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Entwurf Rechtsverordnung - Hinweise zu unserer Stellungnahme

Sehr.geehrter Herr Sangs,
sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Ubersendung des Referentenentwurfes einer Rechtsverordnung nach § 20i
Absatz 3 Satz 2 SGB V zu Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung bei Testungen
fir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-COV-2. Die Stel-
lungnahme des Berufsverbandes Deutscher Laborarzte flige ich diesem Schreiben bei.

Erlauben Sie mir, die wichtigsten Aspekte wie folgt zusammenzufassen:

 Wir begriBen die in § 7 der Verordnung beschriebene Abrechnung tiber die Kassen-
drztlichen Vereinigungen. Allerdings sehen wir auch die Gefahr, dass es durch die Ein-
fuhrung eines neuen Formulars zur Erfassung der neuen Testungen zu einer deutlichen
Erhéhung des birokratischen Aufwandes kommen kann. Aus diesem Grund schlagt
der BDL vor, bei der Gestaltung der notwendigen Vordrucke auf bekannte Muster aus
- -den Formularsatzen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zuriickzugreifen. Aus un-
serer Sicht eignet sich hier besonders das Muster 10, dessen EDV-seitige Bedruckung
schon jetzt in allen PVS-Systemen gewihrleistet ist. In diesem Zusammenhang soliten
auch die Vorschlége aus der Arbeitsgruppe , Tracing-App," die durch eine Initiative aus
Ihrem Hause ins Leben gerufen wurde, beriicksichtigt werden. Im Idealfall soliten alle
geforderten Daten auf einem Muster 10i (Infektion), moglicherweise auch als Kombi-
schein, vereint werden. '
Zusatzlich sollte Uberlegt werden, ob die bereits vorliegenden Vorschidge aus der
DEMIS-Arbeitsgruppe ebenfalls Aufnahme in dieses zu schaffende neue Formular fin-
den kénnen. Damit wére gewshrleistet, dass der birokratische Aufwand auf ein ‘Mini-

-mum reduziert wird.

e Die in § 9 festgelegte Vergitung fur einen Nukleins&urenachweis des beta-Corona-

Sars-CoV-2 'solltg in der H6he dem zu-Beginn.der Pandemie zwischen den Vertrags-
partner des BMVA ausgehandelten Betrag von 59,80 € entsprechen,
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Diezu §9 genannte Begriindung beschreibt nach unserer Auffassung genau den Kern -
des Problems: In einer méglichen ,zweiten Welle* kommt es vor allen Dingen darauf
an, die Zeitspanne von der Probenabnahme bis zur Erstellung eines Befundes még-
_ lichst kurz zu halten, um anschlieBend entsprechende Hygiene- und Isolierungsmag-

nahmen schnellstméglich umsetzen zu kénnen. Dies kann jedoch nur durch eine aus-
reichende Finanzierung der VorhaltemaBnahmen in den Laboren erreicht werden. In-
sofern sollte die schon jetzt zwischen den Partnern des Bundesmantelvertrages verein-
barte Vergitung gemaB EBM mindestens fiir eiri Jahr bzw. bis zum Vorliegen einer
ausreichenden Menge an Impfstoff zum Schutze der Bevdlkerung beibehalten werden.

Damit kann aus unserer Sicht im § 9 der Absatz 2 komplett entfallen.

Die in § 10 beschriebene Transparenz des Testgeschehens wird von uns ausdrlicklich -
begraft. Aufgrund des auch hier zu erwartenden biirokratischen Aufwandes wird jedoch
angeregt, die notwendigen Meldungen auf einen vierteljdhrlichen, quartalsbezogenen
Rhythmus umzustellen.

