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ALLGEMEINE ANMERKUNGEN

Mit dem vorliegenden Entwurf eines Gesetzes flir den Schutz vor Masern und zur Starkung der
Impfpravention (Masernschutzgesetz) ist das Ziel einer deutlichen Steigerung der Durchimpfungsraten
verbunden, um auf diesem Wege die Ausrottung der Masern in Deutschland erreichen zu kénnen.

Die KBV unterstitzt dieses Ziel. Auch wenn es aus ihrer Sicht zunachst sachgerechter ware, Information und
Aufklarung hinsichtlich der Notwendigkeit der Masernimpfung weiter zu intensivieren, erscheint es der KBV
angesichts der immer wiederkehrenden Masernausbriiche in Deutschland in den vergangenen Jahren
nachvollziehbar, dass mit dem vorliegenden Gesetzentwurf eine Impfpflicht gegen Masern eingefiihrt
werden soll.

Die Einfihrung der Bestatigung der Impfdokumentation in elektronischer Form begriit die KBV. Um eine
sachgerechte Umsetzung zu ermdoglichen, bedarf es allerdings noch Klarstellungen. Hierzu macht die KBV
im Nachfolgenden entsprechende Regelungsvorschlage.

Die gesetzliche Verankerung der bereits seit Jahren etablierten KV-Impfsurveillance in das
Infektionsschutzgesetz (IfSG) ist aus Sicht der KBV nachvollziehbar. Auch hierzu bedarf es allerdings noch
Klarstellungen, um eine sachgerechte Umsetzung und Fortfiihrung sicherzustellen. Die KBV macht auch
hierzu im Nachfolgenden Regelungsvorschlage.

ZUR KOMMENTIERUNG

Zu den einzelnen Regelungsinhalten wird im Folgenden kommentiert. So keine Anmerkungen getatigt
werden, wird die Regelung durch die KBV begriiSt oder sie sieht die Interessen der Vertragsarzte durch die
Regelung nicht betroffen beziehungsweise steht dem Regelungsvorschlag neutral gegeniber.

Aus Griinden der Lesbarkeit wurde meist die mannliche Form gewahlt. Hiermit ist selbstverstandlich auch
die weibliche Form gemeint.
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REGELUNGSINHALTE IM EINZELNEN

ARTIKEL 1: ANDERUNG DES INFEKTIONSSCHUTZGESETZES

NUMMER 7: § 13 ABSATZ 5; KV-IMPFSURVEILLANCE

In dem an § 13 IfSG neu angefligten Absatz 5 soll die KV-Impfsurveillance gesetzlich verankert werden. Flr
die Feststellung der Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und von Impfeffekten sollen die
Kassenarztlichen Vereinigungen dazu verpflichtet werden, dem Robert-Koch-Institut (RKI) definierte
pseudonymisierte Versorgungsdaten zur Verfligung zu stellen.

Das Verfahren zur Pseudonymisierung sowie die technischen Ubermittlungsstandards sollen vom RKI
festgelegt werden. Die Wiederherstellung des Personenbezugs der libermittelten pseudonymisierten Daten
soll fiir das RKI ausgeschlossen sein.

Bewertung

Die gesetzliche Verankerung der bereits seit 2004 etablierten KV-Impfsurveillance ist aus Sicht der KBV
nachvollziehbar. Im Rahmen dieses bislang vom Bundesministerium fiir Gesundheit geférderten
Forschungsprojekts liefern die Kassenarztlichen Vereinigungen pseudonymisierte Abrechnungs- und
Versorgungsdaten unter anderem zu Impfleistungen, Kinder- und Jugendvorsorgeuntersuchungen und
Diagnosen impfvermeidbarer Erkrankungen an das RKI. Auf Basis dieser Daten der vertragsarztlichen
Versorgung konnen beispielsweise Impfquoten, die Inanspruchnahme von Vorsorgeuntersuchungen, aber
auch Erkrankungszahlen repradsentativ unter anderem auf Kreisebene sowie fiir verschiedene Altersgruppen
abgeschatzt werden. Eine vollstdandige Datenerfassung ist im Rahmen der KV-Impfsurveillance nicht
moglich, da in den Datenlieferungen der Kassenarztlichen Vereinigungen unter anderem Abrechnungs- und
Versorgungsdaten von im Rahmen der Hausarztzentrierten Versorgung gemal & 73b SGB V erbrachten
Leistungen nicht enthalten sind.

