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Beginn 12:17 Uhr

Der Vorsitzende: Abg. Erwin Riiddel (CDU/CSU):
Sehr geehrte Damen und Herren, liebe Zuschaue-
rinnen und Zuschauer, sehr geehrte Sachverstéin-
dige, sehr geehrte Vertreter der Bundesregierung,
ich begriiBe Sie alle herzlich zur 6ffentlichen An-
horung des Gesundheitsausschusses, die heute wie-
der in einer Mischung aus Prdasenzsitzung und On-
linemeeting mit Sachverstdndigen stattfinden wird.
Vorab mochte ich die Sachverstdndigen und alle
anderen Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die per
Webex zugeschaltet sind, bitten, sich mit Threm Na-
men anzumelden, weil das Thre Teilnahme zu er-
kennen gibt. Aullerdem mochte ich Sie bitten, Thre
Mikrofone stummzuschalten. Zum weiteren Ver-
fahren komme ich gleich zuriick. Wir haben heute
in der Anhoérung den Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung , Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes und
weiterer Gesetze“, den Antrag der Fraktion der FDP
,Anpassungen der Coronavirus-Teststrategie fiir
das Jahr 2021“ sowie den Antrag von BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN ,Kapazitdten fiir Schnelltests massiv
ausbauen, Selbstanwendung erlauben und Public-
Health-Screenings ermoglichen®. Meine Damen
und Herren, die Bundesregierung nimmt mit dem
vorliegenden Gesetzentwurf eine Reihe von techni-
schen Anpassungen im Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG) und in weiteren Ge-
setzen vor, die durch die Verschiebung des Gel-
tungsbeginns der Verordnung vom Mai 2020 auf
Mai 2021 notwendig geworden sind. Dartiber hin-
aus sollen das BfArM und das PEI kiinftig mehr Be-
fugnisse erhalten. Bei Gefahr im Verzug kénnen sie
das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme ei-
nes Produkts auf dem nationalen Markt verbieten
oder einschrédnken. AuBerdem wird die sogenannte
»Medicrime-Konvention des Europarates zur Be-
kdmpfung von Félschungen von Medizinproduk-
ten“ umgesetzt. FDP und BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN fordern in ihren Antrédgen eine massive Stei-
gerung der Verfiigbarkeit von Antigen-Schnelltests
sowohl zum Schutz der besonders vulnerablen Be-
volkerungsgruppen als auch um Schnelltests zur
Selbstanwendung als Mittel des Public-Health-
Screenings zu ermdoglichen. Die BZgA soll in einer
Kampagne iiber die korrekte Anwendung von
Schnelltests und iiber das Verhalten bei einem po-
sitiven oder negativen Testergebnis informieren.
Durch den Ausbau der digitalen Meldewege und

Ausschuss fiir Gesundheit

des 24-7-Betriebs von Laboren und Gesundheitsdm-
tern soll es, so die FDP, zu deutlich weniger Verzo-
gerungen bei der Ergebnisiibermittlung an das RKI
kommen. Soweit zu den Inhalten des Gesetzent-
wurfs und der Antrége, die wir heute beraten. Jetzt
zum Ablauf der Anhérung. Die Anh6rung dauert
insgesamt 90 Minuten. Diese 90 Minuten werden
auf die Fraktionen entsprechend ihrer Stirke ver-
teilt. Auf die CDU/CSU entfallen 31 Minuten, auf
die SPD 20 Minuten, auf die AfD 11 Minuten, auf
die FDP 10 Minuten, DIE LINKE. und BUND-