Fur Ruckfragen stehe ich lhnen jederzeit gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GruBen

Dr. Andfeas Bobrowski. |
Facharzt fur Laboratoriumsmedizin

Anlage
Stellungnahme
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Stellungnahme des Berufsverbandes Deutscher Laborérzte (BDL) zum Entwurf einer
Verordnung zu Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung bei Testungen fiir
den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-COV-2

mit Stand vom 27.05.2020

I. ALLGEMEINE BEWERTUNG

Der Berufsverband Deutscher Laborérzte unterstitzt die Legislativ- und Exekutivorgane von
Bund und L&ndern sowie die Selbstverwaltung des deutschen Gesundheitswesens darin, die
COVID-19-Pandemie einzud&mmen. Der deutsche Erfolgsweg in der Coronavirus-Pandemie
basiert maBgeblich darauf, dass Labormediziner bundesweit sehr friihzeitig entsprechende
- Testkapazititen auf- und rasch ausgebaut haben. Zudem sichérn die Facharztinnen und Fach-
arzte fur Laboratoriumsmedizin — trotz erheblicher exterrier Eingriffe in den vergangenen Jahren
.= nach wie vor bundesweit eine flichendeckende und wohnortnahe labormedizinische Versor-
gung. Diese gilt es unter allen Umsténden zu schiitzen und zu bewahren! - '

Wir begriiBen die vorgeschlagenen erweiterten Testméglichkeiten; -Sie sollen dazu beitragen,
dass nach der ersten, vor allen Dingen durch die Labore bewiltigten Infektionswelle jetzt ein
‘emneuter massiver Anstieg des Infektionsgeschehens in Deutschiand vermieden wird. Weiterhin
befirworten wir, dass diese AbwehrmaRnahmen unter der Fiihrung des éffentlichen Gesund-
heitsdienstes ergriffen werden sollen. Damit wird sichergestellt, dass die beréits begonnene
Zusammenarbeit zwischen &ffentlichem Gesundheitsdienst, den Kassenarztlichen Vereinigun-
gen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft erfolgreich fortgesetzt und weiter intensiviert
werden kann. - : : - E

Zu den in der Rechtsverordnung vorgesehenen Testungen.asymptomatischer bzw. besonders
geféhrdeter Patient(inn)en muss folgendes beachtet werden:

e SARS-CoV-2-Infektionstests sind &rztliche Leistungen, die in der Verantwortung der
Fachérztinnen und Fachérzte fur Laboratoriumsmedizin bzw. fir Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie verbleiben mussen. Wir begriiRen sehr, dass der Bundes- -
gesetzgeber dies im ,Zweiten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung bei einer epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite” vom 19. Mai 2020 anerkannt hat; Das Infektions-
schutzgesetz enthalt auch weiterhin keine Option zur Beauftragung nichtfacharztlicher,
gewerblicher Akteure in einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite. Zugleich
beobachten wir auf der Ebene der Bundeslénder und der Kommunen Verlagerungen
der Infektionstests aus den fachérztlichen medizinischen Laboratorien in tiermedizini-
sche bzw. gewerbliche nichtérztiiche Labore, Diese arbeiten Testauftrage ohne fach-
érztliche Beratungsieistung fir die auftraggebenden Behérden oder die getesteten Pa-

- tient(inn)en ab. Die-in'den medizinischen Laboratorien etablierten facharztlichen Quali-
tatssicherungssysteme und die schnellen, durch die drztliche Schweigepflicht gesicher-

“ten Meldewege werden hier umgangen. Diese Leistungsverlagerungen sind weder wirt-

" schaftlich noch medizinisch begriindbar. Vielmehr untergraben Sie das Vertrauen der
Patienten in die Gesundheitsversorgung. '

¢ Auch die vorgesehenen Testausweitungen miissen érztlich gesteuert werden. Dies ist
die Voraussetzung dafir, dass auch in Zukunft sowohl symptomatische Patient(inn)en,
deren Kontaktpersonen, medizinisches und Pflegepersonal, sowie dartiber hinaus be--
sonders vulnerable Patient(inn)en jederzeit getestet werden. Auch dartber hinaus
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gehende behérdlich angeordnete Testungen, etwa fur (weitere) Angehérige der Exeku-
tivorgane, sind nur so kurzfristig durchfiihrbar. ’

 Die Patientenfilhrung solite in der Verantwortung der Hausérztinnen und Hausérzte so-
wie grundversorgender Fachérztinnen und Fachérzte verbleiben. Eine bedingungslose
Freigabe der Testung auf Patientenwunsch solite auch weiterhin unterbleiben, um das
Gesundheitssystem nicht zu Gbeifordern. -

