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Stellungnahme zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite

Sehr geehrter Herr Bundesminister Spahn,

fur Ihr konstruktives und reflektiertes Vorgehen im Rahmen der Corona-Pandemie mdchten wir
Ihnen zunachst unseren herzlichen Dank aussprechen. Durch Ihr weises Handeln wird gegenwartig
viel Leid und Schaden von der Bevdlkerung ferngehalten.

Als gewahlte 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 flir die Méglichkeit der Stellungnahme
zur vorliegenden Formulierungshilfe fir den Entwurf fir ein zweites Gesetz zum Schutze der
Bevodlkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite.

Viele unserer Mitglieder sind tagtaglich in der klinischen als auch in der ambulanten facharztlichen
Versorgung der Laboratoriumsmedizin diagnostisch tatig und leisten Ihren Beitrag fir die
Sicherstellung der flachendeckenden SARS-COV-2-Diagnostik sowie der notwendigen Versorgung
anderer erkrankter Patienten. Derzeit setzen sich Experten aus den Reihen unserer
Fachgesellschaft intensiv mit den dringenden Fragen rund um die valide und dauerhaft
zuverlassige Diagnostik von SARS-CoV-2/COVID-19 auseinander und werden relevante
Empfehlungen flr die Kolleginnen und Kollegen in der klinischen Diagnostik sowie Statements und
Positionspapiere erarbeiten und veroéffentlichen.

Die Vertreter der DGKL e.V. stehen Ihnen jederzeit unterstiitzend zur Seite, um in diesem
komplexen Prozess unsere Expertise einzubringen.

Hiermit Gbermitteln wir Ihnen unsere Stellungnahme zu der uns vorliegenden Formulierungshilfe
fir den Entwurf fir ein zweites Gesetz zum Schutze der Bevdlkerung bei einer epidemischen Lage
von nationaler Tragweite.

Fur Riackfragen stehen wir Ihnen jederzeit zur Verfligung.

Mit freundlichen GriBen

Univ.-Prof. Dr. med. Matthias Nauck Dr. med. Katrin Borucki
Prasident der DGKL Schriftfihrerin der DGKL
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Zu Nr. 3:

Einfliigung von § 5b:

§5b

Durchfiihrung von labormedizinischen Untersuchungen zum Nachweis von Krankheitserregern fir
bedrohliche Ubertragbare Krankheiten durch Tierdrztinnen und Tierdrzte bei Vorliegen einer epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite; Mitwirkung von veterindrmedizinischen Assistentinnen
und veterindrmedizinischen Assistenten

(1) Im Rahmen einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite diirfen Tierdrztinnen und
Tierdrzte labordiagnostische Untersuchungen zum Nachweis von Krankheitserregern flir
bedrohliche (ibertragbare Krankheiten durchfiihren. § 24 Satz 1 gilt insoweit nicht.

(2) Die Durchfiihrung der labordiagnostischen Untersuchungen durch Tierdrztinnen und Tierdrzte
setzt eine Einweisung durch eine Fachérztin oder einen Facharzt flr Laboratoriumsmedizin oder
fiir Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie voraus, die insbesondere humanmedizinische
Besonderheiten labordiagnostischer Untersuchungen zum Gegenstand hat.

(3) Abweichend von § 10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes diirfen veterindrmedizinische
Assistentinnen und veterindrmedizinische Assistenten auch dann an der Durchfiihrung
labordiagnostischer Untersuchungen zum Nachweis von Erregern fiir bedrohliche (ibertragbare
Krankheiten durch Arztinnen und Arzte, ein-schlieBlich der Untersuchungen nach Absatz 1 durch
Tierdrztinnen und Tierdrzte, mitwirken, wenn sie die in § 10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes
genannte Voraussetzung einer Tétigkeit im labordiagnostischen Bereich auf dem Gebiet der
Humanmedizin nicht erfillen."

Stellungnahme:

Die Ausweitung einer vollumfanglichen arztlichen Leistung der Humanmedizin (Leistungen eines
FA fUr Labormedizin) auf veterindrmedizinische Labore und damit auf Tierarzt*innen ist
insbesondere bei Vorliegen einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite aus unserer Sicht
nicht empfehlenswert und ist daher abzulehnen.