NIS 90/DIE GRUNEN haben jeweils 9 Minuten Fra-
gezeit. Ich darf die Fragenden und die Sachverstéin-
digen bitten, sich moglichst kurz zu fassen. Nur so
kénnen wir viele Fragen auch beantwortet bekom-
men. Die aufgerufenen Sachverstdndigen sollten
vor der Beantwortung der Fragen daran denken, ihr
Mikrofon und ihre Kamera freizuschalten und sich
mit Namen und Verband vorzustellen. Sobald sie
ihren Redebeitrag beginnen, sind sie fiir uns auf
dem Videowtirfel im Saal zu sehen und zu héren.
Des Weiteren bitte ich alle im Saal Anwesenden,
ihre Mobiltelefone auszuschalten. Ein Klingeln kos-
tet 5 Euro. Ich weise darauf hin, dass die Anhérung
zeitversetzt im Parlamentsfernsehen gezeigt wird.
Das Wortprotokoll wird auf der Internetseite des
Ausschusses verdffentlicht werden. Ich danke den
Sachverstdndigen, die eine schriftliche Stellung-
nahme eingereicht haben. Dann kommen wir zur
der ersten Frage.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Die erste Frage geht
an die ESVe Prof. Dr. Protzer. Wie bewerten Sie die
Moéglichkeit, mindestens einen kostenlosen
Schnelltest pro Woche fiir die Biirgerinnen und
Biirger zur Verfiigung zu stellen? Welche Ziele kon-
nen aus Threr Sicht damit erreicht werden?

ESVe Prof. Dr. Ulrike Protzer: Ich glaube, es ist
hilfreich, diese Tests zur Verfiigung zu stellen. Vor
allem dann, wenn jemand unsicher ist aufgrund
von Symptomen, die er verspiirt. Hat er die Corona-
virus-Infektion oder stammen die Symptome, die er
versplirt, von einer anderen Infektion. Ich glaube,
rein zufillig jeden einmal pro Woche zu testen ist
nicht so sehr zielfithrend, weil dann die Treffer-
quote einfach nicht hoch genug sein wird, denn die
Giiltigkeit des Tests, das haben verschiedene Publi-
kationen gezeigt, ist immer nur 24 bis 48 Stunden.
Aber fiir die Differenzierung, wenn ich Symptome
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habe, wenn ich Beschwerden habe, ist das eine
Coronavirus-Infektion, und dann demjenigen auch
die Moglichkeit zu geben, schnell zu handeln, ei-
nen Arzt aufzusuchen, das durch einen PCR-Test
bestitigen zu lassen, und wenn bestétigt, dann na-
tlirlich auch die entsprechenden Konsequenzen
von der Meldung bis hin zur Kontaktpersonennach-
verfolgung einzuleiten. Dafiir halte ich es fiir sehr
sinnvoll.

Abg. Rudolf Henke (CDU/CSU): Meine Frage geht
an den Zentralverband des Deutschen Handwerks
und an den Bundesverband Medizintechnologie.
Wie bewerten Sie grundsétzlich den Gesetzent-
wurf? Dabei kénnen Sie gerne auf die vorgesehenen
Regelungsinhalte eingehen.

SV Kim Nikolaj Japing (Zentralverband des Deut-
schen Handwerks (ZDH)): Der ZDH begriiit aus-
driicklich das den Gesetzentwurf. Der Vorsitzende
hatte schon auf die Verschiebung des Inkrafttretens
der MDR hingewiesen. Jetzt soll § 139 SGB V an
die einjahrige Verschiebung angepasst werden. Der
ZDH begriiit diese Verschiebung, da die Corona-
Pandemie fiir die Gesundheitshandwerke eine his-
torische Belastungsprobe ist, die die komplexe Um-
setzung des Europédischen Medizinprodukterechts
erfahrt. Zudem regen wir angesichts der anhalten-
den pandemischen Rahmenbedingungen eine wei-
tere Verschiebung zu erwédgen. § 72 MPDG wird um
eine neuen Absatz ergédnzt, der Verfahrensregelun-
gen fiir die Risikobewertung von Medizinproduk-
ten enthadlt, die Eigentum des Patienten sind. Der
Entwurf halt richtigerweise fest, dass Untersuchun-
gen in der Regel nicht zerstérungsfrei moglich sind.
Daher begriiit der ZDH, das eine solche Untersu-
chung nur mit vorheriger Einwilligung des Patien-
ten durchgefiihrt werden konnte. Es sollte festge-
halten werden, dass Versorgungen durch die Ge-
sundheitshandwerke primér in niedrigen Risi-
koklassen erfolgen, und dass die Vigilanzstatistiken
des BfArM hier nur duBerst wenige Vorkommnisse
erfassen. Klarungsbediirftig konnte noch sein, wie
bei méglichen Ersatzversorgungen mit Fragen zur
Kostentriagerschaft umgegangen wird. § 85 MPDG
wird um eine Regelung zur Bestimmung der Zu-
stindigkeit einer Marktiiberwachungsbehorde fiir
iiber das Internet zum Verkauf angebotene Medi-
zinprodukte erweitert. Der ZDH betont bei Fernab-
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satz aus Drittstaaten, dass bei inldndischen Anbie-
tern gleiche Wettbewerbsbedingungen gelten miis-
sen. Hier sind sowohl die medizinprodukterechtli-
chen Vorgaben durch Qualitdtsstandards und Do-
kumentationsanforderungen zu beachten, als auch
gegebenenfalls die handwerksrechtlichen Vorgaben
iiber die Meisterprisenz bei gefahrengeneigten Té-
tigkeiten der Gesundheitshandwerke. Es ist zu be-
griiBen, dass deutsche Behorden dies im Einzelfall
priifen miissen. Kldrungsbediirftig konnte sein, wie
handlungsfihig und gegebenenfalls sanktionsfihig
deutsche Behdérden bei ausldndischen Anbietern
sind.

