Stand: 18.01.2012

Gesetzentwurf

der Staatsregierung

zur Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes und des Bestat-

tungsgesetzes

A. Problem

I.  Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Art. 7 Abs. 1 Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetz (GDVG) sieht die Mog-
lichkeit einer Beleihung zur Ubertragung einzelner Kontrollaufgaben und zur Ausiibung
damit zusammenh&ngender Befugnisse nach dem GDVG oder dem Infektionsschutzge-
setz (IfSG) und darauf beruhender Rechtsvorschriften durch Rechtsverordnung vor. Bei
der Beleihung handelt es sich um ein immer haufiger auftretendes Rechtsinstitut, wel-
ches eine moderne Form der staatlichen Aufgabenwahrnehmung erméglicht, ohne auf
hoheitliche Handlungsbefugnisse verzichten zu missen. Durch die immer haufigere In-
gebrauchnahme der Beleihung in den letzten Jahren ist auch eine Erweiterung des
Spektrums der Beleihungsformen eingetreten. Die klassische Variante war bislang eine
legislative Beleihung, unmittelbar durch Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes durch
Verordnung, wie dies schon jetzt in Art. 7 Abs. 1 GDVG vorgesehen ist. Die Beleihung
erfolgt mittlerweile aber immer haufiger auch in konkret individueller Form mittels eines
offentlich-rechtlichen Vertrages. Dies bietet eine weitaus groRere Flexibilitat in der kon-
kreten Ausgestaltung und bei spaterem Anpassungsbedarf, weshalb eine Erweiterung

der Beleihungsform in Art. 7 Abs. 1 GDVG insoweit geboten erscheint.

Des Weiteren ist eine Anpassung des Art. 7 Abs. 1 GDVG insofern erforderlich, als sich
der Aufgabenbereich nicht mehr nur aus dem GDVG und dem IfSG sowie auf darauf be-
ruhenden Rechtsvorschriften ergibt, sondern auch aus den Internationalen Gesundheits-
vorschriften (IGV) vom 23.05.2005, welche durch das Gesetz zu den Internationalen Ge-
sundheitsvorschriften vom 20.07.2007 in Deutschland Geltung erlangt haben.
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Eine allgemeine gesetzliche Impfpflicht und damit verbunden eine gesetzliche Verpflich-
tung zur Vorhaltung eines Impfausweises gibt es nicht. Allerdings miissen die Arzte eine
vorgenommene Impfung im Impfausweis oder wenn ein solcher nicht vorhanden ist
durch Ausstellung einer Impfbescheinigung dokumentieren. In Bayern sind die von den
Gesundheitsamtern gewonnenen und Ubermittelten Daten zu Impfraten nur begrenzt
aussagekraftig, da in der Praxis nicht alle vorhandenen Impfausweise oder Impfbeschei-
nigungen im Rahmen der schulischen Impfberatungen vorgelegt werden. Damit die Ge-
sundheitsamter eine gezielte Impfaufklarung vornehmen kénnen, ist eine gesetzliche
Verpflichtung zur Vorlage des Impfausweises und von Impfbescheinigungen bei Schu-
leingangsuntersuchungen und weiteren schulischen Impfberatungen zwingend erforder-
lich.

Nach Art. 18 des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes (GDVG) missen
krankenpflegerische Tatigkeiten bei der unteren Behorde fir Gesundheit, Veterinarwe-
sen, Ernéhrung und Verbraucherschutz angezeigt werden. In Art. 18 GDVG ist nicht ge-
regelt, bei welcher unteren Behdrde fir Gesundheit, Veterindrwesen, Erndhrung und
Verbraucherschutz die Meldung zu erfolgen hat. In der Vergangenheit mussten die Pfle-
gedienstanbieter ihre Tatigkeiten und Mitarbeiter daher oft bei mehreren Behérden mel-
den, was zu zusatzlichem Verwaltungsaufwand bei den Unternehmen fiihrte. Auch bei
Heranziehung der Regelung der ortlichen Zustandigkeit nach Art. 3 Abs. 1 Nr. 2 des
Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes mussten tUberregional tatige Pflegediens-
tanbieter ihre Tatigkeiten und die bei ihnen beschéftigten Pflegekrafte bei mehreren Be-

hérden anzeigen.

Die gesetzlichen Bestimmungen zur Genehmigung von klinischen Prifungen von Medi-
zinprodukten und Leistungsbewertungsverfahren von In-Vitro-Diagnostika wurden mit
dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 29.07.2009
(BGBI | S. 2326) geandert. Diese Anderungen traten am 21.03.2010 in Kraft. Eine we-
sentliche Neuerung ist - entsprechend der bereits bei klinischen Prifungen von Arznei-
mitteln bewéhrten Vorgehensweise - ein Genehmigungsverfahren fur klinische Prifungen
von Medizinprodukten und Leistungsbewertungsprifungen von In-Vitro-Diagnostika
durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf der Grundlage einer
zustimmenden Bewertung einer nach Landesrecht gebildeten, unabhéangigen und inter-
disziplinar besetzten Ethik-Kommission. Entsprechend 8§ 22 Abs. 1 Satz 4 MPG ist das
N&here zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der Ethik-Kommission durch

Landesrecht zu regeln.
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Bislang existieren keine landesgesetzlichen Regelungen fiir die Einrichtung von landes-

weiten Einladungsverfahren zu Friherkennungsuntersuchungen, auf deren Durchfihrung
gesetzlich Krankenversicherte Anspruch haben und zu denen der Gemeinsame Bundes-
ausschuss bislang kein bundesweites Einladungswesen vorschreibt (z. B. Einladungsver-

fahren fr ein bevoélkerungsbezogenes Dickdarmkrebs-Screening).

Eine Zustandigkeitsregelung zum Vollzug der Internationalen Gesundheitsvorschriften
vom 23.05.2005 (IGV) existiert in Bayern bisher nicht. Die IGV wurden mit Gesetz vom
20.07.2007 (BGBI II S. 930) zu Bundesrecht. Die Bundesregierung hat den Entwurf eines
Gesetzes zur Durchfihrung der IGV am 31. August 2011 beschlossen. Danach soll der
Vollzug der IGV und des Durchfihrungsgesetzes grundsatzlich den nach Landesrecht

zustandigen Behorden obliegen.

Auf bundesrechtlicher Ebene wurden keine Zustandigkeitsregelungen zum Vollzug des
Gendiagnostikgesetzes vom 31.07.2009 (BGBI | S. 2529) getroffen, so dass die Lander
dieses Gesetz gemal3 Art. 84 Abs. 1 Satz 1 GG als eigene Angelegenheiten ausfihren.

Am 01.11.2011 trat die Erste Verordnung zur Anderung der Trinkwasserverordnung
(TrinkwV) vom 03.05.2011 (BGBI | S. 748) in Kraft. Gemafl3 8§ 3 Abs. 1 Nr. 5und 6

TrinkwV ist eine landesrechtliche Zustandigkeitsregelung erforderlich.

Anderung des Bestattungsgesetzes

Nach Art. 15 Abs. 1 des Bestattungsgesetzes (BestG) kann durch Rechtsverordnung be-
stimmt werden, wer insbesondere fir die Bestattung und die ihr vorausgehenden Verrich-
tungen zu sorgen hat (Bestattungspflichtige). Von dieser Ermachtigung wurde in der Be-
stattungsverordnung (BestV) Gebrauch gemacht und in § 15 Satz 1 BestV bestimmt,
dass fur die Bestattung und die ihr vorausgehenden Verrichtungen die in 8 1 Abs. 1

Satz 2 Nr. 1 BestV genannten Angehérigen zu sorgen haben. Art. 15 Abs. 2 BestG be-
zeichnet abschliel3end den Personenkreis, der dazu verpflichtet werden kann (z.B. Ehe-
gatten, Verwandte und Verschwégerte in auf- und absteigender Linie). Das Bestattungs-
gesetz und die Bestattungsverordnung sind bislang nicht an das Lebenspartnerschafts-
gesetz vom 16.02.2001 (BGBI | S. 266) angepasst worden. Der Landtag hat daher mit
Beschluss vom 02.02.2011 die Staatsregierung aufgefordert, das Bestattungsgesetz und

die Bestattungsverordnung dahingehend zu andern.



B. LOsung

I. Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Mit der Aufnahme einer Beleihungsmdglichkeit durch offentlich-rechtlichen Vertrag in
Art. 7 Abs. 1 GDVG wird die Mdglichkeit einer zeitgemafieren und flexibleren Beleihungs-

form geschaffen.

Die Aufnahme der IGV in Art. 7 Abs. 1 GDVG vervollstandigt das Spektrum der mogli-
chen Aufgabenibertragung in Form der Beleihung. Denn aus den IGV ergeben sich zu-
satzliche Aufgaben fir die Gesundheitsbehdrden, die Uber den in Art. 7 Abs. 1 GDVG be-
reits benannten Bereich hinausgehen. Es muss auch die Méglichkeit bestehen, die sich

aus den IGV ergebenden Aufgaben auf Private zu tbertragen.

