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Verordnung

des Bundesministers fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung iber die Berichtspflicht fiir positive

HIV-Bestdtigungstests (Laborberichtsverordnung)

A. Zielsetzung

Gewinnen von Erkenntnissen iiber die Epidemiologie (aktuelle
purchseuchung und Ausbreitungstendenzen) des AIDS ausidsenden
humanen Immundefekt-Virus (HIV).

B. Ldsung

Begriindung einer Berichtspflicht gegeniiber dem Bundesgesund-
heitsamt flir alle Laboratorien und Untersuchungsstellen, die
HIV-Bestdtigungstests durchfiihren, hinsichtlich positiver Er-
gebnisse.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Die betroffenen Labors sollen die Berichte unentgeltlich
abgeben. Lediglich die Kosten fiir die bersendung tridgt das
Bundesgesundheijtsamt. Durch die entstehenden Ubersendungskosten,
die Ausgaben fiir Sammlung, Aufbereitung und Auswertung der Be-
richte durch das Bundesgesundheitsamt wird der Bundeshaushalt
belastet. Sofern Einrichtungen von Léndern oder Gemeinden von
der Berichtspflicht betroffen sind, entstehen den Trdgern die-
ser Einrichtungen gewisse Verwaltungskosten.
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Verordnung
des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung iiber die Berichtspflicht fiir poesitive
HIV-Bestatigungstests {Laborberichtsverordnung)

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 3. November 71987

121 (312) ~ 232 03 - Ai 1/87

An den
Herrn Prdsidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesminister fir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zu erlassende

Verordnung Uber die Berichtspflicht
fir positive HIV-Bestdtigungstests
(Laborberichtsverordnung)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Arti-
kels 80 Absatz 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

it

( Dr. Schduble )
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Vercrdnung

{iber die Berichtspflicht flir positive HIV-Bastdtiguncstests

(Laborberichtsverordnung)

Auf Grund des § 7 Abs. 1 des Bundes-Seuchengesetzes in cex

Fassung der Bekanntmachung vom 18. Dezember 1973 {(BGBl. I

S. 2262) wird verordnet:

g 1
Zweck

Disse Rechisverordnung dient der Erfassung von Infekticnen mit A
Trragern der Erworbenen Immunschwdchekrankheit AIDS (EZ77) zux

=]
Beurteilung der eridemischen Lage.
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zum Nachweis ven Antikdrpern gegen HIV, wie Wes

i}

2

zhren,
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durchiinhrt oder durch Untersuchungsveriahren den gesichartean
Nachweis von HIV, von HIV-Antigenen oder von HIV-Nukleliznsduze 'in

n gewcnnenen Untersuchungsmaterial erbring=, nat dle
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pcsitiven Ergebnisse nach Madgaze des § 3 dem zentrazlen AIZS-In-

Berichts zu melden. Dis gleiche Verpflichtung txif
von Medizinaluntersuchungsdmtern oder sonstigen &ffentllichen oder

ntersuchungsstellien, in denen solche Untersushungen
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§ 3
Umfang und Zeitpunkt der Berichtspflicht
{1} Die Berichte iber positive Ergebnisse sind ohhe Angabe des
Namens der Person, ohne Nameqsbestandteile oder eines alpha-

numerischen Schliissels zur Kennzelichnung der Person, von der das

Untersuchungsmaterial stammt (untersuchte Person), auf einem

vom Bundesgesundheitsamt herausgegebenen Formular zu erstatten.

Der Bericht muB enthalten

1. Name und Anschrift des Berichtenden,
2. Monat und Jahr des Eingangs des Untersuchungsmaterlals,

3. Art des Untersuchungsverfahrens gemdB § 2,

ferner, soweit dem zum Bericht verpflichteten bekannt,

4. Alter der untersuchten Person in Jahren, bei Kindern unter

einem Jahr in Mcnaten,

Geschlecht der untersuchten Person,
die ersten beiden Zlffern der Postleitzahl des Wohnsitzes

der untersuchten Person,

7. Angaben {iber den Anla8 der Untersuchung, tber die mégliche

Ubertragungsweise und iver das vorliegende Krankheitsbild

und

8. Angabe, ob die untersuchte Person schon als HIV-positiv

bekannt war.
Weitere Angaben darf der Bericht nicht enthalten. Die- Angaben
1 diirfen nicht in das AIDS-Infektionsregister
schen, sobald der Bericht durch

nach Satz 2 Nr.
aufgenommen werden; sie sind zu 18
das Bundesgesundheitsamt ausgewertet ist.

n Kalendermonat zusammengefalfit

{2) Die Berichte sind f@r jede
es ist fir den

his zum Ende des folgenden Monats zu erstatten;

Monat zu berichten, in dem das Unter suchungsmaterial bel der Unter-

suchungsstelle eingegangen ist.
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§ 4

Ordnungswidrigkeiten

Wer vorsitzlich oder fahrlédssig einer Pflicht nach den §§ 2,
3 abs. 1 Satz 1, 2 oder 3 oder Abs. ? zuwiderhandelt, handelt
nach § 69 Abs. 1 Nr. 1 des Bundes-Seuchengesetzes ordnungs-

widrig.

