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Zusammenfassung

Aus medizinisch-epidemiologischer Sicht liegt aktuell weiterhin eine epidemische Lage von nationaler
Tragweite vor und es ist nicht davon auszugehen.

Der R-Wert quantifiziert, wie leicht bzw. rasch sich eine Infektion in der Gesellschaft ausbreitet und
ist abhdngig von einer Vielzahl von Faktoren. Nur ein Teil davon betrifft biologische bzw. molekulare
Eigenschaften des Virus selbst oder seiner Varianten. Wichtige weitere Faktoren sind unter anderem
die Wirkung der Impfkampagne, klimatisch bedingte Umwelteinfllisse, hygienischen MaBnahmen,
Kontaktintensitat zwischen Menschen. Die Auswirkung neuer Virusvarianten auf den R-Wert kann
daher sehr unterschiedlich stark ins Gewicht fallen.

Das gegenwartige Regelwerk des Infektionsschutzgesetzes behindert in unterschiedlicher Weise die
technisch-prozeduralen Moéglichkeiten und Notwendigkeiten zur sach- und zeitgerechten Bewertung
der epidemischen Lage ebenso wie zur Bewiltigung derselben. Dies betrifft vor allem die
Paragraphen 7, 8, 10, 14 und 28a IfSG, insbesondere gesetzlich vorgegebene zeitliche
Ubermittlungsverzdgerungen, Einschrankungen epidemiologisch wichtige Daten vom
Gesundheitsamt an die zustandigen Landes- und Bundesebene lbermitteln zu dirfen, festgelegte
Koppelung von MalRnahmen allein an der Inzidenz von Fallmeldungen, unzureichende oder unklare
Meldepflichten in Bezug auf die neu verfligbaren und insgesamt durchgefiihrten Testverfahren,
sowie weitere Punkte.

Weitere Bedarfe und Vorschldge in Bezug auf eine Verbesserung der Bewertung und Bewaltigung der
epidemischen Lage finden sich in meiner Stellungnahme anldsslich der Anhérung im Bundestag zum
Dritten Bevolkerungsschutzgesetz vom 12. November 2020 und haben gréBtenteils weiterhin
Gliltigkeit.
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Vorliegen der epidemischen Lage

Aus medizinisch-epidemiologischer Sicht liegt weiterhin eine epidemische Lage von nationaler
Tragweite vor und es ist nicht davon auszugehen, dass diese Lage vor Ende des Jahres 2021
Uberwunden sein wird. Dies ergibt sich allein schon aus der Tatsache, dass auch weiterhin eine
Bedrohung der offentlichen Gesundheit von internationaler Tragweite gemaR der internationalen
Gesundheitsvorschriften vorliegt. Gleichwohl bedeutet dies nicht zwangslaufig, dass wahrend dieser
Lage alle gesetzlich moglichen MaRnahmen und Regelungen notwendig oder geboten bleiben
missen. Innerhalb des Status einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite kann die Situation
sich jedoch durchaus soweit entspannen, dass nur noch wenige Teil des Regelwerkes indiziert sind.

Die Bedeutung des R-Wertes in Bezug auf Virusvarianten

Der R-Wert quantifiziert, auch Basisreproduktionszahl genannt, quantifiziert, wie leicht bzw. rasch
sich eine Infektion in der Gesellschaft ausbreitet. Der R-Wert ist zugleich abhangig von einer Vielzahl
von Faktoren, nur ein Teil davon betrifft biologische bzw. molekulare Eigenschaften des Virus selbst
oder seiner Varianten. Wichtige weitere Faktoren sind abhangig von a) der durch Impfung oder durch
Uberwundene natirliche Infektion erworbenen Immunitdt der Menschen, b) Umwelteinflissen wie
Temperatur, Luftfeuchtigkeit, Luftzirkulation und UV-Strahlung, c) hygienischen MalRnahmen wie
Tragen von Mund-Nase-Bedeckung oder Handedesinfektion, d) dem Verhalten der Menschen wie
engen Kontakte, Mobilitdt oder Ansammlungen sowie e) der Kombination dieser Faktoren. Daher
kann der R-Wert in bestimmten Untergruppen der Gesellschaft oder zu verschiedenen Zeiten des
Jahres sehr unterschiedlich ausfallen, auch wenn das Virus selbst diesbezliglich seine Eigenschaften
nicht gedndert hat. Umgekehrt kann eine Anderung der biologischen Eigenschaften des Virus den R-
Wert verandern, auch wenn die Gibrigen Rahmenbedingungen gleichbleiben. Darliber hinaus kénnen
diese Ubrigen Rahmenbedingungen selbst - zum Beispiel bestimmte medizinische MalRinahmen — den
evolutionaren Vorteil von Virusvarianten, die von diesen medizinischen MaRnahmen nicht effektiv
beeintrachtigt werden, begiinstigen.