Mit der Einfihrung einer gesetzlichen Vorlagepflicht vorhandener Impfausweise und
Impfbescheinigungen bei der Schuleingangsuntersuchung und weiteren schulischen
Impfberatungen werden wichtige Erkenntnisse tuber Impfverhalten und Impfstatus der

Bevdlkerung gewonnen.

In Art. 18 GDVG wird speziell geregelt, bei welcher unteren Behorde fir Gesundheit, Ve-
terindrwesen, Erndhrung und Verbraucherschutz die Meldung zu erfolgen hat. Durch die
Einfligung eines Abs. 2a sollen die Unklarheiten hinsichtlich der ortlichen Zustéandigkeit

fur die Meldung der krankenpflegerischen Tatigkeiten beseitigt werden.

Bei klinischen Prifungen von Arzneimitteln finden sich die landesrechtlichen Bestimmun-
gen in Bayern in Art. 29a bis 29g GDVG. Die erforderlichen Regelungen im Landesrecht
fur die Genehmigung von klinischen Prifungen von Medizinprodukten und Leistungsbe-

wertungspriifungen von In-Vitro-Diagnostika werden durch Anderung des GDVG in Ana-

logie zu den Regelungen fur die klinische Prifung von Arzneimitteln geschaffen.

In Art. 34 Abs. 1 GDVG wird eine Ermachtigungsnorm zur Schaffung landesrechtlicher
Voraussetzungen fur die Durchfihrung von landesweiten Einladungsverfahren zu Frih-
erkennungsuntersuchungen, auf deren Durchfiihrung gesetzlich Krankenversicherte An-
spruch haben und zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss bislang kein bundes-

weites Einladungswesen vorschreibt, eingefiigt.
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In Art. 34 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 GDVG werden Ermachtigungsgrundlagen zur Bestimmung
der zustandigen Behdrden fir den Vollzug der Internationalen Gesundheitsvorschriften
(IGV) und des zu diesen ergangenen Durchfiihrungsgesetzes sowie des Gendiagnostik-
gesetzes und der Trinkwasserverordnung durch Rechtsverordnung geschaffen.

Anderung des Bestattungsgesetzes

In Art. 15 Abs. 2 Nr. 1 BestG werden die Lebenspartnerin und der Lebenspartner als Be-
stattungspflichtige aufgenommen.

Alternativen

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Keine

Anderung des Bestattungsgesetzes

Keine.

Kosten

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Durch die Anderungen in Art. 7 Abs. 1 GDVG entstehen keine Kosten.

Die gesetzliche Vorlagepflicht des Impfausweises oder von Impfbescheinigungen be-
grundet keine neuen Kosten. Die Vorlagepflicht besteht nur, soweit ein Impfausweis oder
eine Impfbescheinigung vorhanden ist. Der Impfausweis ist ein standardisiertes kostenlo-
ses Dokument, der fir jedes Neugeborene ausgestellt wird und dartber hinaus bei jedem
Gesundheitsamt erhéltlich ist. Eine Impfbescheinigung wird dann ausgestellt, wenn eine
Schutzimpfung durchgefihrt wird, jedoch kein Impfausweis vorgelegt wird, in den diese

eingetragen werden kann.

Durch die Regelung der ortlichen Zustandigkeit bei der Meldung krankenpflegerischer

Tatigkeiten entstehen keine zusatzlichen Kosten. Bei den Pflegedienstanbietern fuihrt die
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neue Regelung zu einer Kostenreduzierung, da die Kosten fir die Mehrfachmeldung ent-

fallen.

Die auf die nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen zukommenden Aufgaben-
mehrungen und Anderungen der Hohe der Einnahmen und Ausgaben sind nur schwer
abzuschéatzen: Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte geht von einer
Anzahl von ca. 300 genehmigungspflichtigen klinischen Priifungen von Medizinprodukten
und Leistungsbewertungsprtfungen pro Jahr in Deutschland aus. Klinische Prifungen im
Arzneimittelbereich werden deutschlandweit pro Jahr ca. 1.500 durchgefiihrt. Bei ange-
nommenen 300 genehmigungspflichtigen klinischen Prifungen im Medizinproduktebe-
reich wird der zusatzliche Haushaltsansatz auf ein Flinftel des bisherigen Ansatzes (fur
Arzneimittelprifungen), d.h. zusatzlich 124.500,- € geschétzt. Fir den staatlichen Haus-
halt entstehen keine zusatzlichen Belastungen, da die erforderlichen Ausgaben durch
zusatzliche Einnahmen gedeckt werden. Fir die Ethik-Kommissionen bei den funf staatli-
chen Hochschulen mit Medizinischen Fakultaten entsteht ein zusétzlicher Verwaltungs-
aufwand dadurch, dass die Entscheidung durch einen férmlichen Verwaltungsakt zu tref-
fen ist. Der personelle Mehraufwand wird darauf aufbauend auf insgesamt 2,5 Beschéf-
tigte geschatzt. Die erforderlichen Haushaltsansatze sind im Haushalt 2011/2012 veran-
schlagt. Die Entscheidung der Ethik-Kommission ist eine kostenpflichtige Amtshandlung
nach Art. 1 Abs. 1 KG. Nach Art. 1 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 Satz 3
KG flieRen die entsprechenden Kosten dem Freistaat Bayern bzw. der Bayerischen Lan-
desarztekammer zu. Mit diesen Kosten sollen die vorstehend genannten zusatzlichen
Verwaltungsaufwendungen gegenfinanziert werden. Fur die Ethik-Kommission bei der
Bayerischen Landesarztekammer entsteht ebenfalls ein zusatzlicher Sach- und Perso-
nalbedarf (ca. 0,5 Stellen) in @hnlicher Weise wie fir eine Ethik-Kommission bei einer
staatlichen Hochschule. Diese Kosten tragt die Bayerische Landesarztekammer, die sich
ebenfalls Uber kostendeckende Gebihren refinanziert. Finanzielle Belastungen wegen
einer Inanspruchnahme aus Staatshaftung konnen auf die Bayerische Landeséarztekam-
mer nicht zukommen, da gemal3 Art. 29g Abs. 1 Satz 1 GDVG der Staat als Haftungstra-
ger bestimmt wird. Das Verfahren vor der Ethik-Kommission ist fur den Antragsteller (wie

bisher) mit Gebuhren und Auslagen verbunden. Fir die Blrger entstehen keine Kosten.

Mit der Schaffung einer Ermé&chtigungsnorm zum Erlass landesrechtlicher Voraussetzun-
gen fur die Durchfihrung von landesweiten Einladungsverfahren zu Friiherkennungsun-
tersuchungen entstehen keine unmittelbaren Kosten. Das Gleiche gilt fir die Schaffung

von Erméachtigungsgrundlagen zur Zustandigkeitsregelung fur den Vollzug der Internatio-
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nalen Gesundheitsvorschriften (IGV) und des zu diesen ergangenen Durchfiihrungsge-

setzes sowie des Gendiagnostikgesetzes und der Trinkwasserverordnung.

Anderung des Bestattungsgesetzes

Durch die Erganzung der Verordnungsermachtigung entstehen keine Kosten.



2120-1-UG, 2127-1-UG

Gesetz
zur Anderung des
Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

und des Bestattungsgesetzes

§1
Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes
Das Gesetz uber den offentlichen Gesundheits- und Veterinardienst, die Erndhrung und
den Verbraucherschutz sowie die Lebensmitteliberwachung (Gesundheitsdienst- und Ver-
braucherschutzgesetz — GDVG) vom 24. Juli 2003 (GVBI S. 452, BayRS 2120-1-UG), zuletzt

geandert durch Gesetz vom 25. Mai 2011 (GVBI S. 234), wird wie folgt geéndert:

1. In Art. 3 Abs. 1 Nr. 1, Art. 5 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 3 Satz 3 werden jeweils die Worte

., Gesundheit und Verbraucherschutz" durch die Worte ,,und Gesundheit” ersetzt.

2. Art. 7 wird wie folgt geandert:

a) Abs. 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird durch folgende Satze 1 bis 4 ersetzt:

Vorbehaltlich des Abs. 2 kann durch Rechtsverordnung nach Art. 34 Abs. 1

Satz 1 Nr. 8 bestimmt werden, dass

1. einzelne Kontrollaufgaben und die zur Wahrnehmung dieser Aufgaben er-
forderlichen Befugnisse nach diesem Gesetz, den Internationalen Gesund-
heitsvorschriften und den darauf beruhenden Rechtsvorschriften sowie



bb)

cc)
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2. Aufgaben der unteren Behoérden fur Gesundheit, Lebensmittelsicherheit,
Ernédhrung und Verbraucherschutz nach dem Infektionsschutzgesetz (IfSG)

und den darauf beruhenden Rechtsvorschriften

auf eine oder mehrere Personen des Privatrechts Ubertragen werden (Belei-
hung). 2Die Beleihung kann auch durch &ffentlich-rechtlichen Vertrag erfolgen.
®In Angelegenheiten, die sich auf einen Regierungsbezirk beschrénken, kann
die zustandige Regierung die Beleihung im Einvernehmen mit dem Staatsminis-
terium fur Umwelt und Gesundheit vornehmen. “Bei Angelegenheiten, die meh-
rere Regierungsbezirke betreffen, ist das Staatsministerium fur Umwelt und Ge-

sundheit fir die Beleihung zustandig.”