 Die Entwicklung der vergangenén Monate hat gezeigt, dass mit zusétzlichen Testungen
auch ein zunehmender &rztlicher Beratungsaufwand verbunden ist. Vertreter(inn)en der
anordnenden Behorden, behandelnde érztliche Kolleg(inn)en — station&r wie ambulant’
- und die betroffenen Patient(inn)en suchen den Rat der auf die Infektionsbek&dmpfung
spezialisierten Fachédrztinnen und Fachérzte fir Laboratoriumsmedizin sowie auch fur
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie. Diese Beratungsleistung muss in
allen Entscheidungen zum COVID-19-Erregernachweis umfassend gewirdigt werden.
In diesem Kontext verweisen wir auch auf die Expertise der arztlichen Diagnostiker im
Labor im Bereich des Arbeitsschutzes und der Hygiene als originérer Bestandteil ihrer

fachéarztlichen Qualifikation.

Wir-erachten daher die folgenden Anderungen der vorliegenden Rechtéveis‘ordnurig far not-
wendig.

Il. STELLUNGNAHME IM EINZELNEN ‘
(Anderungen im Gesetzentwurf sind durch Streichung/Unterstreichung gekennzeichnet).

Il.1 § 5§ Umfang der Testungen’

4 Absatz 2 Nummer 1, 2 und 3 kénnen a

Testungen nach den 88 2. 3und érztic‘heAr&nung
wiederholt werden.

(3) Testungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 2 kénnen nur stichpro'benartigerfolgen.

- Begriindung der Anderung

Wie bei symptomatischen Personen (Patient(inn)en) sollte auch bei asymptomatischen Perso-
nen die Entscheidung tber Wiederholungstestungen in der Verantwortung der Hausérztinnen
und Hausd#rzte sowie grundversorgender Fachérztinnen und Facharzte verbleiben. Eine pau-
schale Festlegung zur Anzahl und zum Zeitpunkt méglicher Wiederholungstestungen in der
Rechtsversordnung ist medizinisch nicht begriindbar. :

1.2 § 6 Leistungserbringung durch den &éffentlichen Gesundheitsdienst

Die labordiagnostischen Leistungen nach § 1 Absatz 1 werden durch die-z

Deut'schlahd e'rb'racht,y die diese Lei.stungen anbieten, j

AfHa —Ya - Aho Ao P af=
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Begrtindung der Anderung

SARS-CoV-2-infektionstests sind &rztliche Leistungen, die in der Verantwortung der Fachérz-
tinnen und Fachérzte fir Laboratoriumsmedizin bzw. fur Mikrobiologie, Virologie und Infektions-
epidemiologie verbleiben mussen. Der Bundesgesetzgeber erkennt dies im .Zweiten Gesetz
zum Schutz der Bevéikerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite* vom 19.
Mai 2020 an: im Infektionsschutzgesetz wurde die zunschst in einem Referentenentwurf vorge-
sehene Mdglichkeit zur Beauftragung tiermedizinischer Labore in einer epidemischen Lage von
nationaler Tragweite letztlich nicht verankert. Die hier vorliegende Rechtsverordnung zu den
Testungen asymptomatischer Patienten sollte sich an dieser Grundsatzentscheidung orientie-
ren. V. a. aus den folgenden Griinden ist die Beauftragung nichtfacharztlicher, gewerblicher
Akteure auch’in Zukunft auszuschlieRen; -

» Bestehende Engpésse bei den Testmaterialien (Reagenzien, Extraktionskits) wiirden
durch den Einbezug zusatzlicher, nichtlaborfachérztlicher Erbringer weiter verscharft,
Dies erkennt das BMG in einem ,Faktenpapier* vom 17.04.2020 an (Bundesministerium
fur Gesundheit: ,"Testen, testen, testen® — aber gezielt‘): ,Es drohen immer wieder, kurz-
fristig wie langfristig, Lieferschwierigkeiten der In-Vitro-Diagnostika-Industrie, die ihre
weltweite Produktion an Testinstrumenten, Einzelkits, Reagenzien und Verbrauchsma-
terial nach Léndern kontingentiert und damit nicht immer den Bedarf der deutschen La-
bore erfulit oder erfillen kann. (Seite 4)