Weitere Anpassungsbedarfe im Infektionsschutzgesetz

Das gegenwartige Regelwerk des Infektionsschutzgesetzes behindert in unterschiedlicher Weise die
technisch-prozeduralen Moglichkeiten und Notwendigkeiten zur sach- und zeitgerechten Bewertung
der epidemischen Lage ebenso wie zur Bewaltigung derselben. Die wichtigsten sind:

a) Dervon §11 Absatz 1 IfSG vorgegebene zeitlich sequentielle - um jeweils einen Tag
verzogerte - Ubermittlungsprozess fiir Fallmeldungen von der kommunalen {iber die Landes-
zur Bundesebene erfillt nicht das Bediirfnis nach einheitlichen und zeitgleichen
Datengrundlagen fir die Lagebewertung und Berichterstattung in einer epidemischen Lage
von nationaler Tragweite.

b) Die Vorgaben in §11 Absatz 1 IfSG verbieten es den Gesundheitsdmtern, Daten (iber die
Landesbehorden an das RKI zu Gbermitteln, die fir die differentielle Bewertung des
Infektions- und Ubertragungsrisikos bestimmter Tatigkeiten, Berufe oder Ortlichkeiten
erforderlich wéren. Dies wiederum macht es nahezu unmoéglich, zeitnah und evidenzbasiert
Malnahmen zur Einddmmung der Pandemie zielgruppen- und umstandsspezifisch
anzupassen. Damit wird die Mdglichkeit, die groBte Wirksamkeit bei geringsten
unerwiinschten Wirkungen zu erzielen, behindert. Hinzu kommt, dass der in diesem aktuell
diskutierten Gesetzentwurf neu hinzugekommene §20 Absatz 2a IfSG mit entsprechender
Evidenz unterfiittert umgesetzt werden muss. Der §20 Absatz 2a IfSG schreibt zum Beispiel
unter Punkt 4. vor, dass diese die Impfziele sich an ,besonders hohem tatigkeitsbedingtem
Infektionsrisiko” zu orientieren haben. Die Einschrankungen in §11 Absatz 1 IfSG erlauben es
aber gar nicht, die Daten zur Bildung der diesbeziiglichen Evidenz zu ibermitteln. Zur Lésung
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misste der §11 Absatz 1 IfSG um einige wenige, datenschutzrechtlich unkritische Daten
erganzt werden.