Folgende Griinde:
1. Die Sicherung der Qualitat muss in der Patientenversorgung im Vordergrund stehen.
2. Die Formulierung in Absatz (1) zur vorgesehenen begrenzten Erlaubnis fir Tierarztinnen
und Tierarzte zur Ausibung von Heilkunde am Menschen weicht von dem Grundsatz ab,
dass Heilkunde am Menschen nur von approbierten Arzten durchgefiihrt werden darf (§ 1
HPG, § 2 BAO).
3. Die wesentlichen Aufgaben eines FA fir Labormedizin sind neben der Beaufsichtigung der
technischen Durchfiihrung der Diagnostik:
a. die Uberprifung der Indikationsstellung
b. die arztliche Beratung zur Indikationsstellung und Probenentnahme
c. die Befundibermittlung und Interpretation der Ergebnisse (Beratungsgesprach)
d. die Meldung gemanB IfSG
Insbesondere am Beispiel der Diagnostik auf SARS-COV?2 sind diese Punkte besonders relevant, da
es sich um ein absolut neues Virus handelt und hier insbesondere am Anfang keine typischen
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die ohne Vorbehalt auf Dritte wie z.B. Tiermediziner, wie im
Entwurf beschrieben, Gbertragbar sind.

4. Aus Sicht der Fachgesellschaft hat jeder Patient das Recht insbesondere der gesetzlich
versicherte Patient Anspruch auf eine arztliche und fachérztliche Untersuchung durch einen
Humanmediziner.

5. Laboruntersuchungen dirfen dariber hinaus nur unter Beachtung der Richtlinien der
Bundesarztekammer (Rili-BAK) durchgefiihrt werden. Aus Sicht unserer Fachgesellschaft,
die das Referenzinstitut flir Bioanalytik (RfB) betreibt, werden diese gesetzlichen
Verpflichtungen in veterindrmedizinischen Laboratorien nicht umgesetzt.

6. QualitatssicherungsmaBnahmen, wie die erfolgreiche Teilnahme an Ringversuchen kénnen
im Rahmen der Abrechnung durch die Kassenarztliche Vereinigung eingefordert und
Uberprift werden. Dies ist relevant, damit nicht durch minderwertige
laboratoriumsmedizinische Untersuchungen die Gesundheit und das Leben von Patienten
unnotig gefahrdet wird.

7. Die Ubertragung der technischen Durchfiihrung der labordiagnostischen Untersuchungen
zum Nachweis von Erregern fir bedrohliche libertragbare Krankheiten auf
veterinarmedizinische Assistent*innen sehen wir unter Berilicksichtigung des MTA-Gesetzes
(8§ 10 Nummer 3) fir kritisch. Die Diversitat der Berufs- und Studienabschliisse sowie die
Heterogenitat der Laboratorien erlauben unter Berlicksichtigung der von uns unter Punkt 5
und 6 genannten Einwande diese Tatigkeit nicht.

Zu Nr. 14 Buchstabe a) und b):

a) § 22 mit Anderung der Uberschrift:
~§ 22

Impf- und Immunstatusdokumentation™

b) § 22 mit Anfligung von Absatz 5:

~(5) Der Immunstatus einer Person in Bezug auf eine bestimmte (bertragbare Krankheit kann
durch eine Arztin oder einen Arzt dokumentiert werden (Immunstatusdokumentation). Die
Immunstatusdokumentation muss in Bezug zur jeweiligen (bertragbaren Krankheit folgende
Angaben enthalten:

Name der Krankheit, gegen die Immunitidt nachgewiesen ist,

Datum der Feststellung der Immunitét,

Grundlage der Feststellung der Immunitét,

Name und Anschrift der fir die Feststellung der Immunitét verantwortlichen Person sowie
Bestétigung in Schriftform oder in elektronischer Form mit einer qualifizierten
e/ektron/schen Signatur oder einem qualifizierten elektronischen Siegel durch die fiir die
Feststellung der Immunitét verantwortliche Person.

Zusétzlich zu den Angaben nach Satz 2 kann die Feststellung aufgenommen werden, dass eine
Ansteckungsfédhigkeit in Bezug auf eine bestimmte (bertragbare Krankheit ausgeschlossen ist".

GAWN s

Stellungnahme:

Fir die Umsetzung dieser MaBnahme missen seitens der Bundesbehérde Qualitats- und
Beurteilungskriterien fir die angewandten diagnostischen Tests definiert werden. Die geplante
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Einteilung kann am Beispiel der SARS-COV-2-Infektion aus
wissenschaftlicher Sicht noch nicht definitiv bestadtigt werden. Dies
trifft wie im aktuellen Fall auf die Definition des Begriffs ,Immunitat" und die Begrifflichkeit
~Ausschluss einer Ansteckungsfahigkeit in Bezug auf eine bestimmte Ubertragbare Krankheit" zu.

Angesichts der umfangreichen neuen tagtaglichen wissenschaftlichen Erkenntnisse sollte anstelle
einer Muss-Regelung eine Kann-Regelung angestrebt werden.
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