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Berlin, 29. 05. 2020
Entwurf Rechtsverordnung - Hinweise zu unserer Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Sangs.
sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank für die Übersendung des Referentenentwurfes einer Rechtsverordnung nach § 20i
^?s-?^ ?.^.tz. -2. -s?B Y z.̂  L®istun9en der gesetzlichen Krankenversicherung berT estungen
für den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-COV-2. DieS<tei-
lungnahme des Berufsverbandes Deutscher Laborärzte füge ich diesem Schreiben bei.

Erlauben Sie mir, die wichtigsten Aspekte wie folgt zusammenzufassen:

. Wir begrüßen die in § 7 der Verordnung beschriebene Abrechnung über die Kassen-
äiztlichen Vereinigungen. Allerdings sehen wir auch die Gefahr, dass es durch dtöEin-
fuhrung eines neuen Formulars zur Erfassung der neuen Testyngen zu einer deutlichen
Erhöhung des bürokratischen Aufwandes kommen kann Aus diesem Grund schlägt
der BDL vor, bei der Gestaltung der notwendigen Vordrucke auf bekannte Muster aus
den Formularsätzen der Kassenärztlichen Bundesvereinigung zurückzugreifen. Aus un-
serer Sicht eignet sich hier besonders das Muster 10, dessen EDV-seitige BedruckLmg
schon jetzt in allen PVS-Systemen gewährleistet ist. In diesem Zusammenhang sollten
auch die Vorschläge aus der Arbeitsgruppe "Tracing-App, " die durch eine Initiative aus
Ihrem Hause ins Leben gerufen wurde, berücksichtigt werden. Im Idealfall sollten alle
geforderten Daten auf einem Muster 10i (Infektion), möglicherweise auch als Kombi^
schein, vereint werden.

Zusätzlich sollte überißt werden, ob die bereits vorliegenden Vorschläge aus der
DEMIS-Arbeitsgruppe ebenfalls Aufnahme in dieses zu schaffende neue Formular fin-
den können. Damit wäre gewährleistet, dass der bürokratische Aufwand aufeinMini-
mum reduziert wird.

. Die in § 9 festgelegte Vergütung für einen Nukleinsäurenachweis des beta-Corona-
Sare-CoV-2 sollte in der Höhe dem zu Beginn der Pandemie zwischen den Vertrags-
Partner des BMVÄ ausgehandelten Betrag von 59.80   entsprechen,
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Di® zu § 9 genannte Begründung beschreibt nach unserer Auffassung genau den Kern
des Problems: In einer möglichen "zweiten Welle" kommt es vor allen Dingerr darauf
an>die Zeitspanne von der Probenabnahme bis zur Erstellung eines Befundes'mög-
!i^^r?^u^,a?en"' ^ anschli®ßend entspre6hende Hygiene- und Isolierun'gsmaß-
nahmen schnellstmöglich umsetzen zu können. Dies kann jedoch nur durch eine aus-
reichende Finanzierung der Vorhaltemaßnahmen in den Laboren erreicht werden^Tn-
sofern sollte die schon jetztjwischen den Partnern des Bundesmantelvertrages'verein-
barte Vergütung gemäß EBM mindestens für ein Jahr bzw. bis zum Vorliegen einer
ausreichenden Menge an Impfstoff zum Schütze der Bevölkerung beibehalten werden.
Damit kann aus unserer Sicht im § 9 der Absatz 2 komplett entfallen. ~

. Die in_§ 10 beschriebene Transparenz des Testgeschehens wird von uns ausdrücklich
begrüßt Aufgrund des auch hierzu erwartenden bürokratischen Aufwandes wird Jedoch
angeregt, die notwendigen Meldungen auf einen vierteljährlichen, quartalsl
Rhythmus umzustellen.

Für Rückfragen stehe ich l (inen jederzeit gerne zur Verfügung.

Mit freundlichen Grüßen

█ █████████
Facharzt für Laboratoriumsmedizin

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

mit Stand vom 27.05.2020

l. ALLGEMEINE BEWERTUNG

Der Berufeverband Deutscher Laborärzte unterstützt die Legislativ- und Exekutivorgane von
Bund ̂ jnd Ländern sowie die Selbstverwaltung des deutschen Gesundheitswesens darin, 'die
COVID-19-Pandemie einzudämmen. Der deutsche Erfolgsweg in der Coronavirus-Pandemie
basiert maßgeblich darauf, dass Labormediziner bundesweitsehr frühzeitig entsprechende
Testkapazitäten auf- und rasch ausgebaut haben; Zudem sichern die FachäiztinnenundFach^
ärzte für Laboratoriumsmedizin -trotz erheblicher externer Eingriffe in den vergangenen-Jahren
- nach wie vor bundesweit eine flächendeckende und wohnortnatie labormedizinische Versor-
gung. Diese gilt es unter allen Umständen zu schützen und zu bewahren!