Die KBV geht davon aus, dass die vorgesehene Neuregelung eine Datenlieferung entsprechend der aktuell
von den Kassenarztlichen Vereinigungen Gbermittelten Daten vorsehen mochte. Hierzu bedarf es jedoch
einer Klarstellung, da ansonsten beispielsweise unklar bleibt, welche Diagnosecodes oder welche
Leistungen nach dem einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) patientenbezogen tGbermittelt werden
sollen. Die KBV schldgt vor, dass das RKI im Einvernehmen mit den Kassenarztlichen Vereinigungen hierzu
eine Verfahrensbeschreibung — entsprechend der bisherigen den Datenlieferungen zugrunde liegenden
Verfahrensbeschreibung — veroffentlicht, in der insbesondere die personenbezogen zu ibermittelnden
Daten sowie die Ubermittlungsfrequenz, aber auch das Pseudonymisierungsverfahren und die technischen
Ubermittlungsstandards festgelegt sind.

Anderungsvorschlag

> § 13 Absatz 5 IfSG wird wie folgt formuliert (Anderungsvorschlige sind fett markiert):

,Die Kassendrztlichen Vereinigungen haben dem Robert-Koch-Institut fiir Zwecke der Feststellung
der Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und Impfeffekten pseudonymisierte
Versorgungsdaten zur Verfligung zu stellen (Impfsurveillance). Im Rahmen der Impfsurveillance
sind folgende Daten gemaR der vom Robert-Koch-Institut im Einvernehmen mit den
Kassendrztlichen Vereinigungen veroéffentlichten Verfahrensbeschreibung in vem-RebertKoch-
Institut den darin festgelegten Zeitabstanden zu Gbermitteln:

1. Patienten-Pseudonym,

2. Geburtsmonat und -jahr,

3. Geschlecht,
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3-stellige Postleitzahl und Landkreis des Patienten,

4

5. Landkreis des behandelnden Arztes,

6. Fachrichtung des behandelnden Arztes,
7

Datum der Impfung, der Vorsorgeuntersuchung; und des Arzt-Patienten-Kontaktes bei
weiteren Leistungen und sowie Quartal der Diagnose,

8. antigenspezifischer Abrechnungscode der Impfung, Diagnosecode nach der internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD)
sowie Leistung nach dem einheitlichen Bewertungsmalistab,

9. Diagnosesicherheit,
10. Diagnosetyp.

Eine Wiederherstellung des Personenbezugs der ibermittelten pseudonymisierten Daten ist fiir
das Robert-Koch-Institut auszuschlieRen. Das Robert-Koch-Institut bestimmt das Verfahren zur
Pseudonymisierung nach Satz 2 Nummer 1 sowie die technischen Ubermittlungsstandards fiir die
zu Ubermittelnden Daten.”

» Klarstellung in der Gesetzesbegriindung, dass die Datenlibermittlungen der Kassenarztlichen
Vereinigungen auf der Grundlage der aktuell gliltigen Verfahrensbeschreibung erfolgen sollen.