SVe Dr. Katja Marx (Bundesverband Medizintech-
nologie (BVMed)): Wir begriilen den Gesetzentwurf
und freuen uns, dass hier die notwendigen Anpas-
sungen, die erforderlich waren, vorgenommen wer-
den aufgrund des Verschiebens des Geltungsbe-
ginns. Ich mé6chte noch darauf hinweisen, dass na-
tirlich das MPDG nur als Ergdnzung des Européi-
schen Rechts dienen kann, und dass natiirlich das
nationale Recht Probleme, die insgesamt im Rah-
men der MDR noch auf uns zukommen werden,
nicht 16sen kénnen. Wir sehen momentan das Prob-
lem, dass natiirlich mit dem Geltungsbeginn die
grace period anfingt zu laufen, und alle Produkte
in kurzer Zeit noch auf das Niveau der MDR geho-
ben werden miissen, und dass nach wie vor Prob-
leme bestehen, aufgrund der Pandemie, die Pro-
dukte auf dieses Niveau zu heben. Wir haben nicht
ausreichend notifizierte Benannte Stellen momen-
tan. Es herrschen Unsicherheiten, ob Remoteaudits
durchgefiihrt werden konnen. Momentan sind viele
Vor-Ort-Audits nicht moéglich aufgrund der Reise-
und Quarantdnebeschrdankungen. Ich méchte noch
einmal darauf hinweisen, dass nach wie vor die Da-
tenbank EUDAMED noch nicht voll funktionsfdhig
ist. Das sind alles Probleme, die uns hier noch er-
reichen werden. Die aber, wie gesagt, mit dem
MPDG leider nicht gelost werden kénnen.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an die ESVe Prof. Dr. Protzer und die
DGPH. Welche Chancen und Risiken bestehen aus
TIhrer Sicht beim Einsatz von Selbsttests? Darf ich
noch hinzufiigen, dass die DGPH die erste Frage
von Frau Maag nicht beantwortet hat. Kénnen Sie
mit der Beantwortung meiner Frage das nachholen?
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ESVe Prof. Dr. Ulrike Protzer: Die Risiken sind im
Prinzip auf verschiedenen Ebenen. Das eine Risiko
bei der Anwendung der sogenannten Antigen-Tests
ist, dass sie in der Sensibilitat nicht an die Gold-
standarddiagnostik der PCR-Testung herankom-
men. Es kann also sein, dass jemand ein negatives
Testergebnis bekommt mit einem solchen Antigen-
Test, obwohl er infiziert ist. Das kann sehr {friih in
der Infektion oder auch ein paar Tage nach dem
Hoéhepunkt sein. Das heiBt, dass man bei einem ne-
gativen Testergebnis eine eigentliche Infektion
tibersieht und jemand sich in der Sicherheit fiihlt,
okay, ich bin nicht infiziert, und einem diese Infek-
tion natiirlich entgeht. Das heifit, wenn Symptome
oder Anzeichen oder auch Kontakte, die klare Risi-
kokontakte waren, da gewesen sind, fortbestehen,
dann gibt einem das negative Testergebnis keine