Wir begrüßen die vorgeschlagenen erweiterten Testmöglichkeiten; Sie sollen dazu beitragen,
dass nach der ersten vor allen Dingen durch die Labore bewältigten l nfektionswelle jetzTein
erneuter massiver Anstieg des Infektionsgeschehens in Deutschland vermieden wird. Weiterhin
befürworten wir, dass diese Abwehrmaßnahmen unter der Führung des öffentlichen Gesund-
heitsdienstes ergriffen werden sollen. Damit wird sichergestellt, dass die bereits begonnene
Zusammenarbeit zwischen öffentlichem Gesundheitsdienst den Kassenärztlichen Vereinigung
gen und der Deutschen Krankenhausgeseltechaft erfolgreich fortgesetzt und weiter intensMert
werden kann.

Zu den in der Rechtsverordnung vorgesehenen Testungen asymptomatischer bzw. besonders
gefährdeter Patient(inn)en muss folgendesbeachtet werden:

< SARS-CoV-2-lnfektionstests sind ärztliche Leistungen die in der Verantwortung der
F?^^!l?nerl_ü1?? Fac^ärztefi"^l:a.!30ratorumsm.e.<?.iz.ln bzwifür Mil<robiologie, Viroiogie
und Infektionsepidemiologie verbleiben müssen. Wir begrüßen sehr, dass"der Bundes^
gesetzgeber dies im "Zweiten Gesetz zum Schutz der Bevölkerung bei einer epidemi-
sehen Lage von nationaler Tragweite" vom 19. Mai 2020 anerkannfhat: Das Infektions-
schutzgesetz enthält auch weiterhin keine Option zur Beauftragung nichtfachärztlicher,
gewerblicher Akteure in einer epidemischen Lage von nationaler'Tragweite. Zugleich
beobachten wir auf der Ebene der Bundesländer und der Kommunen Verlagerungen
der Infektionstests aus den fachärztlichen medizinischen Laboratorien in tiermedizini-
sehe bzw_ gewerbliche nichtärztliche Labore, Diesearbeiten Testaufträge ohne fach-
ärztliche Beratungsleistung für die auftraggebenden Behörden oder die getesteten'Pa-
tient(inn)en ab. Die in den medizinischen Laboratorien etablierten fachäiStlichen Quali-
tätssicherungssysteme und die schnellen durch die ärztliche Schweigepflicht gesicher-
ten Meldewegewerden hier umgangen. Diese Leistungsvertagerungen sind weder wirt-
schafttich noch medizinisch begründbar. Vielmehruntergraben Sie das Vertrauen der
Patienten in die Gesundheitsversorgung.

. Auch die vorgesehenen Testausweitüngen müssen ärztlich gesteuert werden. Dies ist
die Voraussetzung dafür, dass auch in Zukunft sowohl symptomatische Patient(inn)en^
deren Kontaktpersonen, medizinisches und Pflegepersonal, sowie darüber hinaus'be^
sonders vulnerable Patient(inn)en jederzeit getestet werden. Auch darüber hinaus
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gehende behördlich angeordnete Testungen, etwa für (weitere) Angehörige der Exeku-
tivorgane, sind nur so kurzfristig durchführbar.

. Die Patientenführung soHte in der Verantwortung der Hausärztinnen und Hausärzte so-
wegrundye reorgender Facharztinnen und Fachärzte verbleiben. Eine bedingungslose
Freigabe derTestungauf Patientenwunsch sollte auch weiterhin unterbleiben, um das
Gesundheitssystem nicht zu überfordern. ---. .,

* ?. '.̂ ^?;klu^g der yer?ar??^nen-Monate hat ?ezei9t> dass mit zusätzlichen Testungen
auch ein zunehmender ärztlicher Beratungsaufwand verbunden ist. Vertreter(inn)ender
anordnenden Behörden, behandelnde ärztliche Kolleg(inn)en - stationär wie ambulant
r-lll ?_??^etro?en?[1 ?Ttien^inn^ s^ch®n d-en.R^t<l®r aufdi® Infektionsbekämpfung
spezialisierten Fachärztinnen und Fachärzte für Laboratoriumsmedizin sowie auch füT
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologje. Diese Beratungsleistung muss in
allen Entscheidungen zum COVID-19-ErregernächweJs umfassend gewürdigt werden.'
l" diesem Kontext verweisen wir auch auf die Expertise der ärztlichen Diagnostiker im
Labor im Bereich des Arbeitsschutzes ynd der Hygiene als originärer BestandtetNhrer
fachärztlichen Qualifikation.