Der bisherige Satz 2 wird Satz 5 und nach dem Wort ,Rechtsverordnung” wer-
den die Worte ,oder durch den in Satz 2 genannten 6ffentlich-rechtlichen Ver-

trag” eingefugt.
Es wird folgender Satz 6 angefuigt:

SIm Falle einer Beleihung durch o6ffentlich-rechtlichen Vertrag sind im Staats-
anzeiger oder im Amtsblatt der Regierung die beliehene Person, die ihr tber-
tragenen Aufgaben und Befugnisse, ihr Zustéandigkeitsbereich sowie das Ende

der Beleihung bekannt zu machen.”

b) In Abs. 3 Satz 2 werden die Worte ,,, Gesundheit und Verbraucherschutz" durch die

Worte ,und Gesundheit” ersetzt.

In Art. 11 Abs. 1 werden die Worte ,,, Gesundheit und Verbraucherschutz" durch die

Worte ,und Gesundheit" ersetzt.

Art. 14 Abs. 5 wird wie folgt geédndert:

a) Es wird folgender neuer Satz 8 eingeflgt:

,Bei der Schuleingangsuntersuchung nach Satz 4 und bei weiteren schulischen

Impfberatungen sind vorhandene Impfausweise und Impfbescheinigungen nach

8§ 22 IfSG der Kinder durch die Personensorgeberechtigten vorzulegen.*
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b) Der bisherige Satz 8 wird Satz 9.
Art. 18 wird wie folgt geandert:
a) Es wird folgender Abs. 2a eingeflgt:

.(2a) *Ortlich zustandig fiir Anzeigen nach Abs. 1 und 2 ist die untere Behdorde fiir

Gesundheit, Veterindrwesen, Ernahrung und Verbraucherschutz, in deren Bezirk

1. die natirliche Person
a) ihre Hauptwohnung hat oder

b) die Tatigkeiten erbringt oder anbietet, wenn die Hauptwohnung nicht im

Freistaat Bayern ist,

2. sonstige Anbieter von Pflegedienstleistungen

a) ihren Sitz haben oder

b)  Tatigkeiten erbringen oder anbieten, wenn die Pflegedienste im Freistaat

Bayern weder ihren Sitz noch eine Niederlassung haben.

“Bei Pflegediensten mit organisatorisch selbststandigen értlichen Niederlassungen
hat die Anzeige auch gegenuber der unteren Behoérde fir Gesundheit, Veterinarwe-
sen, Ernahrung und Verbraucherschutz zu erfolgen, in deren Bezirk die Niederlas-

sung gelegen ist.”

b) In Abs. 3 Satz 1 werden die Worte ,und Abs. 2" durch die Worte ,,, Abs. 2 und 2a"“

ersetzt.
Art. 29a Satz 1 wird wie folgt geéandert:

a) Die Worte ,nach den 88 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI | S. 3586) in der jeweils geltenden
Fassung“ werden durch die Worte ,nach 88 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), zur Bewertung der klinischen Prifung eines Medizinprodukts und der Leis-
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tungsbewertungsprifung eines In-Vitro-Diagnostikums nach 88 19 bis 24 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG)" ersetzt.

b) Nach den Worten , Transfusionsgesetzes (TFG)"“ werden die Worte ,vom 1. Juli

1998 (BGBI I S. 1752) in der jeweils geltenden Fassung“ gestrichen.

7.  Art. 29b wird wie folgt geandert:

a) Abs. 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,des Arzneimittelgesetzes” durch das Wort ,AMG*

ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worte ,des Arzneimittelgesetzes" durch das Wort ,AMG*

ersetzt.

b) Es werden folgende neue Abs. 2 und 3 eingefugt:

»(2) Fur die Bewertung der Klinischen Prifung eines Medizinprodukts und der
Leistungsbewertungspriifung eines In-Vitro-Diagnostikums nach 8§ 19 bis 24 MPG

sind zustandig

1. die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen, wenn der Prifer, der
Hauptprifer oder der Leiter der klinischen Prifung (Prifende) Mitglied der Me-
dizinischen Fakultat der jeweiligen Hochschule ist oder die klinische Priifung
oder Leistungsbewertungsprifung an der Medizinischen Fakultat der jeweiligen

Hochschule oder einer ihrer Einrichtungen durchfihrt;

2. die Ethik-Kommission bei der Bayerischen Landeséarztekammer in allen tbrigen

Fallen.

(3) 'Die Bayerische Landeszahnarztekammer erstattet der Ethik-Kommission
bei der Bayerischen Landesarztekammer auf deren Verlangen die fur die Bewertung
der klinischen Prifung zahnéarztlicher Medizinprodukte erforderlichen Gutachten.
?Zur Erstattung der Gutachten dirfen auch personenbezogene Daten (iber die Per-
son des Prufenden genutzt werden, die der Bayerischen Landeszahnarztekammer

im Rahmen der Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach dem Heilberufe-Kammergesetz
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bekannt wurden und fur die Beurteilung der Qualifikation der Prifenden oder des
Priifenden erheblich sein kénnen. ®Diese Daten diirfen bei der Erstattung des Gut-
achtens an die Ethik-Kommission bei der Bayerischen Landeséarztekammer tibermit-
telt werden. *Fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben nach den Séatzen 1 bis 3 werden von
der Bayerischen Landeszahnarztekammer keine Kosten erhoben.”

c) Der bisherige Abs. 2 wird Abs. 4.

8. In Art. 29¢c Abs. 2 Satz 2 werden die Worte ,, Gesundheit und Verbraucherschutz*

durch die Worte ,und Gesundheit" ersetzt.

9.  Art. 29f Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worte ,, Gesundheit und Verbraucherschutz* durch die Worte
,=und Gesundheit* ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worte ,, Gesundheit- und Verbraucherschutz” durch die Worte
,=und Gesundheit* ersetzt.

10. Art. 34 wird wie folgt geandert:

a) Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Der bisherige Wortlaut wird Satz 1 und wie folgt geéndert:

aaa) Im einleitenden Satzteil werden die Worte ,,, Gesundheit und Verbrau-

cherschutz” durch die Worte ,,und Gesundheit” ersetzt.

bbb) In Nr. 11 werden die Zahl 8" durch die Zahl ,9" und der Schlusspunkt

durch ein Komma ersetzt.

ccc) Es wird folgende Nr. 12 angefugt:

»12.  a) landesweite Einladungsverfahren zu Friiherkennungsun-
tersuchungen einzurichten, auf deren Durchfihrung ge-
setzlich Krankenversicherte nach den Vorschriften des

Funften Buches Sozialgesetzbuchs und den Richtlinien
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des Gemeinsamen Bundesausschusses Anspruch haben
und zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss kein

bundesweites Einladungswesen vorgeschrieben hat,

b) das Nahere Uber die Durchfihrung und die Finanzierung

des Einladungswesens und
¢) die zustandigen Stellen zu bestimmen, die befugt sind,
Daten der Melderegister zu erheben und zu verarbeiten.”
bb) Es werden folgende Satze 2 und 3 angefugt:
“In einer Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr. 12 kénnen die Trager der gesetzli-
chen Krankenversicherung nicht zur Beteiligung an den Kosten der Einla-
dungsverfahren verpflichtet werden. ®Art. 31a bleibt unberiihrt.*
b) Abs. 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:

aaa) Im einleitenden Satzteil werden die Worte ,,, Gesundheit und Verbrau-

cherschutz” durch die Worte ,und Gesundheit” ersetzt.
bbb)  Nr. 2 wird wie folgt gedndert:

aaaa) In Buchst. g werden die Worte ,Gesetzes Uber das Apotheken-
wesen" durch das Wort ,Apothekengesetz” ersetzt und nach
dem Wort ,Apothekenbetriebsordnung” ein Komma angefigt.

bbbb) Es werden folgende Buchst. h bis k angefigt:

.n) des Gesetzes zu den Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)

und des IGV-Durchfiihrungsgesetzes und der auf Grund dieses Geset-

zes erlassenen Verordnungen,

i) des Gendiagnostikgesetzes (GenDG) und der von der Gendiagnostik-
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Kommission nach § 16 Abs. 2 GenDG abgegebenen Stellungnahmen
und nach 8§ 23 Abs. 2 GenDG erstellten Richtlinien,

k) der Trinkwasserverordnung

bb) In Satz 3 werden die Worte ,, Gesundheit und Verbraucherschutz* durch die

Worte ,und Gesundheit” ersetzt.

c) In Abs. 3, 4 und 5 werden jeweils die Worte ,,, Gesundheit und Verbraucherschutz”

durch die Worte ,und Gesundheit" ersetzt.