ausreichende Sicherheit. Das ist ein Risiko, das da
ist. Man muss aber sagen, es gibt natiirlich auch
Vorteile der Antigen-Tests. Das ist einfach die
Schnelligkeit, das ist die unkomplizierte Zugéng-
lichkeit, die das zum Teil aufwiegen. Aber ich
glaube, man muss das in der Kommunikation ein-
fach sehr offen darstellen und auf dieses Risiko,
das es ein falsches negatives Testergebnis geben
kann, hinweisen. Es gibt auch falsche positive Test-
ergebnisse. Das heilit, der Test zeigt an, jemand ist
positiv, obwohl er gar nicht infiziert ist. Deshalb
muss nach einem positiven Ergebnis auch anschlie-
Bend eine PCR-Testung erfolgen. Ich hatte das
schon im ersten Statement gesagt, das hat auch
rechtliche Konsequenzen. Das muss laut Melde-
recht auch gemeldet werden und der entsprechen-
den Nachverfolgung zugefiihrt werden. Dafiir
braucht es einfach nochmal eine unabhéngige Be-
stitigungstestung. Weitere Risiken, die man nicht
ganz vergessen darf, sind auch durch die Umgebun-
gen gegeben, in denen die Tests durchgefiihrt wer-
den. Wenn Sie sich vorstellen, Sie haben eine
Schulklasse und Sie holen diese ganze Schulklasse
in einen Raum zusammen und da ist ein infiziertes
Kind dabei und jedes dieser Kinder streicht sich
selbst ab oder wird im gleichen Raum abgestrichen,
dann kénnen dabei natiirlich Aerosole in dem
Raum entstehen. Es kénnen sich eventuell andere
anstecken, sei es derjenige, der den Abstrich macht.
Wenn es eine Lehrkraft macht, ist das die Lehrkraft,
wenn sie nicht entsprechend geschiitzt ist. Oder es
sind Kinder, die sich in der Nihe aufthalten. Das
heilt, man muss fiir eine gute rdumliche Losung
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sorgen, wo diese Abstriche gemacht werden kon-
nen. Hiaufig muss man beim Abstrich niesen oder
husten und es kommt dann zur Freisetzung von
Tropfchen und Aerosolen. Man muss auch eine Lo-
sung dafiir finden, wie man mit dem Testmateria-
lien umgeht. Denn man muss damit rechnen, dass
einer dieser Tests positiv sein konnte. Dann darf
das natiirlich nicht einfach im Schulpapierkorb ir-
gendwo in der Ecke landen und dort stehen, bis die
néchste Putzfrau vorbeikommt und ihn ausleert.
Man muss sich iiberlegen, wie man das in abge-
schlossenen Behiltern entsprechend entsorgen
kann. Auch fiir den Fall, dass ein positiver Test
auftritt, miissen natiirlich klare Regeln und Wege
vorgegeben sein. Ich habe dieses Beispiel Schul-
klasse verwendet, weil man sich das, glaube ich,
recht anschaulich vorstellen kann. Aber das trifft
natiirlich fiir viele andere Szenarien auch zu.