§ 5

Berlin-Klausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Yberleitungs-
gesetzes in Verbindung mit § 84 des Bundes-Seuchengesetzes

auch im Land Berlin.

§ 6

Tnkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1988 in Kraft.

Bonn, den

Der Bundesminister fir Jugend,

Familie, Frauen und Gesundheit
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Begriindung

!

Seit 1982 werden in der Bundesrepublik Deutschland durch das
Bundesgesundheitsamt die klinisch-manifesten AIDS-Erkrankungen
auf freiwilliger Basis erfa8t.

Aus diesen Zahlen lassen sich keine Aussagen {iber die Zahl der
HIV-Infizierten, die noch nicht erkrankt sind, und damit ilber die
aktuelle Durchseuchung und die Ausbreitung des Erregers machen.
Deshalb ist es erforderlich, die durch Bestidtigungsteste nachge-
wiesenen HIV-Infektionen in regelmdBigen Zeitabstdnden zu erfas-
sen. Die Gesundheitsministerkonferenz hat diese Bemlhungen auf

ihrer Konferenz vom 27.4.87 ausdrilcklich unterstiitzt.

Um die epidemische Lage zutreffend beurteilen zu kdnnen, ist es
daher angebracht, von der Ermdchtigung des § 7 Abs. 1 BSeuchG
Gebrauch zu machen und durch eine Rechtsverordnung vorzuschrei-
ben, dabB posiﬁive Ergebnisse von HIV-Bestdtigungstests dem Bun-
desgesundheitsamt in Form eines anonymen Berichts zu melden sind.
Hierbei handelt es sich inhaltlich um eine Ausdehnung der Melde-
pflicht des § 3 BSeuchG, die gleichzeitig gem#B8 § 7 Abs. 1 zulids-
sigerweise eingeschrdnkt wird. Dies entspricht dem Zweck, die
epidemische Lage im Hinblick auf die Verbreitung von Infektionen
mit HIV, den Erreger von AIDS, besser beurteilen zu kdnnen.

Von der Sache her k&nnen nicht alle in § 4 BSeuchG genannten Per-
sonen die Berichte erstatten. Daher sollen nach der Verordnung
nur die Personen zum Bericht verpflichtet sein, die die HIV-Be-
stitigungstests durchfiihren oder fir die Durchffihrung verantwort-

lich sind.

Die direkte Berichterstattung an das Bundesgesundheitsamt efmﬁq-
licht die schnellstmdgliche Erfassung der HIV-Infektionen und ist
somit fiir die Beurteilung der epidemischen Lage erforderlich und

zweckmdiig.



Diese Verordnung tritt an die Stelle der inhaltlich ibereinstim-
menden Laborberichtsverordnung vom 9. Septembef 1987, die der
Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit nach

§ 7 Bbs. 1 und 2 BSeuchG ohne Zustipmung des Bundesrates erlassen
hat und deren Geltungsdauer auf 3 Monate vam 1.10.-31.12.1987

begrenzt ist. FemoowoiEl it oo
Zu § 1

Der Verordnungsgeber beabsichtigt die Erfassung der HIV-Infektio-
nen, um eine Beurteilung der epidemischen Lage zu ermdglichen.

Er will eine Ubersicht {ilber die Verbreitung der Infekticonen er-
langen und die Raten der Neuinfektionen abschdtzen konnen. Dies
ist z.B. wichtig fiir die vorsorgliche Bereitstellung von Behand-
lungseinrichtungen oder die Beurteilung der Wirksamkeit von Auf-

kl&rungsmaBnahmen.

Zu § 2

Die in § 2 aufgefilhrte Liste von Bestdtiqungs- bzw. Nachweistests
umfaBt die Verfahren, die eine Erkennung einer HIV-Infekticn
erlauben. Die in § 2 beschriebenen Testergebnisse sind medizi-
nische Befunde, die zu erstellen eine origindre Arztliche Aufgabe
ist. Deshalb sind zur Berichterstattung ausschlieBlich die in § 2
genannten Personen, die solche Tests durchflihren, und die Leiter
von Einrichtungen, in denen die Tests durchgefiihrt werden, ver-—
pflichtet. Unmittelbarer Empfinger der Berichte ist das Bundes~
gesundheitsamt. Dort wird das zentrale AIDS-Infektions-Register
gefihrt. Die Einzelheiten iber die Auswerting der Berichte und
die Verarbeitung der Daten sollen in einem Organisationserlaﬁ des
Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

geregelt werden.
Zu § 3

Nach Absatz 1 sind die Berichte in anonymer Form zu erstatten.