NUMMER 8: § 20 ABSATZE 4 UND 8 BIS 11; IMPFPFLICHT GEGEN MASERN

Mit der Aufnahme der neuen Absatze 4 und 8 bis 11 in § 20 Infektionsschutzgesetz (IfSG) soll unter
anderem Folgendes eingefiihrt werden:

> Impfpflicht gegen Masern fiir folgende Personengruppen:

Personen, die in einer Gemeinschaftseinrichtung nach § 33 IfSG Nummern 1 bis 4 (u. a.
Kindertagesstatten, Schulen und sonstige Ausbildungseinrichtungen) betreut werden,

Personen, die bereits vier Wochen in einer Einrichtung nach § 36 Absatz 1 Nummer 4 IfSG
untergebracht sind (Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern,
vollziehbar Ausreisepflichtigen, Fliichtlingen und Spataussiedlern),

Personen, die in einer Gemeinschaftseinrichtung nach § 33 Nummern 1 bis 4 IfSG oder nach § 36
Absatz 1 Nummer 4 IfSG Tatigkeiten ausiben,

Personen, die in einer Einrichtung nach § 23 Absatz 3 Satz 1 IfSG (u.a. Arztpraxen, Krankenhauser
oder ambulante Pflegedienste) Tatigkeiten austben.

Die Impfpflicht soll auch gelten, wenn zur Erlangung des Impfschutzes gegen Masern ausschlielRlich
Kombinationsimpfstoffe zur Verfligung stehen, die auch Komponenten gegen andere Krankheiten
enthalten. Eine Ausnahme von der Impfpflicht soll es nur fiir Personen mit einer medizinischen
Kontraindikation geben.

> Nachweispflicht fiir die oben genannten Personen lber einen bestehenden Impfschutz gegen Masern
entsprechend der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) oder tiber eine Immunitat
gegen Masern oder Uber eine medizinische Kontraindikation gegen eine Schutzimpfung gegen Masern.
Bereits vor dem 1. Marz 2020 aufgenommene oder tatige Personen sollen den erforderlichen Nachweis
bis spatestens zum 31. Juli 2021 erbringen.

Darliber hinaus soll eine Klarstellung vorgenommen werden, dass grundsatzlich jeder Arzt zur
Durchfiihrung von Schutzimpfungen berechtigt ist und Facharzte unabhangig von den Grenzen fir die
Ausibung der facharztlichen Tatigkeit nach den Gebietsdefinitionen diese durchfiihren dirfen.
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Bewertung

Vor dem Hintergrund der immer wieder auftretenden Masernausbriiche in den vergangenen Jahren kann
die KBV die Intention des Gesetzgebers nachvollziehen, durch die Einflihrung einer Impfpflicht fir
besonders vulnerable Gruppen die Durchimpfungsrate fir Masern zu verbessern und damit auch dem von
Deutschland unterstiitzten Ziel der WHO zur schrittweisen Elimination und schliefRlich weltweiten
Ausrottung der Masern naher zu kommen.

Die Klarstellung, dass jeder Arzt zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen berechtigt ist und Facharzte diese
unabhangig von den Grenzen fir die Auslibung der facharztlichen Tatigkeit nach den Gebietsdefinitionen
durchfihren dirfen, soll ebenfalls zur SchlieRung von Impfliicken beitragen. Damit wird beispielsweise
ermoglicht, dass Facharzte mit Erfahrung in der Durchflihrung von Schutzimpfungen, auch Versicherte, die
nicht ihrer Gebietsdefinition entsprechen, versorgen kdnnen. So kdnnten Facharzte fiir Frauenheilkunde
und Geburtshilfe auch die ihre Patientinnen begleitenden Partner oder Facharzte fiir Kinder- und
Jugendmedizin die Eltern der von ihnen behandelten Kinder und Jugendlichen impfen. Entsprechende
Arztbesuche kdnnten damit genutzt werden, den Impfstatus zu Gberprifen und Impfliicken zu schlieRen.
Vor diesem Hintergund ist die Neuregelung aus Sicht der KBV ebenfalls nachvollziehbar.

Auch wenn die vorgesehene Neuregelung (mit der Folgedanderung in § 132e SGB V) eine deutlich lber die
genannten Beispiele hinausgehende Offnung darstellt, geht die KBV davon aus, dass sie entsprechend der
genannten Beispiele umgesetzt wird.