SV Prof. Dr. Ansgar Gerhardus (Deutsche Gesell-
schaft fiir Public Health (DGPH)): Zun&chst einmal,
ich kann allem nur zustimmen, was die Kollegin
Prof. Dr. Protzer gesagt hat. Insofern wiirde ich um
die Public Health Perspektive ergédnzen. Aus unse-
rer Sicht ist eigentlich das groBte Risiko, dass
durch ein unsystematisches Vorgehen nur ein mi-
nimaler Effekt auf die Pandemie-Kontrolle erzielt
werden kann. Alles andere, glaube ich, steht dahin-
ter zuriick. Dafiir wiirden wir grob zwei Szenarien
unterscheiden. Zunéchst einmal das, ich sage ich
mal, unsystematische Freigeben von Tests. Sie kon-
nen diese bei Aldi kaufen oder Sie entscheiden
selbststdndig, sich in ein Testzentrum zu begeben.
Das ist sicher sehr sinnvoll, um den Biirgerinnen
und Biirgern mehr Freiheitsgrade zu geben. Ich
kann vielleicht Freunde oder Verwandte treffen,
das Einkaufen kann gelockert werden, ich kann an
Sport- und Kulturveranstaltungen moglicherweise
teilnehmen. Das wird aber ein Effekt auf die Kon-
trolle haben, der unterhalb der Nachweisbarkeits-
grenze ist. Warum ist das so? Zum einen heben sich
Effekte gegenseitig auf. Wenn ich mehr freigebe,
werden Leute sich hdufiger anstecken. Das ist aber
auch, wenn Sie so wollen, gewiinscht, zumindest
der Freigabeeffekt, also eine Nebenwirkung. Sie ha-
ben aber auch das Problem, das wissen wir aus an-
deren Konstellationen im Public Health-Bereich,
dass diejenigen sich vor allen Dingen testen lassen,
die sowieso schon sehr vorsichtig sind und daher
ein geringeres Risiko haben. Das heifit, sie haben so
ein bisschen die Hosentrdger- und Giirteltypen, die
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zum Testen erscheinen. Die, die ohne Maske her-
umlaufen, werden sich auch nicht testen lassen.
Von daher: Das ist gut und richtig, aber es wird kei-
nen Effekt haben. Ein ganz anderer Bereich sind
kontrollierte Screening-Programme in definierten
Settings, zum Beispiel Schulen, Arbeitsplatze, Frei-
zeitbereich oder Krankenh&duser und dhnliches. Da
sehen wir ein hohes Potenzial auf die Inzidenzzah-
len einzuwirken, wenn es diese Programme gibt.
Aus unserer Sicht gibt es die bisher nicht oder nur
zum Teil. Das ist wirklich ein groBes Versdumnis,
was dringend zu beheben ist. Ich nenne ein paar
Beispiele: Wenn man denkt, okay wir streuen Tests
und dann wird es schon runter gehen — ein Scree-
ning-Programm ist deutlich mehr. Nur einige As-
pekte: Sie miissen sicherstellen, dass die Tests gut
genug sind. Frau Prof. Dr. Protzer ist darauf einge-
gangen. Sie miissen modellieren, wer wie oft opti-
maler Weise getestet wird. Einmal in der Woche
bringt Thnen fast nichts. Sollen die Menschen sich
selber testen, sollen sie es unter Aufsicht machen,
wie dokumentieren sie das? Welche Informationen
brauchen die Menschen, in welcher Form, in wel-
cher Sprache? Das sind durchaus komplexe Kons-
tellationen, tiber die Sie aufkldaren miissen. Was
soll eine Person machen, die Symptome hat und
trotzdem einen negativen Test? Was passiert, wenn
ein Schulkind ein positives Ergebnis hat? Miissen
sich die Eltern sofort isolieren? Es muss unbedingt
dokumentiert werden. Welche Dokumentationsbo-
gen werden eingesetzt? Wie ist die Schnittstelle zu
den Gesundheitsamtern, damit diese Information
nicht verloren geht? Welche Anreize gibt es, in wel-
chen Kontexten bewegen wir uns, damit sich die
Menschen auch so verhalten, wie es aus infektions-
epidemiologischer Sicht Sinn macht? Da sind nur
einige beispielhafte Punkte. Wir bitten ganz drin-
gend darum, aufseiten der Wissenschaft diese Pro-
gramme aufzusetzen, zu planen und dann das Tes-
ten umzusetzen. Die Tests alleine werden nur ei-
nen geringen Einfluss haben. Jetzt haben Sie mich
gebeten auch die erste Frage zu beantworten. Ich
habe sie nicht mehr genau in Erinnerung. Kénnten
Sie bitte die wiederholen?