* Zu den Erfolgsfaktoren der deutschen COVID-19-Strategie zahlt die bewahrte Proben-
und Meldelogistik: Die deutsche Labormedizin hat tUber viele Jahre hinweg. qualititsge-
sicherte, datenschutzkonforme Verfahren der Probennahme, des Probentransports, der
Analytik, Befundung und Befundiibermittlung sowie der Beratung einsendender Arzte,
Patienten und Behérden aufgebaut und kontinuierlich weiterentwickelt. Patientinnen und
Patienten vertrauen auf die fundamentierenden fachérztlich gesicherten Qualitatsstan-
dards. Diese kénnen weder kurz- noch mittelfristig auf dritte Akteure ausgeweitet bzw.

Uibertragen werden.

» Wenn die Testungen fur nicht laborfachérztliche Leistungserbringer ausgeweitet wer-
den, ist ein erheblicher Zeitverzug von der Proben(an)nahme Uber die Testdurchfithrung
und -validierung bis zur Meldung des Testergebnisses zu erwarten. Damit wiirde die
zentrale Zielsetzung der Rechtsverordnung konterkariert, bisher unerkannte Infektionen
schnellstméglich zu detektieren und so den Aufbau maglicher Infektionsketten frihzeitig

zu stoppen. -

I3 §7 Abfechnung

(1) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung legt im Benehmen mit den maBgeblichen Verban-
den der Arzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen, und dem Bundesverband der
Arztinnen und Arzte des &ffentlichen Gesundheitsdienstes e.V. das Né&here insbesondere iber

1. Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen auf der Grundlage des Vordrucks Uber die
vertragsérztliche Versorgung .Muster 10* sowie der filr den Nachweis der korrekten Ab-

rechnung notwendigen Auftrags- und Leistungsdokumentation,
2. die Erfullung der Pflichten der Leistungserbringer nach § 6 und
3. die Erfullung der Pflichten der Kassenérztlichen Vereinigungen
spatestens bis zum [Einsetzen: ein Monat nach Verkiindung] fest. Bei der Festlegung der zu
Abrechnungszwecken erforderlichen und zu.ibermittelnden Daten nach Satz 1 Nummer 1 sind
die Daten nach § 10 einzubeziehen. Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend. [...]
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Begrtindung der Anderung

Um den burokratischen Aufwand zu begrenzen und eine schnelle Umsetzung zu erméglichen,.
solite bei der Gestaltung der notwendigen Abrechnungsunterlagen auf ein Muster der , Verein-
barung GUber Vordrucke fiir die vertragsérztliche Versorgung® zurlickgegriffen werden. Konkret
'festzusc;_hreiben ist hier das Muster 10, dessen EDV-seitige Bedruckung schon jetzt.in alien
PVS-Systemen gewshrleistet ist. In diesem Zusammenhang sollten auch die Vorschlgge der
vom Bundesministerium fur Gesundheit initiierten Arbeitsgruppe ,Tracing-App* berticksichtigt
werden. Im Idealfall kénnten alle geforderten Daten auf einem Muster 10i (Infektion) — '
méglicherweise auch als Kombischein = vereint werden. : - ‘

Zusétzlich ist zu prifen, ob die bereits vorliegenden Vorschlége aus der DEMIS-Arbeitsgruppe
(Deutsches Elektronische Melde- und Informationssystem firr den Infektionsschutz) ebenfalls in
dem Abrechnungsformular beriicksichtigt werden kénnen. '

I.4 § 9 Vergiitung

(1) Die an die Leistungserbringer nach § 6 zu zahlende Vergiitung betragt pauschal fiir einen
Nukleinséurenachweis des ' beta-Coronavirus SARS-CoV-2 einschliellich der aligemeinen
(arztlichen) Laborleistungen ohne Versandmaterial und Transportkosten je Nachweis 52.50

59,80 Euro. Die Abnahme- und Transportkosten werden gemaB EBM (GOP 12210 bzw. GOP

40100) je eingesandter Probe vergiitet. Diese Veraiitung wird bis zum Beginn regelhafter Imp-

fungen gegen SARS-COV—Z-Infektionen festgeschrieben.