c) Durch die im Dritten Bevolkerungsschutzgesetz beschlossene Koppelung von MalRnahmen an
einen einzigen Indikator, namlich alleinig den Inzidenzwert der Fallmeldungen, hat der
Gesetzgeber die Exekutive in Abhdngigkeit eines Messwertes gegeben, der nachweislich
keine konstante Messgrundlage hat. Mit den aktuell angekiindigten zusatzlichen neuen
Testmoglichkeiten wird diese Diskrepanz wahrscheinlich noch schwerwiegender. Zur
sachgerechten Bewertung der Fallmeldezahlen ist zusatzlich mindestens notwendig, einen
Referenzwert Uber die Zahl der iberhaupt durchgefiihrten Tests zu erheben. Der
Gesetzgeber hatte im Friihjahr 2020 eine entsprechende Regelung eingefiihrt, diese aber im
November 2020 aus nachvollziehbaren Griinden wieder zurlickgezogen. Dabei wurde
allerdings versaumt, eine datenschutzrechtlich und technisch umsetzbare Ersatzregelung zu
schaffen. Es ware dringend erforderlich, eine anonyme aggregierte Meldepflicht fir
durchgefiihrte Nukleinsdurenachweise (PCR) von SARS-CoV-2 einzufiihren, um so
strategiebedingte Schwankungen der Testaktivitdaten korrigieren zu kénnen. Diese
Meldungen sollten wochentlich erfolgen und nach Altersgruppe und dreistelliger Postleitzahl
der untersuchten Person stratifiziert sein. Ein solches Verfahren ware fiir die Labore und
Gesundheitsamter einfach und kostengtinstig umzusetzen und wirde zudem aufgrund des
anonymisierten und aggregierten Charakters keine datenschutzrechtlichen Risiken schaffen.
Die Antigentests, die vielfach als sogenannte ,,point of care” und als ,Selbst-Tests” zum
Einsatz kommen, blieben in einer solchen Erfassung unberiicksichtigt. Da aber die
Fallmeldungen differenziert nach Untersuchungsmethode gefiltert werden kénnen, kdnnte
dennoch ein hinreichend genauer Quotient gebildet werden, der eine Korrektur gegen
Verzerrungen durch schwankende Testaktivitaten erlaubt.

d) Der zunehmende Einsatz von Antigentest als ,Selbst-Test” durch Einzelpersonen wird mit
hoher Wahrscheinlichkeit dazu fiihren, dass in vielen Testindikationen keine Tests durch
qualifizierte Untersuchungsstellen (Labore) eingeleitet werden. Zugleich sind die
Durchfiihrenden der Selbst-Tests gemal §8 IfSG selbst nicht meldepflichtig. Dennoch sieht
aber die Falldefinition des RKI immer noch den Schnelltest als ein Kriterium fir die
Fallmeldung vor. Dies wird insgesamt zu einer noch starker schwankenden und vor allem
steigenden Diskrepanz zwischen positivem Testnachweis und entsprechend erfasster
Meldung fiihren (Dunkelziffer). Diesbeziglich sollte entweder die Definition der gemal §8
IfSG meldepflichtigen Personen erweitert oder der Meldepflichttatbestand gemaR §7 Absatz
1 Nummer 44a eingeschrankt werden, um eine kongruente Bewertungsgrundlage zu
ermoglichen. Des Weiteren sieht die aktuelle Falldefinition des RKI nicht vor, positive
Befunde eines Testverfahrens (z.B. Antigentest) durch negative Befunden eines zur
Bestatigung eingesetzten anderen Verfahrens (z.B. Nukleinsdurenachweis) zu korrigieren. In
der Summe wird die erwartete Zunahme von Antigen-Nachweisen insbesondere im
Selbstbeprobungsverfahren zu Verzerrung der Datenlage fihren, so dass auch bei
unveranderter tatsadchlicher epidemischer Lage die gemaR §28a definierte Lage erhebliche
Anderungen erfahren kann.

Detaillierte Ausfihrungen hierzu sowie weitere Bedarfe und Vorschlage in Bezug auf eine
Verbesserung der Bewertung und Bewaltigung der epidemischen Lage finden sich in meiner
Stellungnahme1 anlasslich der Anhérung im Bundestag zum Dritten Bevolkerungsschutzgesetz vom
12. November 2020 und haben nach meiner epidemiologischen Einschatzung weiterhin Giiltigkeit.

1 https://www.bundestag.de/resource/blob/806694/70a4311b5e62c3e6d028f1495960270d/19 14 0246-21-
ESV-Prof-Dr-Gerard-Krause-3-BevSchG-data.pdf
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Interessenbekundung von Prof. Dr. med. Gérard Krause

Funktion und berufliche Zugehorigkeit:

Leiter Abteilung Epidemiologie, Helmholtz Zentrum fiir Infektionsforschung (HZl), Braunschweig
Stellvertreter des wissenschaftlichen Geschéaftsfihrers, HZI

Leiter Institut fiir Infektionsepidemiologie, TWINCORE, Hannover

Lehrstuhl (W3) Infektionsepidemiologie, Medizinische Hochschule Hannover

Die vorstehende Stellungnahme stellt meine personliche Einschdtzung dar und reprasentiert nicht
notwendigerweise die Position meines Dienstherrn. Nachfolgende mit ,,Ja“ beantwortete Fragenbedeuten nicht
zwangslaufig eine Befangenheit in Bezug auf obenstehende Stellungnahme.