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Es ging um die kos-
tenlosen Schnelltests. Welche Ziele kénnen aus Ih-
rer Sicht damit erreicht werden? Also mindestens
ein Schnelltest pro Biirger und Biirgerinnen.

Ausschuss fiir Gesundheit

SV Prof. Dr. Ansgar Gerhardus (Deutsche Gesell-
schaft fiir Public Health (DGPH)): Das habe ich
auch so in Erinnerung. Ich glaube, das habe ich mit
beantwortet, fiir die Freiheitsgrade der Bevilkerung
sehr hilfreich, fiir die Pandemiekontrolle wahr-
scheinlich kaum einen Einfluss.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Die nédchste Frage
geht an den BVMed. Wir hatten schon dariiber ge-
sprochen: Der Gesetzentwurf sieht aktuell vor, dass
eine Analyse eines moglicherweise fehlerhaften
Medizinprodukts durch den Hersteller erst und nur
dann erfolgen darf, wenn der Patient eine Einver-
standniserkldrung abgegeben hat. Wie bewerten Sie
diese Regelung insbesondere im Hinblick auf die
Umsetzbarkeit?

SVe Dr. Katja Marx (Bundesverband Medizintech-
nologie (BVMed)): Wir sehen diese Vorschrift
durchaus kritisch. Was zunéchst einmal plausibel
klingt, der Eigentiimer kann iiber sein Eigentum
selbst bestimmen und muss zustimmen, wenn das
untersucht wird, birgt in der Praxis tatsdchlich
groBe Probleme und kann die Patientensicherheit
insgesamt gefdhrden. Wenn man sich einmal an-
schaut, was hinter dieser Voraussetzung steckt, was
alles getan werden muss, kommt man schnell da-
rauf, dass es hier zu einer Verzdgerung der Unter-
suchungen der Risikobewertungen kommen kann,
wenn sie nicht sogar verhindert wird. Was bedeutet
das Ganze in der Praxis? Voraussetzung ist, dass
der Hersteller den Patienten aufklart und sich die
Einwilligung einholen muss. Da kommt es zu einer
Konstellation, die es bis jetzt noch gar nicht gibt,
dass der Hersteller in Kontakt treten muss mit dem
Patienten. Bislang gibt es keinerlei rechtliche Be-
ziehung zwischen Hersteller und Patienten. Viel-
mehr steht der Hersteller in Kontakt mit dem Arzt
oder mit dem Betreiber des Medizinproduktes. ...
Ich wollte einfach noch einmal darauf hinweisen,
was es in der Praxis bedeutet, diese Vorschrift,
wenn der Hersteller die Einwilligung einholen
muss. Zum einen muss er Kontakt aufnehmen zum
Patienten. Er kann sich dafiir eventuell der Hilfe
des Arztes bedienen oder des Krankenhauses. Das
hat dann einen zusitzlichen Aufwand fiir den Arzt
oder das Krankenhaus zur Folge. Dann muss er den
Patienten kontaktieren, er muss ihn erreichen. Das
kann unter Umstédnden natiirlich schwierig sein. Es
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sind nicht alle Personen sofort per E-Mail erreich-
bar, die dann auf dem Handy aufploppt. Das heif3t,
man muss anrufen, den Leuten hinterhertelefonie-
ren, es muss auch noch die Einwilligung eingeholt
werden, zur Rechtssicherheit naturlich schriftlich,
das heiBt, die Person muss dann auch noch die Ein-
willigung eventuell absenden. Das kann viele Tage
in Anspruch nehmen, wenn nicht gar Wochen. Das
fiihrt also zu einem Zeitverzug und verhindert eine
zeitnahe Aufkldrung. Unter Umstédnden ist eine Ri-
sikoaufkldarung dadurch gar nicht mehr moglich.
Bei einigen Produkten muss so eine Risikobewer-
tung zeitnah durchgefiihrt werden, zum Beispiel
bei Herzschrittmachern. Dadurch kann es natiirlich
sein, dass eine Aufkldrung gar nicht mehr méglich
ist. Natiirlich, wenn der Patient nicht einwilligt,
dann erstrecht nicht. Das stellt dann ein Risiko fiir
alle potenziell betroffenen Patienten dar. Aus unse-
rer Sicht kann das Eigentumsinteresse des Einzel-
nen nicht dieses Kollektivinteresse der Patientensi-
cherheit iiberwiegen. Gerade aus diesem Grund
wurde bewusst diese Entscheidung getroffen, dass
dieses Kollektivinteresse iiberwiegen muss. Es gibt
keine Einwilligung, die ist derzeit nicht vorgesehen
in der Medizinproduktesicherheitsverordnung,
auch nicht bei einer zerstérenden Untersuchung.
Deswegen wollen wir daran appellieren, dass man
es sich vielleicht noch einmal anschaut und darauf
achtet, dass das Kollektivinteresse iiberwiegen
muss.