Wir erachten daher die folgenden Änderungen der vorliegenden Rechtsversordnung für not-
wendig.

II. STELLUNGNAHME IM EINZELNEN
(Änderungen im Gesetzentwurf sind durch Streichung/Unterstreichung gekennzeichnet)
11. 1 § 5 Umfang der Testungen

(1) Testungen nach den §§ 2, 3 und 4 Absatz 2 -4- -fö^ -Sf
einmal pro Person wiodorholt wordon.

(2) Toctungon noch § /1 Abcato 2 Nummor 3 können fürjodon Einzolfnll bic =u einmal bei Auf
nähme oder Tatigkeitsbeginn und anconGten bis zu alle zwei Wochen wioderholt worclon^
Testun eri nach den 2 3 und 4 Absatz 2 Nummer 1 2 und 3 können auf ärztliche Ariordnun
wiederholt werden.

(3) Testungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 2 können nur stichprobenartig erfolgen.

Begründung der Änderung

Wie bei symptomatischen Personen (Patient(inn)en) sollte auch bei asymptomatischen Perso-
nen die Entscheidung überWiederholungstestungen in der Verantwortung der Hausärztinnen
und Hausärzte sowie grundversorgender_Fachärztinnen und Fachärzte verbleiben. Eine pau-
schale Festlegung zur Anzahl und zum Zeitpunkt möglicher Wiederholungstestungenm''der
Rechtsversordnung ist medizinisch nicht begründbar.

11.2 § 6 Leistungserbringung durch den öffentlichen Gesundheitsdienst

Die labordtägnostischen Leistungen nach § 1 Absatz 1 werden ̂ '"-"h flie zuctändigcn Ctolloft
des öffentlichen Gesundhoitsdienctoc der Länder erbracht. medizinische LaboTatorien "in
Deutschland erbracht, die diese Leistungen anbieten, Dritte können durch die zuctändigon'Stoi
londocöffontlichon GocundhcitGdionctoc der Ländor mit dar Erbringung dor Loictung8n-fla6b
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Begründung der Änderung

SA_R?~. coy^2~^?l^io^l. stTst.s sind äl2tliche Leistungen, die in der Verantwortung der Fachärz-
?l!\en^n. d Fachäl2tefür Laboratoriumsmedizin bzw. für Mikrobiologie, Virologie und l nfektions-
®pidemlologie verbtelben müssen. Der Bundesgesetzgeber erkennt dies im', Zweiten"Gesete
f.u-'!1^Su^. d,er.BTV.^.kerun? bei ®lner ePidemischen Lage von nationaler Tragweite" vom''T^
Mai 2020 an: im Infektionsschutzgesetz wurde die zunächst in einem Referentenenlwur
sehene Möglichkeit zur Beauftragung tiermedizinischer Labore in einer eoidemis
rationaler Tragweite letztlich nicht verankert. Die hier vorliegende Rechtsverordnuna'zu'den
Testungen asymptomatischer Patienten sollte sich an dieser''Grundsatzentscheidungt'onentie^
ren. V. a. aus den folgenden Gründen ist die Beauftragung nichtfachärztlicher
Akteure auch in Zukunft auszuschließen: ~ ~ ---.-.,

. Bestehenda Engpässe bei den Testmaterialien (Reagenzien, Extraktionskits) würden
durch den Einbezug_zusätzlicher, nichtlaborfachärztlicher Erbringer weiter verschärft.'
Dtes erkennt dasBMG in einem -Faktenpapier" vom 17.04.2020 an (Bundesministerium
für Gesundheit: "Testen, testen, testen' - aber gezielt"): »Es drohen immer'wieder^kurz^
fristig wiejangfristig, Lieferschwierigkeiten der In-Vitro-Diagnostika-lndustnerd ieThre
weltweite Produktion an Testinstrumenten, Einzelkits, Reagenzien und'Veilbrauchsma^
terial nach Ländern kontingentiert und damit nicht immer den Bedarf der deutschen La-
bore erfüllt oder erfüllen kann. " (Seite 4)