§2
Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Das Gesetz uiber den 6ffentlichen Gesundheits- und Veterinardienst, die Ernédhrung und
den Verbraucherschutz sowie die Lebensmitteliberwachung (Gesundheitsdienst- und Ver-
braucherschutzgesetz — GDVG) vom 24. Juli 2003 (GVBI S. 452, BayRS 2120-1-UG), zuletzt
geandert durch § 1 dieses Gesetzes, wird wie folgt geandert:

1. Art. 14 Abs. 5 Satz 8 wird aufgehoben.

2. Der bisherige Satz 9 wird Satz 8.

§3
Anderung des Bestattungsgesetzes

Das Bestattungsgesetz — BestG — (BayRS 2127-1-UG), zuletzt gedndert durch 8§ 12 des
Gesetzes vom 20. Dezember 2007 (GVBI S. 958), wird wie folgt ge&ndert:

1.  Art. 15 wird wie folgt geandert:
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a) In Abs. 1 Satz 1 werden die Worte ,,Gesundheit, Erndhrung und Verbraucherschutz"

durch die Worte ,Umwelt und Gesundheit* ersetzt.
b) In Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 werden vor den Worten, der Ehegatte,” die Worte ,die Ehe-
gattin oder” und nach dem Wort ,Ehegatte,” die Worte ,die Lebenspartnerin oder der

Lebenspartner,” eingeflgt.

In Art. 16 Abs. 1 einleitender Satzteil werden die Worte ,,Gesundheit, Erndhrung und

Verbraucherschutz* durch die Worte ,Umwelt und Gesundheit* ersetzt.

84
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am ... in Kraft.

(2) Abweichend von Abs. 1 treten

1.8 1 Nrn. 6 und 7 Buchst. ¢ mit Wirkung vom 21. Méarz 2010 in Kratft.

2. § 2 am ... (drei Jahre nach Inkrafttreten des Anderungsgesetzes einsetzen)
in Kraft.
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Begrundung:

A. Allgemeiner Teil

Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Art. 7 Abs. 1 Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetz (GDVG) sieht die Mdglichkeit
einer Beleihung zur Wahrnehmung einzelner Kontrollaufgaben und zur Austibung damit zu-
sammenhangender Befugnisse nach dem GDVG oder dem Infektionsschutzgesetz (IfSG)
und darauf beruhender Rechtsvorschriften vor. Bislang ist dies jedoch nur durch Rechtsver-
ordnung mdglich. Es soll auch die Beleihung durch einen 6ffentlich-rechtlichen Vertrag zuge-
lassen werden. Denn dies bietet eine weitaus gré3ere Flexibilitat in der konkreten Ausgestal-

tung und bei spaterem Anpassungsbedarf.

Der Aufgabenbereich der Gesundheitsbehdrden ergibt sich nicht mehr nur aus dem GDVG
und dem IfSG sowie aus darauf beruhenden Rechtsvorschriften. Von Bedeutung sind auch
die Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) vom 23.05.2005, welche durch das Gesetz
zu den Internationalen Gesundheitsvorschriften vom 20.07.2007 in Deutschland Geltung
erlangt haben. Aus Ihnen ergeben sich zuséatzliche Aufgaben, die nicht bereits aus dem

GDVG oder dem IfSG oder aus hierauf beruhenden Rechtsvorschriften folgen.

Nach § 34 Abs. 11 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) hat das Gesundheitsamt oder der
von ihm beauftragte Arzt bei Erstaufnahme in die erste Klasse einer allgemein bildenden
Schule den Impfstatus zu erheben und die hierbei gewonnenen aggregierten und anonymi-
sierten Daten Uber die oberste Landesgesundheitsbehérde dem Robert Koch-Institut zu
Ubermitteln. Der Bundesgesetzgeber hat im IfSG keine Vorlagepflicht des Impfausweises
oder von Impfbescheinigungen geregelt. Da er damit von seiner Gesetzgebungskompetenz
nicht abschlieRend Gebrauch gemacht hat, kann auf Landesebene eine derartige gesetzliche
Verpflichtung eingefihrt werden. Die Gesetzgebungsbefugnis ergibt sich aus Art. 72 Abs. 1,
Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 des Grundgesetzes (GG).

Die ambulante Krankenpflege, die auch zum Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenver-
sicherung gehort, wird Uberwiegend durch Trager der freien Wohlfahrtspflege und teilweise

auch von kommunalen Diensten sichergestellt. Daneben werden solche Dienste zunehmend
auch privatunternehmerisch angeboten. Dieser Trend wird voraussichtlich wegen der wach-

senden Zahl alter Menschen, von denen viele solange wie mdglich zu Hause leben mdchten,
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auch wenn sie krank und pflegebediirftig sind, weiter zunehmen. Da es aus diesem Grund
immer mehr Uberregional tatige Pflegedienste geben wird, soll aus Griinden der Verwal-
tungsvereinfachung geregelt werden, bei welcher unteren Behdrde fir Gesundheit, Veteri-

narwesen, Erndhrung und Verbraucherschutz die Pflegekréafte gemeldet werden muissen.

Mit dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 29.07.2009
(BGBI I S. 2326) wurden die gesetzlichen Bestimmungen zur Genehmigung von klinischen
Prifungen von Medizinprodukten und Leistungsbewertungsprifungen von In-Vitro-
Diagnostika geandert. Die klinischen Prifungen von Medizinprodukten und Leistungsbewer-
tungsprufungen von In-Vitro-Diagnostika dirfen nun zwingend erst beginnen, wenn eine
Ethik-Kommission auf Antrag des Sponsors ein positives Votum abgeben hat und die zu-
standige Bundesoberbehoérde diese genehmigt oder von einer Genehmigung abgesehen hat.
Beim Sponsor handelt es sich nach § 3 Nr. 23 MPG um eine naturliche oder juristische Per-
son, die die Verantwortung fiir die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klini-
schen Prifung bei Menschen oder einer Leistungsbewertungsprifung von In-vitro-
Diagnostika tbernimmt. Die Ethik-Kommission wird gegeniiber dem Sponsor hoheitlich tatig.
Unabhangige Ethik-Kommissionen sollen in Bayern nach Landesrecht eingerichtet werden.
Bei klinischen Prifungen von Arzneimitteln finden sich die landesrechtlichen Bestimmungen
in Bayern in Art. 29a bis 29g GDVG.

In den Krebsfriiherkennungs-Richtlinien (KFE-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses
ist bereits das Verfahren fur die Durchfiihrung eines organisierten, bevolkerungsbezogenen
Mammographie-Screenings geregelt. Durch die Einfilhrung eines qualitatsgesicherten Einla-
dungswesens zum Darmkrebs-Screening kdnnte eine Steigerung der Teilnahmeraten an den
Darmkrebsfriherkennungsuntersuchungen erzielt werden. Damit kénnte der Anteil von frih
diagnostizierten Krebsstadien erhoht, die Aussicht auf Heilung verbessert und die Sterblich-
keit an Dickdarmkrebs in der Bevdlkerung deutlich vermindert werden. Da die Regelungen
fur ein Einladungswesen zum Darmkrebs-Screening in den Krebsfriiherkennungs-Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses bislang nicht aufgenommen sind, bedarf es zur Um-
setzung fur Krankheitsfriherkennungsprogramme auf Landesebene entsprechender landes-

rechtlicher Regelungen.

Die Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) traten im Juni 2007 rechtlich verbindlich
fur Deutschland in Kraft. Die Bundesregierung hat am 31. August 2011 den Entwurf eines
Gesetzes zur Durchfuhrung der IGV beschlossen (vgl. BT-Drs. 17/7576). Danach soll der

Vollzug der IGV und des Durchfiihrungsgesetzes grundséatzlich den nach Landesrecht zu-
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sténdigen Behorden obliegen. Dies erfordert eine gesetzliche Ermachtigungsgrundlage im

GDVG zur Schaffung landesrechtlicher Zustéandigkeitsregelungen.

Das Gendiagnostikgesetz ist Uberwiegend am 01.02.2010 in Kraft getreten. Auch insoweit
bedarf es einer gesetzlichen Ermachtigungsgrundlage, um die zustandigen Vollzugsbehor-

den bestimmen zu kdénnen.

