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Stellungnahme zum Referentenentwurf ,,Verordnung zu Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung bei Testungen fiir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion
mit dem Coronavirus SARS-COV-2"

Sehr geehrter Herr Bundesminister Spahn, sehr geehrte Damen und Herren,

fur Ihr weiterhin konstruktives Vorgehen bei der Bewaltigung der Corona-Pandemie und die
umfangreichen PlanungsmaBnahmen zum perspektivischen Infektionsgeschehen mdéchten wir
Ihnen unseren herzlichen Dank aussprechen.

Als gewadhlte Vertreter der Deutschen Gesellschaft flir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin
e. V. (DGKL), die die wissenschaftliche Fachgesellschaft der Laboratoriumsmedizin in Deutschland
ist und diese auch international vertritt, danken wir Ihnen fir die Mdglichkeit der Stellungnahme
zum vorliegenden Gesetzesentwurf.

Der Entwurf regelt die Anwendung, die Vorgehensweise und das Finanzierungskonzept zur
L~Verordnung zu Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung bei Testungen fir den Nachweis
des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-COV-2" aus unserer Sicht zum
Uberwiegenden Teil sinnvoll.

Vier Aspekte, die wesentlich zur Akzeptanz des Gesetzes beitragen wiirden, mdchten wir an Sie,
wie in der Anlage kommentiert, adressieren.

Die Vertreter der DGKL e.V. stehen Ihnen jederzeit unterstlitzend zur Seite, um in diesem und
weiteren Prozessen unsere laboratoriumsmedizinsische Expertise einzubringen.

Fur Rickfragen stehen wir Ihnen jederzeit zur Verfligung.

Mit freundlichen GriBen, im Auftrag der Mitglieder und des Prasidiums der DGKL

Dr. med. Katrin Borucki
Schriftfihrerin der DGKL
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Zu § 1, Ziffer 3: Die Aufwendungen flr Leistungen nach Absatz 1 werden nicht dbernommen,
soweit die von der MaBnahme betroffene Person bereits gegen einen anderen Kostentrdger einen
Anspruch auf entsprechende Leistungen hat oder einen Anspruch auf Erstattung der Aufwendungen
fir entsprechende Leistungen hé&tte. Dies gilt insbesondere fiir Anspriiche auf Leistungen der
ambulanten Krankenbehandlung oder Krankenhausbehandlung.

Stellungnahme:

Stellungnahme: Die Testung zur Krankenhausbehandlung stellt einen rechtlich geforderten Beitrag
zur Infektionseinddmmung dar und kann ohne Finanzierung nicht erbracht werden. Daher sollte ein
Zusatzentgelt fir diese Falle eingerichtet werden.

Zu § 4 Satz 4: Testung asymptomatischer Personen die sich in einem Gebiet aufhalten oder
aufgehalten haben, in dem laut Verdffentlichung des Robert Koch-Instituts die Zahl der
Neuinfizierten im Verhdltnis zur Bevélkerung in diesem Gebiet mehr als 50 Félle pro 100 000
Einwohner kumulativ in den letzten sieben Tagen betrégt.

Stellungnahme: Angesichts der umfangreichen neuen taglichen wissenschaftlichen Erkenntnisse
zur SARS-COV-2-Pandemie und der zurzeit begrenzten Mdglichkeit zur Abschatzung einer
moglichen Immunitat nach erfolgter Infektion/Erkrankung sollte die 7-Tage-Regelung durch den
Begriff einer ,,der Dynamik angepassten Testung" bevorzugt werden.

Zu § 6 Satz 2: Testungen zur Verhltung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 Die
labordiagnostischen Leistungen nach § 1 Absatz 1 werden durch die zustdndigen Stellen des
Offentlichen Gesundheitsdienstes der Ldnder erbracht. Dritte kénnen durch die zustidndigen Stellen
des bffentlichen Gesundheitsdienstes der Ldnder mit der Erbringung der Leistungen nach Satz 1
beauftragt werden.

Stellungnahme: Wir begriBen die Kommentierung zu Satz 2 und damit die Moéglichkeit des
offentlichen Gesundheitsdienstes der Lander, Dritte unabhdngig vom Bestehen einer Zulassung
zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von § 95 SGB V mit der Durchfiihrung
der Testungen zu beauftragen. Insbesondere die Krankenhauslabore der Universitatskliniken und
der kommunalen Versorger haben in den letzten Monaten durch effiziente Testungen und die
Entwicklung von kommunalen Pandemiestrategien gezeigt, wie essentiell sie zur Versorgung der
Patienten und damit zur Bewaltigung der Pandemie beitragen. Wir mdchten jedoch dringend darauf
hinweisen, es sich bei diesen Testungen um laboratoriumsdiagnostische Untersuchungen im
Rahmen der Heilkunde handelt. Diese fallen unter den Geltungsbereich der Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Rili-BAK)
und sollten nur durch entsprechende Facharzte erbracht werden. Wir bitten Sie, diesen Punkt
deutlich im Gesetzentwurf zu prazisieren, um nicht durch minderwertige laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen ohne entsprechende interne und externe QualitatssicherungsmaBnahmen die
Gesundheit und das Leben von Patienten unnétig zu gefahrden.

Zu § 9 Satz 1: Die an die Leistungserbringer nach § 6 zu zahlende Verglitung betrdagt pauschal
fiir einen Nukleinsdurenachweis des beta-Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieBlich der allgemeinen
(érztlichen) Laborleistungen ohne Versandmaterial und Transportkosten je Nachweis 52,50 Euro.

Stellungnahme: Die Beibehaltung des derzeitigen Kostenersatzes It. EBM fir den
Nukleinsaurenachweis begriBen wir ausdriicklich. Im Gesetzentwurf ist jedoch nicht ausgefihrt,
wer flr die Entnahme und den Transport der Proben zustandig ist. Dieser praanalytische Anteil der
Testung hat wesentlichen Einfluss auf die Qualitét der Untersuchung und muss damit zwingend in
der Verantwortung der durchfiihrenden Stelle liegen. Dies ist so auch explizit in der Rili-BAK
vorgesehen. Hierflr sind ein besonderes SchutzmaBnahmenkonzept, ein erhdhter
Personalaufwand und eine zeitgerechte Logistik entscheidend. Fir die Umsetzung dieser
MaBnahmen, die zwingend erforderlich sind, sollte an dieser Stelle das Gesetz durch eine
gesonderte Vergltungsregelung erganzt werden.
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