. Zu den Erfolgsfaktoren der deutschen COVID-19-Strategie zählt die bewährte Proben-
und Melde|ogistik: Die deutsche Labormedizin hat über viele Jahre hinweg qualit
????' iatfns?hutzkor?f^rn?® Y?.rfahren. der probennahme, des Probentransporte^er
Analytik, Befundung und Befundübermittlung sowie der Beratung einsendender Ärzte
Patienten und Behörden aufgebaut und kontinuierlich weiterentwickelt. Patientrn nen'und
Patienten vertrauen auf die fundamentierenden fachärztlich gesicherten'Quaiitätsstan"
dards. Diese können weder kurz- noch mittelfristig auf dritte Akteure ausgeweitet tew.
übertragen werden. »----. -...

. Wenn die Testungen für nicht laborfachärztliche Leistungserbringer ausgeweitet wer-
den, ist ein erheblicher Zeitverzug von der Proben(an)nahme über die
und -Validierung bis zurj^eldung des Testergebnisses zu erwarten. Damit würde "di'^
zentrale Zielsetzung der Rechtsverordnung konterkanert, bisher unerkannte Infektionen
schnellstmöglich zu detektieren und so den Aufbau möglicher Infektionsketten'frühTeif
zu stoppen.

11.3 § 7 Abrechnung

(1) Die Kassenärztljche Bundesvereinigung legt im Benehmen mit den maßgeblichen Verbän-
den der Ärzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen, und dem Bundesverband der

und Ärzte des öffentlichen Gesundheitsdienstes e. V. das Nähere insbesondere über
1. Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen auf der Grundla e des Vordrucks'uber'dTe

vertra särztliche Versor un Muster 10" sowie der für den Nachweis der korrekten  -
rechnung notwendigen Auftrags- und Leistungsdokumentation,

2. die Erfüllung der Pflichten der Leistungserbringer nach § 6 und
3. die Erfüllung der Pflichten der Kassenärztlichen Vereinigungen
^?e.?T.n^-.bi!>. zu_T^Ein!etz. en. : Tin Monat nach verkündung] fest. Bei der Festlegung der zu
Abrechnungszwecken erforderlichen und zu. übermittelnden Daten nach Satz 1 Nummer Tsind
die Daten nach § 10 einzubeziehen. Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend. [...]
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Begründung der Änderung

!J^CITn??!ol^ati?c?en Aufwand zu begrenzen und eine schnelle Umsetzung zu ermöglichen,
sollte bei der Gestaltung der notwendigen Abrechnungsunteriagen auf ein Muster der .Verein^
barung über Vordrucke für die vertragsärztliche Versorgung" zurückgegriffen werden, konkret
£s,!zl^c. h.reiben ist hi.er. da.®.l^ust?1' 1. °- dessen EDV-seitige Bedrückung schon jetzt'in'aiien
. -"n.y?^rl1^_?^WThrle!?teList' ln. di®sem 2usamm®"ha"9 sollten auch die Vorschläge der
vom Bundesministerium für Gesundheit initiierten Arbeitsgruppe "Tracing-App" berücksichtis
werden. Im Idealfall könnten alle geforderten Daten auf einem Muster 10i~(lnfe'ktion)-*~"
möglicherweise auch als Kombischein - vereintwerden.

?^ä??h-isl, z^prü?n; obcli®bereitsv9rii®9®"cl®n Vorschläge aus der DEMIS-Arbeitsgruppe
(DeutSGhes Elektronische Melde- und Informationssystem für den Infektionsschutz) ebenfalls in
dem Abrechnungsformular berücksichtigt werden können. ' --" "~"~"

11.4 § 9 Vergütung

(1) pie an die Leistungserbringer nach § 6 zu zahlende Vergütung beträgt pauschal für einen

Nuktemsäurenachweis des beta-Coronavirus SARS-CoV-2 einschließlich der allgemeinen
(ärztlichen) Laborleistungen ohne Versandmaterial und Transportkosten je Nachweis §3;60
59. 80 Euro. Die Abnahme- und Trans ortkosten werden emäß EBM GOP 12210 bzw. 'GOP
40100 e ein esandter Probe ver ütet. Diese Ver ütun wird bis zum Be innre ehafterhT"-
fun en e en SARS-CoV-2-lnfektionen fest eschrieben.