Die Trinkwasserverordnung definiert den Begriff Gesundheitsamt in § 3 Abs. 1 Nr. 5 als die
nach Landesrecht fur die Durchfiihrung dieser Verordnung bestimmte und mit einem Amts-
arzt besetzte Behdrde. Nach § 3 Abs. 1 Nr. 6 TrinkwV ist die zustdndige Behdorde die von

den Landern aufgrund Landesrechts durch Rechtssatz bestimmte Behérde. Die Zustandig-

keit fur den Vollzug der Trinkwasserverordnung ist deshalb landesrechtlich festzulegen.

ll.  Anderung des Bestattungsgesetzes

Nach Art. 15 Abs. 1 des Bestattungsgesetzes (BestG) kann durch Rechtsverordnung be-
stimmt werden, wer insbesondere fir die Bestattung und die ihr vorausgehenden Verrichtun-
gen zu sorgen hat (Bestattungspflichtige). Von dieser Erméchtigung wurde in der Bestat-
tungsverordnung Gebrauch gemacht und in § 15 Satz 1 BestV bestimmt, dass fir die Bestat-
tung und die ihr vorausgehenden Verrichtungen die in § 1 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 BestV genann-
ten Angehorigen zu sorgen haben. Art. 15 Abs. 2 BestG bezeichnet abschliel3end den Per-
sonenkreis, der dazu verpflichtet werden kann (z.B. Ehegatten, Verwandte und Verschwé-
gerte in auf- und absteigender Linie etc.). Das Bestattungsgesetz und die Bestattungsver-
ordnung sind bislang nicht an das Lebenspartnerschaftsgesetz (LPartG) vom 16.02.2001

(BGBI | S. 266) angepasst worden. Diese Anpassung soll nunmehr vorgenommen werden.

B. Zwingende Notwendigkeit einer normativen Regelung

l. Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes

Durch die immer haufigere Ingebrauchnahme der Beleihung in den letzten Jahren ist eine
Erweiterung des Spektrums der Beleihungsformen eingetreten. Die klassische Variante war
bislang eine legislative Beleihung, unmittelbar durch Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes
durch Verordnung, wie dies schon jetzt in Art. 7 Abs. 1 GDVG vorgesehen ist. Die Beleihung
erfolgt mittlerweile aber immer h&ufiger auch in konkret individueller Form mittels eines 6f-

fentlich-rechtlichen Vertrages. Dies bietet eine weitaus grof3ere Flexibilitat in der konkreten
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Ausgestaltung und bei spaterem Anpassungsbedarf, weshalb eine Erweiterung der Belei-

hungsform in Art. 7 Abs. 1 GDVG insoweit geboten erscheint.

Eine Anpassung des Art. 7 Abs. 1 GDVG ist erforderlich, weil die IGV durch das Gesetz zu
den IGV vom 20.07.2007 Geltung erlangt haben und sich hieraus zusatzliche Aufgaben fur
die Gesundheitshehdrden ergeben. Deshalb muss die Mdglichkeit der Aufgabenibertragung
nach Art. 7 Abs. 1 GDVG sich auch auf den Aufgabenbereich der Gesundheitsbehérden be-

ziehen, der sich aus den IGV ergibt.

Die Einfuhrung einer gesetzlichen Vorlagepflicht vorhandener Impfausweise und Impfbe-
scheinigungen bei Schuleingangsuntersuchungen und weiteren schulischen Impfberatungen
ist notwendig, um ausreichende Kenntnisse Uber Impfverhalten und Impfstatus der Bevolke-

rungsgruppe der Kinder zu gewinnen.

Bisher ist unklar, bei welcher unteren Behdorde fur Gesundheit, Veterindrwesen, Ernahrung
und Verbraucherschutz die Meldung der krankenpflegerischen Tatigkeiten zu erfolgen hat.
Die Aufnahme einer entsprechenden Regelung in Art. 18 GDVG ist daher notwendig.

Um eine Analogie zum Verfahren im Arzneimittelbereich zu erreichen, sind Regelungen zur
Errichtung und Zustandigkeit von Ethik-Kommissionen fur die Bewertung von klinischen Pri-
fungen von Medizinprodukten und Leistungsbewertungsprifungen von In-Vitro-Diagnostika

in das GDVG aufzunehmen.

Die Ermachtigung in Art. 34 Abs. 1 Satz 1 Nr. 12, Satze 2 und 3 GDVG ist zur Schaffung von
Einladungsverfahren zu Friherkennungsuntersuchungen, auf deren Durchflihrung gesetzlich
Krankenversicherte Anspruch haben und zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss bis-
lang kein bundesweites Einladungswesen vorschreibt (z.B. Einladungsverfahren fir ein be-

volkerungsbezogenes Dickdarmkrebs-Screening) auf Landesebene erforderlich.

In Bayern fehlen bisher Zustandigkeitsregelungen zum Vollzug der Internationalen Gesund-
heitsvorschriften und des zu diesen ergangenen Durchfiihrungsgesetzes sowie zum Vollzug
des Gendiagnostikgesetzes und der Trinkwasserverordnung.

ll.  Anderung des Bestattungsgesetzes

Das Bestattungsgesetz und die Bestattungsverordnung sind bislang nicht an das Lebens-

partnerschaftsgesetz angepasst worden. Die Anderung des Art. 15 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1
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BestG ist zwingend notwendig, um den eingetragenen Lebenspartnerinnen und Lebenspart-
nern die gleiche rechtliche Stellung im Bereich des Bestattungsrechts gewéahren zu konnen.
Der Landtag hat daher mit Beschluss vom 02.02.2011 die Staatsregierung aufgefordert, das
Bestattungsgesetz und die Bestattungsverordnung dahingehend zu &ndern (vgl. LT-Drs.
16/7163).

C. Einzelbegrindung

Zu 8§ 1 (Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes):

Zu Nr.1

In Art. 3 Abs. 1 Nr. 1 und Art. 5 Abs. 1 Satz 1, Abs. 3 Satz 3 GDVG ist das zustandige
Staatsministerium noch mit der friiheren Bezeichnung ,Umwelt, Gesundheit und Verbrau-
cherschutz” aufgefihrt. Aus Grinden der Rechtsklarheit soll die neue Ressortbezeichnung
,Jmwelt und Gesundheit* angegeben werden.

Zu Nr. 2 Buchst. a

Doppelbuchst. aa

Bei der Beleihung handelt es sich um ein immer haufiger auftretendes Rechtsinstitut, wel-
ches eine moderne Form der staatlichen Aufgabenwahrnehmung ermdglicht, ohne auf ho-
heitliche Handlungsbefugnisse verzichten zu missen. Art. 7 Abs. 1 GDVG regelt nunmehr
neben der klassischen Form der Beleihung durch eine Rechtsvorschrift die Mdglichkeit, eine
Beleihung mittels eines 6ffentlich-rechtlichen Vertrages abzuschlieRen. Dieser Vertrag kann
von der Regierung oder, wenn es sich um eine Angelegenheit handelt, die mehrere Regie-
rungsbezirke betrifft, vom Staatsministerium fir Umwelt und Gesundheit abgeschlossen
werden. Dadurch kann eine gro3ere Flexibilitdt und Variabilitat erreicht werden. Denn der
Inhalt eines offentlich-rechtlichen Vertrages kann - innerhalb des gesetzlichen Rahmens -
konkret-individuell vereinbart und ausgestaltet werden. Zudem kénnen bei einem Vertrag im
Laufe der Zeit eingetretene Veranderungen schneller und einfacher angepasst werden. Als
Beleihungsadressaten kommen insbesondere juristische Personen des Privatrechts in Be-
tracht. Doch auch das Spektrum der Beleihungsadressaten hat sich mittlerweile erweitert, so
dass auch teilrechtsféahige Personengemeinschaften und nichtrechtsfahige Vereinigungen

als Adressaten einer Beleihung in Frage kommen. Die Aufnahme der IGV in Art. 7 Abs. 1
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GDVG ermdglicht es den Gesundheitsbehérden, auch die sich aus den IGV ergebenden
Aufgaben im Rahmen einer Beleihung auf Private zu Ubertragen. Dies ist erforderlich, denn
es ware nicht folgerichtig, wenn der Staat sich nur eines Teils seiner Aufgaben begeben
konnte, und andere, damit in engem Zusammenhang stehende Aufgaben wiederum doch

selbst ausfiihren musste.

Doppelbuchst. bb

Redaktionelle Folgednderung

Doppelbuchst. cc

Bei einer Beleihung durch individuell-konkreten Akt und einem damit verbundenen Zustén-
digkeitswechsel ist zu beachten, dass dies fiir den Birger nicht transparent ist. Deshalb sind
aus Grunden des Rechtsstaatsprinzips im Falle einer individuellen Beleihung die beliehene
Person, die ihr Gbertragenen Aufgaben und Befugnisse, ihr Zustandigkeitsbereich sowie das
Ende der Beleihung in dem entsprechenden Veréffentlichungsorgan (Staatsanzeiger oder

Amtsblatt) bekanntzumachen.