Dies ist zweckmiBig, erforderlich, aber auch ausreichend, um eine
Beurteilung der epidemischen Lage zu erm8glichen. Auf eine Codie-
rung der Daten wird verzichtet, da auch durch sie Doppelmeldungen

nicht sicher ausgeschlossen werden konnen.
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U eine Anonymitdt der untersuchten Personen zu gew8hrleisten,
darf der Bericht nicht mehr Angaben enthalten, als dies in Ab~
satz 1 Satz 2 festgelegt ist.

Die unter Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 bis 3 genannten Angaben sind
zwingend zu erbringen, da sie dem Berichtenden in jedem Fall

bekannt sind.

Die unter Absatz 1 Satz 2 Nr. 4 bis 8 genannten Angaben sind nur
dann nicht zwingend zu erbringen, wenn sie dem Berichtenden nicht
bekannt sind. Dies trifft vornehmlich in F8llen zn, in denen der
Berichtende eine Blutprobe zur Untersuchung erhdlt, die nur mit
einer Kennummer versehen ist. Eine Pflicht, diese_ﬁngaben beim
Einsender zu erfragen, besteht nicht.

In Absatz 2 wird der Zeitpunkt, bis zu dem der Bericht zu
erstatten ist, festgelegt. Ferner wird eindeutig bestimmt, da8
fiir die Zuordnung zu einem bestimmten Berichtszeitraum, dem
Kalendermonat, der Eingang des Untersuchungsmaterials bei der
Untersuchungsstelle maBgebend sein soll, nicht der AbschluB der
Untersuchung mit positivem Ergebnis selbst. Das sichert eine
grBBere zeitliche Ndhe zu der Entnahme der Probe und zum Zeit-
punkt der Infektion selbst und hat damit gr&Bere epidemiologische

Aussagekraft.

Zu § 4

Diese BuBgeldvorschrift ist deklaratorisch. In § 69 Abs. 1 Nr. 1
des BSeuchG ist bestimmt, daB ordnungswidrig handet, wer einer
Meldepflicht nach den §§ 3 bis 5 oder 8 oder 9 Abs. 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 7, zuwiderhandelt.
Da der Begriff Berichtspflicht den Begriff Meldepflicht inhalt-
lich konkretisiert, erfiillt auch eine Verletzung der Beﬁichts~
pflicht nach der Laborberichtsverordnung den Tatbestand des § 69
Abs. 1 Nr. 1 BSeuchG. ' | |



Die Wiederholung des Ordnungswidrigkeitentatbestandes in der Ver-—
ordnung erscheint dringend erforderlich, damit die zum Bericht
Verpflichteten Kenntnis von diesem Tatbestand erhalten. Ohne
diesen deklaratorischen Hinweis kdnnten Unklarheiten bestehen, ob
die Verletzung der Pflicht zur Erstattung anonymer Berichte ord-
nungswidrig ist oder nicht. Ein Hinweis in der Begriindung reicht

dabei zur Klarstellung nicht aus.
Zu § 5

tibliche Berlin-Klausel

Zu § 6

Die Verordnung soll am 1. Januar 1988 in Kraft treten und damit
unmittelbar dexr mit Ablauf des 31. Dezember 1987 auBer Xraft

tretenden bisherigen Verordnung nachfolgen.
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BeschiuB

des Bundesrates

Zur

Verordnung {tber die Berichtspflicht flir positive HIV-Bestéti-~

gungstests (Laborberichtsverordnung}

Der Bundesrat hat in seiner 584. Sitzung am 18. Dezember 1987
beschlossen, der Verordnung gemidfl Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes nach MaBgabe der sich aus der Anlage ergebenden Ande-
rungen zuzustimmen.

Aliginvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946
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Anlage

Anderungen
der
Verordnung Uber die Berichtspflicht fiir
positive HIV-Bestdtigungstests

(Laborberichtsverordnung)

1. Zu_der Eingangsformel

In der Eingangsformel sind nach dem Wort "wird" die Worte "mit
Zustimmung des Bundesrates" einzufiigen.

Begrﬁndung:

Hinweis auf die nach § 7 Abs. 1 des
Bundes-Seuchengesetzes erforderliche
Mitwirkung des Bundesrates beim Ver-
ordnungserlafl.

. Zu § 4

In § 4 sind die Worte "§§ 2, 3 Abs. 1 Satz 1, 2 oder 3
oder Abs. 2" durch die Worte "§§ 2, 3 Abs. 1 Satz 1 oder 2
oder Abs. 2" zu ersetzen.

Begriindung:

Beschrdnkung der BuBgeldvorschrift auf
die in § 69 Abs. 1 Nr. 1 des Bundes-
Seuchengesetzes genannten Fille.