Fiir bereits am 1. Méarz 2020 in Einrichtungen nach §§ 33 und 36 IfSG tatige oder betreute beziehungsweise
untergebrachte Personen sowie fiir Personen, die in Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 IfSG
Tatigkeiten ausliben, ist eine Frist bis zum 31. Juli 2021 vorgesehen, innerhalb der sie den Nachweis
erbringen missen, dass bei ihnen ein Impfschutz gegen Masern gemal der STIKO-Empfehlung besteht oder
eine Immunitat vorliegt. Die KBV hatte in ihrer Stellungnahme vom 31. Mai 2019 zum Referentenentwurf
des Masernschutzgesetzes vom 8. Mai 2019 darauf hingewiesen, dass die darin vorgesehene Frist bis zum
31. Juli 2020 zu kurz ist, und eine Verlangerung bis zum 31. Januar 2021 vorgeschlagen. Der vorliegende
Gesetzentwurf geht sogar dartiber hinaus. Die KBV begrif3t die vorgesehene Neuregelung.

NUMMER 9: § 22; IMPFDOKUMENTATION, BESTATIGUNG IN ELEKTRONISCHER FORM

§ 22 Absatz 2 IfSG soll dahingehend erganzt werden, dass die Impfdokumentation (Impfausweis oder
Impfbescheinigung) zukiinftig auch in elektronischer Form mit einer qualifizierten elektronischen Signatur
(QES) oder einem qualifizierten elektronischen Siegel bestatigt werden kann.

Zukunftig soll neben dem Gesundheitsamt auch jeder Arzt die Bestatigung der Impfdokumentation
vornehmen kénnen, wenn ihm eine frilhere Impfdokumentation tber die nachzutragende Schutzimpfung
vorgelegt wird.

Daruber hinaus ist nach § 22 Absatz 4 IfSG in der Impfdokumentation zukiinftig verpflichtend Gber
notwendige Folge- und Auffrischimpfungen mit Terminvorschldagen zu Informieren, so dass die geimpfte
Person diese rechtzeitig wahrnehmen kann.
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Bewertung

Die KBV unterstiitzt das Vorhaben des vorliegenden Gesetzentwurfs, neben der QES auch die
Signaturvariante des qualifizierten Siegels zu ermdglichen. Die Variante des qualifizierten Siegelns
beispielsweise per Praxisausweis (auch SMC-B genannt) bedeutet fir die Arztpraxis weniger zeitlichen und
organisatorischen Aufwand im Vergleich zur Nutzung der QES. Da aktuell eine Siegelfunktion nicht durch
die gematik spezifiziert wird, erscheint es wahrscheinlicher, dass eine arztgebundende QES fiir die
elektronische Impfdokumentation genutzt werden muss. Deswegen steigt der Bedarf einer
ablaufverbessernden Variante wie die Komfortsignatur, die auch fiir die flichendeckende Einfiihrung des
elektronischen Rezeptes und der elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung rechtzeitig zur
Verfligung stehen muss, um praxistaugliche Prozesse zu erméglichen.

Erschwerend fir eine sinnvolle Digitalisierung der Impfdokumentation ist die sehr eingeschrankte
Dateiformatunterstiitzung bei Signaturen durch den Konnektor. Fiir eine Fortschreibung der
Impfdokumentation durch einzelne, signierte Impfeintrage eignet sich aus IT-Sicht XML, welches jedoch
nicht durch den Konnektor unterstiitzt wird. Somit enstehen in simtlichen Praxisverwaltungssystemen
(statt zentral in den Konnektoren) hohe Implementierungsaufwande, welche zu einer zusatzlichen
finanziellen Belastung der Arztpraxen in Form von zu erwerbenden Zusatzmodulen fiihren dirfte.

Im Ubrigen wiirde es die KBV begriiBen, der gematik einen Auftrag zur Spezifizierung des elektronischen
Siegelns per Praxisausweis zu erteilen.

Im allgemeinen Teil des vorliegenden Gesetzentwurfs wird unter ,,B. Losung” klargestellt, dass die
Impfdokumentation nicht in schriftlicher Form erfolgen muss, sondern durch eine Bestatigung in
elektronischer Form moglich ist. Weiter wird ausgefiihrt, dass daran anschlieRende Regelungen zur
Digitalisierung — unter anderem zur elektronischen Patientenakte und deren Inhalte —in einem weiteren
Gesetzgebungsverfahren zum Thema Digitalisierung aufgenommen werden sollen.