Zu Nr. 2 Buchst. b

Anpassung der Bezeichnung des zustandigen Staatsministeriums

Zu Nr. 3

Art. 11 Abs. 1 GDVG wird an die aktuelle Bezeichnung des zustandigen Staatsministeriums

angepasst.

Zu Nr. 4 Buchst. a

Nach § 34 Abs. 11 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) besteht die Verpflichtung zur Erhe-
bung des Impfstatus im Rahmen der Schuleingangsuntersuchung. Die amtliche Begriindung
sieht die Kenntnisse uber das Impfverhalten und den Impfstatus als erforderlich an, um eine
gezielte Impfaufklarung der betreffenden Bevélkerungsgruppe durchfithren zu kénnen. Ein
weiteres wichtiges Anliegen dabei ist die Aufklarung der Sorgeberechtigen zum effektiven

Schutz ihres Kindes vor impfpraventablen Infektionskrankheiten durch Impfungen.
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Eine Verpflichtung der Personensorgeberechtigten, die notwendigen Informationen mitzutei-
len, insbesondere den Impfausweis oder Impfbescheinigungen vorzulegen, ist bundesge-
setzlich nicht geregelt. Im Rahmen der weiteren schulischen Impfberatungen ist eine Vorla-

gepflicht des Impfausweises oder von Impfbescheinigungen jedoch zwingend geboten.

In den letzten Jahren zeigten sich gehauft Ausbriiche von z. B. Maserninfektionen. Um die
Kette von Ausbriichen in Gemeinschaftseinrichtungen mit zum Teil schweren Gesundheits-
folgen zu durchbrechen, ist aus epidemiologischer Sicht eine Durchimpfungsquote der Be-
volkerung von 95% erforderlich. Nur so kann eine sogenannte ,Herdenimmunitat* aufgebaut
werden. Diese bezeichnet den Effekt, dass die durch Impfung erzeugte oder durch Infektion
erworbene Immunitét gegen einen Krankheitserreger innerhalb einer Population (der "Her-
de") so verbreitet ist, dass in der Population auch nicht-immune Individuen geschutzt sind,
weil der Erreger sich nicht ausbreiten kann. Besondere Bedeutung besitzt die Herdenimmu-
nitat fir Personen, die aus medizinischen Grinden nicht geimpft werden kénnen, beispiels-
weise Personen mit Immunsuppression (Abwehrschwéche aufgrund von Erkrankung des
Immunsystems; Organtransplantation), oder Neugeborenen und S&uglingen, die noch nicht
geimpft werden kdnnen (z. B. ist die Masernimpfung erst im 12 Lebensmonat empfohlen). Da
derzeit die Durchimpfungsraten zum Teil deutlich unter 95% liegen, missen verstarkte An-
strengungen durch den Offentlichen Gesundheitsdienst (OGD) unternommen werden, diese

zu steigern.

In der Praxis haben sich folgende Schwierigkeiten gezeigt: In einzelnen Landkreisen sind nur
bei etwa 80 % der Kinder Impfausweise mitgebracht worden. Dies ist eine ungenligende
Datengrundlage fir die Berechnung von validen, d.h. giltigen Impfraten in diesen Kreisen,
da eine Selbstaussage der Eltern oder gar der Kinder bezogen auf die Anzahl und den Zeit-
punkt der verabreichten Impfungen bei der variablen Anzahl und dem variablen Zeitpunkt der
Impfungen héchst unzuverlassig ist. Die bisherige Praxis der freiwilligen Impfbuchvorlage hat
gezeigt, dass in einem Teil der Falle weder Impfblicher noch Impfbescheinigungen vorgelegt
werden und somit eine fachliche Beratung zu fehlenden Impfungen nicht erfolgen kann. Um
dem OGD zu ermdglichen, bei moglichst allen Schilerinnen und Schiilern, Impfberatungen
durchzuftihren und dadurch die Durchimpfungsrate zu erhéhen, ist es zwingend erforderlich,

eine Vorlagepflicht einzufuhren.

Nach dem von der Standigen Impfkommission am Robert Koch-Institut empfohlenen Impf-
plan sollte zum Zeitpunkt der Schuleingangsuntersuchung die Grundimmunisierung flr emp-
fohlene Kinderimpfungen abgeschlossen sein. Notwendige Auffrischimpfungen sowie die

Grundimmunisierung gegen weitere impfpraventable Infektionskrankheiten wie z.B. Humane
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Papillomaviren erfolgen erst zu einem spéteren Zeitpunkt. Damit die Gesundheitsamter eine
gezielte, altersgemafe Impfaufklarung nach § 34 Abs. 10 IfSG auch hinsichtlich dieser Imp-
fungen durchfiihren kénnen, sind neben der Schuleingangsuntersuchung weitere schulische
Impfberatungen sinnvoll und notwendig. Eine individuelle und der aktuellen Situation ent-
sprechende Impfberatung kann jedoch nur gewahrleistet werden, wenn auch bei diesen wei-
teren schulischen Impfberatungen der Impfausweis oder etwaige Impfbescheinigungen vor-

zulegen sind.

Die mit Vorlage des Impfausweises und von Impfbescheinigungen gewonnen Daten im
Rahmen der Schuleingangsuntersuchung sind in aggregierter und anonymisierter Form tber
die obersten Landesgesundheitsbehérden dem Robert Koch-Institut zu Ubermitteln. Diese
werden dann im Epidemiologischen Bulletin des Robert Koch-Instituts sowie bayernweit und
auf Landkreisebene verdffentlicht und geben einen Uberblick insbesondere tiber Impfraten
und Impflucken in den einzelnen Regionen. Mit der Einfihrung einer landesrechtlichen ge-
setzlichen Vorlagepflicht vorhandener Impfausweise und Impfbescheinigungen wird eine
ausreichende Datengrundlage zur Erfullung des gesetzlichen Auftrags aus § 34 Abs. 11 IfSG
geschaffen. Im Rahmen der weiteren schulischen Impfberatungen werden die Daten in ag-
gregierter Form zur Feststellung der Durchimpfungsrate erhoben. Diese werden dann dem

Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit Ubermittelt.

Die Pflicht zur Vorlage des Impfausweises oder von Impfbescheinigungen besteht nur, so-
weit diese vorhanden sind. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass weder eine
gesetzliche Pflicht zur Vorhaltung eines Impfausweises noch eine allgemeine gesetzliche
Impfpflicht besteht. Der Impfausweis ist ein standardisierter kostenloser Impfausweis, der fir
jedes Neugeborene ausgestellt wird und darlber hinaus bei jedem Gesundheitsamt erhalt-
lich ist. Eine Impfbescheinigung wird nur dann ausgestellt, wenn ein Impfausweis nicht vor-
handen ist. Der impfende Arzt ist jedoch nach 8§ 22 IfSG zur Dokumentation der Impfung ver-
pflichtet.

Zu Nr. 4 Buchst. b

Redaktionelle Folgednderung

Zu Nr. 5 Buchst. a

Nach Art. 18 Abs. 1 GDVG hat derjenige, der gegen Entgelt krankenpflegerische Téatigkeiten

erbringt oder anbietet, dies der unteren Behorde fur Gesundheit, Veterinarwesen, Ernahrung
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und Verbraucherschutz anzuzeigen und die entsprechenden Unterlagen vorzulegen. Art. 18
Abs. 2 GDVG erweitert die qualifizierte Anzeigepflicht nach Abs. 1 auf das angestellte Pfle-
gepersonal. Anzeige- und nachweispflichtig sind jedoch auch in diesen Fallen nur die Unter-
nehmer, die auf diese Weise auch zu sorgfaltiger Personalauswahl veranlasst werden. Durch
die neue Spezialregelung in Abs. 2a soll klargestellt werden, bei welcher unteren Behorde fur
Gesundheit, Veterindrwesen, Ernahrung und Verbraucherschutz die Anzeige zu erfolgen hat.
Naturliche Personen haben die Meldung bei der unteren Behdorde fiir Gesundheit, Veterinar-
wesen, Ernahrung und Verbraucherschutz der Hauptwohnung im Sinne von § 12 Abs. 2 des
Melderechtsrahmengesetzes zu erstatten. Bei sonstigen Pflegediensten miissen die Tétig-
keiten und die Mitarbeiter grundsatzlich nur am Sitz des Unternehmens gemeldet werden.
Juristische Personen des Privatrechts und sonstige Personenvereinigungen haben ihren Sitz
an dem Ort, der durch Gesetz, Gesellschaftsvertrag, Satzung, Stiftungsgeschéft oder der-
gleichen bestimmt ist. Fehlt es an einer derartigen Bestimmung, so ist als Sitz der Ort anzu-
nehmen, an dem die (Haupt)Verwaltung gefuihrt wird. Hat ein tberregional tatiger Pflege-
dienst oOrtliche Niederlassungen, die organisatorisch selbsténdig sind, so hat die Anzeige
auch gegentiber der unteren Behérde fur Gesundheit, Veterindrwesen, Ernédhrung und Ver-
braucherschutz zu erfolgen, in deren Bezirk die Niederlassung gelegen ist. Unter organisato-
risch selbstandigen Niederlassungen sind insbesondere ausgegliederte Personalverwaltun-
gen oder Zweigniederlassungen zu verstehen. Zweigniederlassungen sind typischerweise
raumlich von der Hauptniederlassung getrennt, tatigen selbsténdig ihre Geschafte, sind ins
Handelsregister eingetragen, haben aber keine eigene Rechtspersonlichkeit. Bei unselb-
sténdigen Betriebsstatten, die von der Definition der Betriebsstatte nach § 12 der Abgaben-
ordnung auch umfasst werden, muss jedoch keine separate Meldung erstattet werden. Na-
turliche Personen, die ihre Hauptwohnung nicht in Bayern haben sowie Pflegedienste mit
Sitz oder selbstandigen Niederlassungen auf3erhalb Bayerns missen die krankenpflegeri-
schen Tatigkeiten und die beschaftigten Pflegekrafte bei jeder unteren Behdrde flir Gesund-
heit, Veterindrwesen, Ernahrung und Verbraucherschutz anzeigen, in deren Bezirk die Tatig-

keiten erbracht oder angeboten werden.