Abg. Rudolf Henke (CDU/CSU): Ich richte die
Frage an die AWMF und es geht noch einmal um
die Antigen-Tests, also fiir die Eigenanwendung,
die sogenannten Corona-Selbsttests. Wie bewerten
Sie deren Bedeutung fiir die 6ffentliche Gesund-
heit, fiir Public Health?

SV Prof. Dr. Reinhard Berner (Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF)): Ich spreche fiir die AWMF und
als Kinderarzt auch fiir die Deutsche Gesellschaft
fiir Kinder- und Jugendmedizin. Ich glaube, vieles
dazu ist schon gesagt worden von Frau Prof.

Dr. Protzer und von Herrn Prof. Dr. Gerhardus. Ich
denke, aus unserer Sicht ist das Entscheidende,
dass die Schnelltests und Selbsttests eingebunden
sein miissen in einem Gesamtkonzept. Das heilit,
sie kénnen ergdnzen die AHA- und L-Regeln. Diese
Regeln diirfen, das ist ein wichtiger Punkt, unter
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keinen Umstdnden auler Kraft gesetzt werden. Das
heilit, in vielen Bereichen konnen sie hilfreich und
sinnvoll sein. Auf die einzelnen Szenarien ist
schon eingegangen worden. Ich glaube, das brau-
chen wir nicht noch einmal ergdnzen. Ganz wichtig
ist, zum Thema Schulen werden wir vielleicht
noch kommen, wenn man Gruppenkohorten unter-
suchen mochte, dann sind einzelne Tests an einem
Tag der Woche oder iiberhaupt nur vereinzelte
Tests des symptomlosen Kindes oder der symptom-
losen Person nicht hilfreich und sind fiir das Ge-
samtkonzept der Pandemiebekdmpfung eher schéd-
lich als hilfreich. Im Einzelfall eingesetzt, klassi-
sches Beispiel, ist der Besuch im Altenheim, wo
ich durch einen ad hoc durchgefiihrten Selbst- oder
Schnelltest eine Infektiositét fiir den Zeitpunkt des
Besuchs weitestgehend ausschlieBen kann, ist es
sehr sinnvoll. Es kann auch sinnvoll sein fiir Be-
triebe, es kann auch sinnvoll sein fiir Schulen, fir
die Lehrer in den Schulen, wenn sie seriell getestet
werden. Seriell bedeutet, dass sie mindestens alle
48 Stunden einen Test machen miissen und ein
Testergebnis vorliegen muss. Aus unserer Sicht
entscheidend ist, dass diese Schnelltests verstan-
den werden als ein Teil eines Gesamtkonzeptes der
HygienemalBnahmen und der Pandemiebekdmp-
fung.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
geht an den Verband der Akkreditierten Labore in
der Medizin. In Threr Stellungnahme schlagen Sie
die Einfiihrung einer Frist fiir die Kldrung von Mei-
nungsverschiedenheiten bei der Klassifikation von
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika vor.
Koénnen Sie uns hier bitte kurz die Hintergriinde
fiir eine solche Forderung erldautern?