Vor diesem Hintergrund ist es nachvollziehbar, dass die im Referentenentwurf des Masernschutzgesetzes
vom 8. Mai 2019 in § 22 Absatz 1 IfSG noch vorgesehene Speicherung der Impfdokumentation in digitaler
Form (,,digitaler Impfpass“) in vorliegendem Gesetzentwurf der Bundesregierung nicht mehr aufgenommen
ist.

Die KBV begriilSt jedoch ausdriicklich, dass mit der zitierten Formulierung — gleichlautende Formulierungen
auch in der Begriindung zum allgemeinen Teil unter , 1l. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs” und in der
Begriindung zu Nummer 9 (§ 22 IfSG) — nunmehr klargestellt wird, dass die elektronische Bestatigung der
Impfdokumentation die schriftliche Impfdokumentation ablésen kann. Die Bedienung sowohl der
Papiervariante als auch der digitalen Speicherung des Impfausweises sollte in den Arztpraxen unbedingt
vermieden werden. Dies wiirde erheblichen zusatzlichen Aufwand bedeuten und wird daher von der KBV
kritisch bewertet. Hinzu kdme bei einer Parallelbedienung die Gefahr eines divergierenden
Informationsstandes Uber die Impfdaten mit einer potenziellen Gefahrdung des Versicherten. Vor diesem
Hintergrund sollte in dem angekiindigten weiteren Gesetz zum Thema Digitalisierung eine Prazisierung im
Gesetzestext oder zumindest eine entsprechende Klarstellung in der Gesetzesbegriindung erfolgen, dass
bei einer Entscheidung der zu impfenden Person fiir eine elektronische Impfdokumentation die
papiergebunde Impfdokumetation — aufller in begriindeten Ausnahmefallen wie bei einer bei Grenzlibertritt
nachzuweisenden Impfung — abgeldst wird und die bisherige papiergebundene Impfdokumentation in den
digitalen Impfpass Gbertragen werden muss.

In den Féllen, in denen ein Vertragsarzt den Ubertrag in den digitalen Impfpass vornimmt, kommt es fiir
den Vertragsarzt zu einem Mehraufwand, der entsprechend vergiitet werden muss.
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Anderungsvorschlag

> Klarstellung im angekiindigten weiteren Gesetz zum Thema Digitalisierung, dass die Nutzung des
digitalen Impfpasses durch die zu impfende Person die papiergebundene Impfdokumentation
—aulier in begriindeten Ausnahmefallen wie bei einer bei Grenziibertritt nachzuweisenden
Impfung — abldst und dass die bisherige papiergebundene Impfdokumentation in den digitalen
Impfpass Uibertragen werden muss. Falls der Vertragsarzt die Ubertragung vornimmt, ist der
dadurch entstehende Mehraufwand entsprechend zu vergiten.

»  Erteilung eines Auftrags an die gematik zur Spezifizierung des elektronischen Siegelns per
Praxisausweis.

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Stabsbereich Strategie, Politik und Kommunikation
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin

Tel.: 030 4005-1036

politik@kbv.de, www.kbv.de

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) vertritt die politischen Interessen der rund 170.000 an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und Psychotherapeuten auf Bundesebene. Sie ist der Dachverband der 17 Kassenérztlichen Vereinigungen (KVen), die die
ambulante medizinische Versorgung fiir 70 Millionen gesetzlich Versicherte in Deutschland sicherstellen. Die KBV schlieft mit den gesetzlichen
Krankenkassen und anderen Sozialversicherungstrégern Vereinbarungen, beispielsweises zur Honorierung der niedergelassenen Arzte und
Psychotherapeuten sowie zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenkassen. Die KVen und die KBV sind als Einrichtung der &rztlichen
Selbstverwaltung Kérperschaften des 6ffentlichen Rechts.
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