Zu Nr. 5 Buchst. b

Redaktionelle Folgednderung

Zu Nr. 6 Buchst. a

Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes zur Anderung medizinrechtlicher Vorschriften ist entspre-
chend § 22 des Medizinproduktegesetzes (MPG) die nach § 20 Abs. 1 Satz 1 MPG erforder-
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liche zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission vom Sponsor bei der nach Landesrecht
fur den Prifer zustadndigen unabhangigen interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission zu
beantragen. Wird die klinische Prifung von mehreren Prifern durchgefuhrt, so ist der Antrag
bei der fur den Hauptprifer, wird sie an mehreren Prifstellen durchgefihrt, so ist er bei der
fur den Leiter der klinischen Prifung zustandigen Ethik-Kommission zu stellen. Unabhangige
Ethikkommissionen werden in Bayern - entsprechend der bereits bei klinischen Prifungen
von Arzneimitteln bewahrten Vorgehensweise - bei den staatlichen Hochschulen mit Medizi-

nischen Fakultaten und der Bayerischen Landesarztekammer eingerichtet.

Zu Nr. 6 Buchst. b

Anderung der Zitierweise

Zu Nr. 7 Buchst. a

Anderung der Zitierweise

Zu Nr. 7 Buchst. b

In den neuen Abs. 2 und 3 des Art. 29b wird die Zustandigkeitsabgrenzung zwischen Ethik-
Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen und bei der Bayerischen Landesarztekam-

mer entsprechend der Regelung in Abs. 1 vorgenommen.

Fur die Bewertung der klinischen Prifung zahnarztlicher Medizinprodukte kann der Bayeri-
schen Landesarztekammer der erforderliche Sachverstand fehlen. Deswegen soll in diesen
Fallen die Bayerische Landeszahnarztekammer der Ethik-Kommission der Bayerischen Lan-
desarztekammer auf deren Verlangen ein Gutachten erstatten. Die Verpflichtung der Bayeri-
schen Landeszahnarztekammer, ein solches Gutachten zu erstellen, lasst sich zwar auch
aus Art. 46 Abs. 1i. V. mit Art. 2 Abs. 2 Satz 1 Halbsatz 2 des Heilberufe-Kammergesetzes
(HKaG) herleiten, soll aber wegen des Sachzusammenhangs ausdricklich in Art. 29b Abs. 2

und 3 GDVG normiert werden.

In die Bewertung der klinischen Prifung (zahnarztlicher) Medizinprodukte ist auch die Quali-
fikation des Prifenden mit einzubeziehen. Daher dirfen bei der Erstattung des Gutachtens
durch die Bayerische Landeszahnéarztekammer auch dort bekannte personenbezogene Da-
ten Uber die Person des Prifenden, die fur die Beurteilung der Qualifikation erheblich sein

kénnen, genutzt und an die Ethik-Kommission bei der Bayerischen Landesarztekammer
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ubermittelt werden. Dies gilt nur fur Daten, welche der Bayerischen Landeszahnéarztekammer
anlasslich der Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach dem Heilberufe-Kammergesetz, insbe-
sondere als Aufsicht fllhrende Koérperschaft Uber die Berufsaustibung der Zahnarzte in Bay-

ern, rechtmagig bekannt geworden sind.

In Art. 29b Abs. 3 Satz 4 wird klargestellt, dass von der Bayerischen Landeszahnarztekam-

mer fur die Erstattung des Gutachtens keine Kosten erhoben werden.

Zu Nr. 7 Buchst. ¢

Redaktionelle Folgednderung

Zu Nr. 8

In Art. 29¢ Abs. 2 Satz 2 ist das zustandige Staatsministerium noch mit der friiheren Be-

zeichnung ,Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz* aufgefihrt. Aus Grinden der

Rechtsklarheit soll die neue Ressortbezeichnung ,Umwelt und Gesundheit* angegeben wer-

den.

Zu Nr. 9 Buchst.aund b

In Art. 29f Abs. 1 Satze 1 und 2 GDVG ist das zustandige Staatsministerium noch mit der

frlheren Bezeichnung ,Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz* aufgefiihrt. Aus Grin-

den der Rechtsklarheit soll die neue Ressortbezeichnung ,Umwelt und Gesundheit* angege-

ben werden.

Zu Nr. 10 Buchst. a

Doppelbuchst. aa

Dreifachbuchst. aaa

Anpassung an die aktuelle Bezeichnung des zustandigen Staatsministeriums

Dreifachbuchst. bbb

Redaktionelle Folgednderungen zu Nr. 4 und Nr. 10 a) aa) ccc).



-27 -

Dreifachbuchst. ccc

Das Staatsministerium fur Umwelt und Gesundheit wird ermachtigt, Vorschriften zur Durch-
fuhrung landesweiter Einladungsverfahren zu Friherkennungsuntersuchungen, auf deren
Durchfiihrung gesetzlich Krankenversicherte Anspruch haben und zu denen der Gemeinsa-
me Bundesausschuss bislang kein bundesweites Einladungswesen vorschreibt, wie z.B. ein
organisiertes bevoélkerungsbezogenes Dickdarmkrebs-Screening mit Einladungswesen,

durch Rechtsverordnung zu erlassen.

Doppelbuchst. bb

In einer Rechtsverordnung zur Durchfihrung landesweiter Einladungsverfahren zu Friher-
kennungsuntersuchungen dirfen die Trager der gesetzlichen Krankenversicherung nicht zur
Beteiligung an den Kosten der Einladungsverfahren verpflichtet werden. Aufgrund der kon-
kurrierenden Gesetzgebungskompetenz fiir den Bereich der Sozialversicherung nach Art. 74
Abs. 1 Nr. 12 GG kann der Freistaat Bayern im Bereich der Friherkennungsuntersuchungen
nur insoweit Regelungen treffen, als dem Schweigen des Bundesgesetzgebers - bzw. des
von ihm mit Normsetzungskompetenzen versehenen Gemeinsame Bundesausschusses

(88 91 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3, 25 Abs. 4 Satz 2 und 3 SGB V) - kein normativer Charakter zu-
kommt. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Ausnahme des Mammographie-
Screenings bisher nicht von seinem normsetzenden Ermessen zur Regelung des Néaheren
Uber die Krebsfriiherkennungsuntersuchungen Gebrauch gemacht. Damit hat er sich zwar
nicht gegen die Einrichtung eines Einladungswesens als solches, aber inzident gegen eine
damit verbundene unmittelbare Kostenrelevanz fur die gesetzlichen Krankenkassen ausge-
sprochen. Der Nichtregelung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss kommt insoweit
der Charakter eines ,beredten Schweigens” und somit eine Sperrwirkung in Bezug auf lan-

desrechtliche Regelungen zu.

Durch eine Rechtsverordnung nach Art. 34 Abs. 1 Satz 1 Nr. 12 GDVG bleibt die daten-
schutzrechtliche Grundlage zur Erhebung von Meldedaten in Art. 31a GDVG unberihrt.

Der durch die Nutzung der Melderegisterdaten bedingte Eingriff in das Grundrecht auf infor-
mationelle Selbstbestimmung ist inhaltlich geringfligig und durch den Regelungszweck ge-
rechtfertigt. Durch Einladungssysteme fir ggf. lebensrettende Maflinahmen der Sekun-
darpravention wird die Gesundheit der Bevolkerung auf breiter Basis gefordert. Langfristig

kann sich eine verstarkte Teilnahme an den Friiherkennungsuntersuchungen positiv auf die
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Finanzlage der Gesetzlichen Krankenversicherung auswirken. Die Melderegisterdaten ent-
halten keine medizinischen Informationen; ihre Speicherung und ihre Verarbeitung unterlie-

gen den allgemeinen datenschutzrechtlichen Bestimmungen.