Begriindung der Anderung

Die Fachérztinnen und Fachdérzte in den medizinischen Laboratorien haben:die SARS-CoV-2-
Testungen vorausschauend schon im Februar/Mérz innerhalb klrzester Zeit und unter sehr ho-
hem persénlichem Einsatz etabliert. Politischen und gesellschaftlichen Erwartungen wurde
durch den kontinuierlichen Ausbau der Testkapazit&ten entsprochen. Auf diesen Vorleistungen
grundet auch die hier vorliegende Rechtsverordnung, die eine Testausweitung auf asymptoma-
tische Personen vorsieht! - '

Da die notwendigen Laborgeréte und Reagenzien weltweit vergriffen waren — und teils noch
sind — und die Lieferketten abgebrochen waren, konnte nur durch langerfristige Liefervertrage
und die Ausschdpfung aller méglichen Lieferanten die verigssliche Testung der Bevélkerung
sichergestellt werden. In dieser Situation brauchen auch die Labormediziner(innen) stabile, ver-
I&ssliche Rahmenbedingungen fir ihre arztliche Leistungserbringung. Eine Absenkung der Kos-
tenerstattung gegenlber der gliitigen Kostenerstattung in der GKV (EBM) i. H. v. 59,80 € wiirde
diejenigen Arztinnen und Arzte bestrafen, die im Shutdown und in der aktuellen Phase
der Lockerungen die Bearbeitung und komplexe Logistik der hochinfektissen Proben rund um
die Uhr sicherstellen, um so gesundheitlichen und wirtschaftlichen Schaden von der Bevélke-

rung abzuwenden.
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I.5 § 10 Transparenz

Dem Bundesministerium fiir Gesuindheit. sind durch die Kassenéarztlichen Vereinigungen Uber
die Kassenarztliche Bundesvereinigung die Anzahl der durchgefihrten Laborleistungen diffe-
renziert nach dem Grund der Testung nach den §§ 2 bis 4 und nach der Art der Einrichtung
oder des Unternehmens, in der Personen getestet wurden, menatlich vierteljghrlich zu ibermit.

teln.” '
‘Begrindung der Anderung

Die hier beabsichtigte Transparenz des Testgeschehens wird von ,u'ns ausdricklich begruBt.
Aufgrund des zu erwartenden biirokratischen Aufwandes solliten die notwendigen Meldungen
jedoch auf einen vierteljghrlichen Rhythmus umgestelit werden. -

ll.. ERGANZENDE BEMERKUNGEN

Im Verordnungsentwurf wird folgendes ausgefthrt: ,Von der Regelung von Testungen auf das
Vorhandensein von Antikérpern gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 wurde zunéchst Abstand
genommen, weil nach dem Sténd der medizinischen Wissenschaft noch ungeklart ist, inwieweit
ein Antikérpernachweis mit dem Vorliegen einer Immunitit korreliert..

Hierzu merken wir an, dass sich nach unserer Kenntnis Leistungserbringer und Kostentrager in
der GKV grundsétzlich auf die Verankerung von SARS-CoV-2-Tests als Leistung der gesetzli-
chen Krankenversicherung geeinigt haben. Jedoch besteht noch Uneinigkeit tiber die konkrete
Honorierung der Leistung im EBM. Vor diesem Hintergrund sieht der Berufsverband Deutscher
Laborérzte gute Argumente fir den Verordnungsgeber bereits zum jetzigen Zeitpunkt die Aus-
-weitung der vorliegenden Verordnung auch auf SARS-CoV-2-Antikérpertestungen vorzuberei-

ten..

. Berlin; 28. Mai 2020 .

Berufsverband Deutscher Laboriirzte e.V.
Keithstrale 26 -
D-10787 Berlin

Telefon: (030) 239 37443 .
. E-Mail: buero-berlin@bdlev.de
www.bdlev.de ‘
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