praktischer Ubungen oder teilweises
,Home-Office* wahrend der praktischen Ausbildung adressiert.

Diese Ausnahmevorschriften haben sich bewéhrt. Im November 2021 wurde aller-
dings im Rahmen des Anderungsgesetzes zum Infektionsschutzgesetz anlasslich des
Auslaufens der Feststellung einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite eine
lickenlose Fortfihrung verpasst. Angesichts des nach wie vor bestehenden Bedarfs
erliel3 das Bundesgesundheitsministerium dann auf Bitte der betroffenen Heilberufe
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Ende Dezember entsprechende Nachfolgeverordnungen. Diese treten aber ange-
sichts der ausdriicklichen gesetzgeberischen Vorgabe in § 5 Absatz 4 Satz 8 IfSG mit
Ablauf des 31. Marz 2022 aul3er Kraft. Gemal} § 5 Absatz 4 Satz 9 IfSG kann (nur)
der Deutsche Bundestag die Geltungsdauer per Beschluss, der im Bundesgesetzblatt
zu vertffentlichen ist, einmalig um sechs Monate verlangern.

Wir sehen angesichts der andauernden Corona-Pandemie mit nach wie vor hohen
Infektionszahlen und ungewisser Entwicklung der nédchsten Monate nach wie vor je-
denfalls fur die Ausbildung der Apothekerinnen und Apotheker einen dringenden Be-
darf, diese Verordnung weiterhin beizubehalten.

Der Deutsche Bundestag sollte den dafur erforderlichen Beschluss rechtzeitig fassen.

Dies kdnnte am besten gleichzeitig mit dem jetzigen Gesetzgebungsverfahren ge-
schehen.
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