Finanzielle Zuwendungen: Haben Sie persénlich in den vergangenen drei Jahren finanzielle Zuwendungen von
Firmen, Lizenzeinnahmen zur Herstellung oder Vertrieb von Medizin- oder IT-Produkten (z.B. Impfstoffe,
Diagnostika, Arzneimittel) erhalten? Nein
Erlduterung: n/a

Finanzielle Beteiligungen: Sind Sie in Besitz von Aktien oder sonstige finanzielle Beteiligungen zu einer Firma
zur Herstellung oder Vertrieb von Medizin- oder IT-Produkten beteiligt (z.B. Impfstoffe, Diagnostika,
Arzneimittel)? Nein
Erlduterung: n/a

Auftragsstudien: Waren Sie in den vergangen drei Jahren an Studien im Auftrag oder im Interesse eines
Unternehmens zur Herstellung oder Vertrieb von Medizin- oder IT-Produkten beteiligt (z.B. Impfstoffe,
Diagnostika)? Nein
Erlduterung: n/a

Auftragsgutachten: Waren Sie personlich in den vergangenen drei Jahren im Rahmen regulatorischer,
gesetzgebender oder gerichtlicher Anhérungen gutachterlich fir Firmen zur Herstellung oder Vertrieb von
Medizin- oder IT-Produkten (z.B. Impfstoffe, Diagnostika) tatig? Nein
Erlduterung: n/a

Amter: Hatten Sie in den vergangenen drei Jahren Funktionen, Mitgliedschaften oder Amter, in Gremien,
Firmen oder Vereinen - bezahlt oder unbezahlt - aus denen sich eine Erwartung ableiten kdnnte, in Bezug auf
die COVID-19 Pandemie eine bestimmte Position einzunehmen? Nein
Erlduterung: n/a

Erfindungen: Sind Sie Erfinder von Patenten oder in Prifung befindlicher Patentanmeldungen, die im
Zusammenhang der COVID-19 Pandemie relevant sind oder werden konnten? Ja
Erlduterung: Low Bandwidth Database Synchronization (LBDS): Ein Verfahren zur mobilen
Datenbanksynchronisierung in Regionen ohne Internetanbindung.

Fordermittel: Hat Ihre Arbeitsgruppe in den vergangenen drei Jahren Férdermittel von Firmen zur Herstellung
oder Vertrieb von Medizin- oder IT-Produkten (z.B. Impfstoffe, Diagnostika) erhalten? Nein
Erlduterung: n/a

Weitere Hinweise: Gibt es weitere vergangene oder gegenwartige Zusammenhange, die als Befangenheit in
Bezug auf Aussagen zur COVID-19 Pandemie oder zum IfSG wahrgenommen werden kénnten? Ja
Erlauterung: Von 2000 bis 2013 war ich Fachgebiets- bzw. Abteilungsleiter im Robert-Koch Institut und in
dieser Funktion maRgeblich an der Bewaltigung epidemischer Lagen von nationaler Tragweite beteiligt (z.B.
SARS 2003, H5N1 Influenza 2009, EHEC 2011).

Meine Abteilung am HZIl ist Empfanger von Drittmitteln zu COVID-19-Forschung u.a. von folgenden
Ministerien: Bundesministerium fir Bildung und Forschung, Bundesministerium fir Gesundheit,
Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung, Niedersachsisches Ministerium fir
Soziales, Gesundheit und Gleichstellung, Niedersachsisches Ministerium fir Wissenschaft und Kultur.

Seit 2015 bin ich wissenschaftlicher Leiter des digitalen ,Surveillance Outbreak Response Management and
Analysis System” (SORMAS), welches in Gesundheitsamtern in Deutschland und im Ausland fir das Fall-und
Kontaktpersonenmanagement zum Einsatz kommt. SORMAS ist open source und steht ohne Lizenzgebiihren
frei zur Verfligung.

Braunschweig, den 22.02.2021
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