Zu Nr. 10 Buchst. b

Doppelbuchst. aa

Dreifachbuchst. aaa

Anpassung an die aktuelle Bezeichnung des zustdndigen Staatsministeriums

Dreifachbuchst. bbb

Vierfachbuchst. aaaa

Anderung der Zitierweise und redaktionelle Anderung

Vierfachbuchst. bbbb

Eine Zustandigkeitsregelung zum Vollzug der Internationalen Gesundheitsvorschriften vom
23.05.2005 (IGV) existiert in Bayern bisher nicht. Die Bundesregierung hat am 31. August
2011 den Entwurf eines Gesetzes zur Durchfiihrung der IGV beschlossen. Danach soll der
Vollzug der IGV und hierauf beruhender Rechtsvorschriften grundsétzlich den nach Landes-
recht zustandigen Behdrden obliegen. Soweit das Durchfilhrungsgesetz Vorschriften der IGV
nicht behandelt, gelten diese aufgrund des Gesetzes vom 20.07.2007 (BGBI. Il S. 930) als
Bundesrecht. Insofern haben die Lander die Einrichtung der Behdrden und das Verwaltungs-
verfahren zu regeln (Art. 84 Abs. 1 Satz 1 GG). Die gesetzliche Ermachtigungsgrundlage zur
Regelung der zustandigen Landesbehérden wird in Art. 34 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe h
GDVG geschaffen.

Auch das Gendiagnostikgesetz (GenDG) wird mangels einer anderweitigen Zustandigkeits-
regelung von den Landern als eigene Angelegenheit ausgefuhrt. Deshalb bedarf es einer
gesetzlichen Ermachtigungsgrundlage, um die zustandigen Behorden fur den Vollzug des
Gendiagnostikgesetzes bestimmen zu kdnnen. Das Gesetz wendet sich zwar in erster Linie
an Arztinnen und Arzte, die genetische Untersuchungen und Analysen vornehmen oder ver-

anlassen, sowie an Versicherer und Arbeitgeber. Nach § 23 Abs. 2 GenDG erstellt aber die
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Gendiagnostik-Kommission in Bezug auf den allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft
und Technik Richtlinien insbesondere fur die Beurteilung genetischer Eigenschaften und fur
die Anforderungen an bestimmte Qualifikationen, an die Inhalte der Aufklarung und der ge-
netischen Beratung, an die Durchfiihrung genetischer Analysen genetischer Proben, an die
Durchfiihrung der vorgeburtlichen Risikoabklarung sowie an die insoweit erforderlichen
Mafnahmen zur Qualitatssicherung und an die Durchfiihrung genetischer Reihenuntersu-
chungen. Nach Erlass der Richtlinien kann sich die Notwendigkeit ergeben, die Einhaltung
dieser Anforderungen durch behdrdliche Stellen zu Uberwachen. Fur die Verfolgung und
Ahndung von Straftaten nach 8 25 GenDG sind die Strafverfolgungsbehdrden zustandig. Die
Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten nach 8 26 GenDG obliegt derzeit geméan
8 3 Abs. 2 der Verordnung Uber Zustandigkeiten im Ordnungswidrigkeitenrecht (ZuvOWiG)

den Kreisverwaltungsbehdrden.

Die Zustandigkeit fur den Vollzug der Trinkwasserverordnung ist ebenfalls landesrechtlich zu
bestimmen. Die gesetzliche Erméachtigungsgrundlage hierfur wird in Art. 34 Abs. 2 Satz 1

Nr. 2 Buchstabe k GDVG geschaffen.

Doppelbuchst. bb

Anpassung an die aktuelle Bezeichnung des zustandigen Staatsministeriums

Zu Nr. 10 Buchst. c

Anpassung an die aktuelle Bezeichnung des zustandigen Staatsministeriums

Zu § 2 (Anderung des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes)

ZUNr. 1

Die Geltungsdauer fur die Vorlagepflicht des vorhandenen Impfausweises und der Impfbe-
scheinigungen gemaf 8 1 Nr. 4 a soll auf drei Jahre befristet werden. Der Erfolg der Mal3-
nahme ist bis dahin zu evaluieren. Fihrt die Vorlagepflicht zu einer signifikanten Verbesse-
rung der Datengrundlage, so wird die Befristung der Geltungsdauer in drei Jahren aufgeho-
ben.

Zu Nr. 2

Redaktionelle Folgednderung
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Zu § 3 (Anderung des Bestattungsgesetzes):

Zu Nr. 1 Buchst. a

Anpassung an die aktuelle Bezeichnung des zustandigen Staatsministeriums

Zu Nr. 1 Buchst. b

Unter ,Lebenspartnerin oder Lebenspartner” sind nur die Personen zu verstehen, die nhach
dem Lebenspartnerschaftsgesetz eine Lebenspartnerschaft begrindet haben. Sonstige Le-
benspartner oder in hauslicher Gemeinschaft lebende Personen sind von dem Begriff nicht

umfasst, da sich dieser Personenkreis nicht eindeutig abgrenzen lasst.

Nach § 1 LPartG konnen zwei Menschen gleichen Geschlechts eine Lebenspartnerscharft
begriinden. Durch das Lebenspartnerschaftsgesetz wurden den Lebenspartnern besondere
Rechte und Pflichten eingerdumt. So sind Lebenspartner beispielsweise gemal § 5 LPartG
gegenseitig unterhaltspflichtig, nach § 10 LPartG ist die Uberlebende Lebenspartnerin oder
der Uberlebende Lebenspartner gesetzlicher Erbe. Schlielich gelten nach 8§ 11 LPartG Le-
benspartner als Familienangehdrige der anderen Lebenspartnerin oder des anderen Leben-

spartners, soweit nicht etwas anderes bestimmt ist.

Bei der Durchfiihrung der Bestattung kommt es vor allem auf den Willen des Verstorbenen
an. Dieser Wille Iasst sich aber nur dann mit hinreichender Sicherheit ermitteln, wenn die
Bestattung in den Zustandigkeitsbereich von Personen fallt, die dem Verstorbenen mdglichst
nahe gestanden haben. Dies drfte bei der Lebenspartnerin oder dem Lebenspartner grund-
satzlich der Fall sein. In Art. 15 BestG und der dazugehoérigen Bestattungsverordnung sind
Lebenspartner hinsichtlich der Bestattungspflicht und der Pflicht zur Veranlassung der Lei-
chenschau bislang nicht aufgefuhrt. Aufgrund der besonderen Stellung, die das Lebenspart-
nerschaftsgesetz den Lebenspartnern einraumt, soll die Lebenspartnerin oder der Lebens-
partner vom Rang her vor den sonstigen Verwandten und Verschwégerten auf- und abstei-

gender Linie aufgefuhrt werden.

Zu Nr. 2

Anpassung an die aktuelle Bezeichnung des zustandigen Staatsministeriums



-31-

Zu 8 4 (Inkrafttreten, AulRerkrafttreten):

Abs. 1 der Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.

Abweichend davon treten nach Abs. 2 Nr. 1 die Anderungen in § 1 Nr. 6 und Nr. 7 Buchst. ¢
rickwirkend in Kraft. Die gesetzliche Verpflichtung einer nach Landesrecht gebildeten Ethik-
Kommission zur Bewertung einer klinischen Prifung von Medizinprodukten und einer Leis-
tungsbewertungsprifung von In-Vitro-Diagnostika besteht seit dem 21. Mérz 2010. Die Ethik-
Kommissionen bei der Bayerischen Landesarztekammer und den staatlichen Hochschulen
nehmen die staatliche Vollzugsaufgabe bereits seit diesem Zeitpunkt wahr. Durch die Rick-
wirkung des neuen Art. 29a Satz 1 und des neuen Art. 29b Abs. 2 GDVG wird im Interesse
der Rechtssicherheit eine eindeutige Rechtsgrundlage fiir bereits durchgefuhrte Verfahren
getroffen. Mit der Ruckwirkung ist weder eine Belastung fir die Antragsteller noch fiir die

Birger verbunden.

Ferner soll nach Abs. 2 Nr. 2 der § 2 des Anderungsgesetzes erst 3 Jahre nach Inkrafttreten
des Anderungsgesetzes in Kraft treten. Dadurch wird die neu eingefiihrte Regelung in Art. 14
Abs. 5 Satz 8 GDVG auf drei Jahre befristet. Vor Aul3erkrafttreten der Regelung soll der Nut-
zen evaluiert werden und gegebenenfalls dann eine langerfristige Vorlagepflicht der Impf-
ausweise und -bescheinigungen vorgesehen werden. Dann wére § 2 des Anderungsgeset-

zes vor dessen Inkrafttreten aufzuheben.
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