(2) Sofern der Bowertungeausschuss noch § 87 Absatz 3 dcc Fünften Buch
buch nach Inkrafttroten diecor Rechtevorordnung unter Boi
und der von diocor RechtsvQrordnung erfasstcn Vor£

iksichtigung de
Sozialgocotz"

eistungcmongo
rbesfe xte-äfr rgütungfür die

's Fünfton BuvertragGärztlicho Vorcorgung im RahmQn der Krankonbohandli s- 3h
ches SozialgeBofc^buoh anpaGct, gilt ab deren WirkGamwordQn dieVorgütung de
Bewertungsmaßctaboc (EBM) nach § 87 Absatz 2 doc Fünfton Buchoc So=ialgocob:buch.

Begründung der Änderung

Die Fachärztinnen und Fachärzte in den medizinischen Laboratorien haben die SARS-CoV-2-
Testungen vorausschauend schon im Februar/März innerhalb kürzester Zeit und unter'sehr'ho-
hem persönlichem Einsatz etabliert. Politischen und gesellschaftlichen Erwartungen'wurde
?^?-<!e-n ??n!.?UJ?-r!ich !^AUSt?alidef TestkaPazitäten entsprochen. Auf diesen Vorieistungen
gründet auch die hier vorliegende Rechtsverordnung, die eine Testausweituna auf asvmDtoma-
tische Personen vorsieht!

Da die notwendigen Laborgeräte und Reagenzien weltweit vergriffen waren - und teils noch
sind - und die Lieferketten abgebrochen waren, könnte nur durch länaerfnstiae Li<
^?^i?-^li?, ?c.h-ö-?un^_a!!^m<!?!'ch?n Lieferanten die verlässliche Testungder Bevölkerung
sichergestellt werden. In dieser Situation brauchen auch die Labormediziner(Tnnen) stabile, ver0
lässliche Rahmenbedingungen für ihre ärztliche Leistungserbringung. Eine A'bsenkuna der'Kos-
teneretattung gegenüber der gültigen Kostenerstattung iriderGKV(EBM) i. H. v. 59, 80   würde
diejenigen Ärztinnen und Ärzte bestrafen, die im Shutdown und in der aktuellen Phase
der Lockerungen die Bearbeitung und komplexe Logistik der hochinfektiösen Proben rund um
die Uhr sicherstellen, um so gesundheitlichen und wirtschaftlichen Schaden von der Bevölke-
rung abzuwenden.
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11. 5 § 10 Transparenz

Dem Buhdesmjnistenum für Gesundheit sind durch die Kassenärztlichen Vereinigungen über
die Kassenarztliche^Bundesvereinigung die Anzahl der durchgeführten Laborleistungen diffe-
1e^z'?-rl^c!, 1_d_e_TGrlJnddeil 'T^stung nach. den §§2 bis 4 und nach der Art der Einrichtung
oder des Unternehmens, in der Personen getestet wurden, mönatlioh viertel'ährlich zu übermit-
teln. . .

Begründung der Änderung

Die hier beabsichtigte Transparenz des Testgeschehens wird von uns ausdrücklich begrüßt.
Aufgrund des zu erwartenden bürokratischen Aufwandes sollten die notwendigen Meldungen
jedoch auf einen vierteljährlichen Rhythmus umgestellt werden.

III. ERGÄNZENDE BEMERKUNGEN

Im ye rordnungsentwurf wird folgendes ausgeführt: »Von der Regelung von Testungen auf das
Vorhandensein von Antikörpern gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 wurde zunächst A'bstand
genommen, weil nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft noch ungeklärt ist, inwieweit
ein Antikörpernachweis mit dem Vorliegen einer Immunität korreliert."

1-lierzumerken w^r an, dass sich nach unserer Kenntnis Leistungserbringer und Kostenträger in
der GKV grundsätzlich auf die Verankerung von SARS-CoV-2-tests als Leistung dergesetzii-
chen Krankenvereicherung geernigt haben. Jedoch besteht noch Uneinigkeit über die konkrete
Honorierung der Leistung im EBM. Vor diesem Hintergrund sieht der Berufeverband Deutschei-
Laborärzte gute Argumente für den Verordnungsgeber bereits zum jetzigen Zeitpunkt die Aus-
weitung der vorliegenden Verordnung auch auf SARS-CoV-2-Antikörpertestungen VQrzuberei-
ten. , - ^ _-

Berlin, 28. Mai 2020
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