SV Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin (ALM)): Wir gucken ein bisschen in die
Zukunft. Neben der MDR gilt auch fir die In-vitro-
Diagnostika, fiir die diagnostischen Tests, auch fiir
die SARS-CoV-2-Tests ab 2022, die IVD-R. Einer-
seits spielt hier eine Rolle, dass die Tests klassifi-
ziert werden. Das ist der eine Teil. Der andere Teil
ist, das haben wir jetzt auch erlebt, wie wichtig das
ist, dass die Bundesbehorde rasch reagieren kann,
wenn es darauf ankommt, Tests zuzulassen, Stich-
wort Sonderzulassung der Selbsttests, Stichwort
der Verfiigbarkeit der SARS-CoV-2-PCR und Muta-
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tions-PCRs. Dazu gibt es auch ein Papier der Euro-
péischen Kommission, eine Leitlinie fiir In-vitro-
Tests und das mochten wir gerne auch verankert
wissen in dem Gesetzentwurf, dass auch kiinftig
nach dem aktuellen Muster des MPG der Gesetzge-
ber im Rahmen einer Verordnung auch kurzfristige
Zulassungen machen kann. Ob man rechtstech-
nisch einen Absatz hinzufiigt oder hier einfiigt den
Artikel 54 der kiinftig geltenden IVD-R, das kénnen
Juristen besser sagen. Aber es ist wichtig, diese Fle-
xibilitét, die auch in der Europdischen Kommission
den Mitgliedsstaaten auferlegt wird, um im Pande-
miefall gut reagieren zu kénnen, dass wir das auch
fortfithren. Einerseits Fristverkiirzungen und ande-
rerseits die Moglichkeit der Sonderzulassungen in
jedem Fall mit verankern.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Mir geht es jetzt um
die verpflichtende Sequenzierung. Ich richte meine
Frau an die ESVe Prof. Dr. Protzer. Sind diese ver-
pflichtenden Sequenzierungen von SARS-CoV-2
positiv getesteten Proben notwendig? Worin be-
stiinde der Mehrwert einer verpflichtenden Se-
quenzierung von Proben betroffener Personen?

ESVe Prof. Dr. Ulrike Protzer: Die Sequenzierung
hilft, neue Varianten aufzudecken. Inzwischen
kann man auch ohne die Sequenzierung die bereits
bekannten Varianten, Herr Miiller hat es angespro-
chen, durch die mutationsspezifischen PCR-Unter-
suchungen sehr schnell und auch mit hoher Sicher-
heit feststellen. Aber, wenn wir ein Bild haben wol-
len, wie sich die Virusausbreitungen iiber Deutsch-
land verteilen und welche moglicherweise neuen
aber moglicherweise auch nicht so prominenten
Varianten sich gerade wo verteilen, dann macht die
Sequenzierung absolut Sinn. Das ist also mehr eine
Surveillance-Aktivitdt, die man da hat, um die Lage
ein bisschen besser beurteilen zu kénnen. Deswe-
gen ist auch die Vorgabe, dass nicht hundert Pro-
zent aller Proben sequenziert werden, sondern nur
fiinf Prozent aller positiven Proben, was eine, wenn
man das deutschlandweit tut, schon sehr gute
Stichprobe oder auch eine repriasentative Stich-
probe gibt. Um bei Einzelproben festzustellen, ob
das jetzt eine Variante ist oder nicht, ist sicherlich
die mutationsspezifische PCR besser geeignet. Die
ist schneller, die ist giinstiger und hat auch eine
hohe Sicherheit. Entsprechend den allgemeinen
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Vorgaben des RKI ist es so, dass aktuell jede posi-
tive Probe durch eine mutationsspezifische PCR
untersucht wird. Da kann man dann sagen, es ist ei-
ner der bekannten Varianten of Consern, auf gut
neudeutsch, die uns Gedanken machen, weil sie
ansteckender sind oder einer Impfantwort auswei-
chen kénnen. Das ist auch die Grundlage der Statis-
tik, die aktuell gemacht wird und dann sehr zeit-
nah erfolgen kann. Die Sequenzierung ist separat
zu betrachten als eine Surveillance-MalBnahme, die
wie eine Art Wahlbefragung mit einem bestimmten
Anteil der Viren gemacht wird.

Abg. Rudolf Henke (CDU/CSU): Ich richte mich an
den Bundesinnungsverband fiir Orthopddietechnik.
Es geht um die in Threr Stellungnahme enthalten-
den Bemerkung zur Marktiiberwachung fiir den In-
ternethandel von Medizinprodukten nach § 85, Ab-
satz 1bneu MPDG. Ich wire dankbar, wenn Sie uns
diesen Punkt nochmal etwas erldutern.

SV Alf Reuter (Bundesinnungsverband fiir Ortho-
pédietechnik (BIV-OT)): Wie wir den Entwurf ver-
standen haben, sollen in diesen Fall die jeweils zu-
stindigen Landesbehdrden die Marktiiberwachung
iibernehmen. Aus unserer Sicht und Erfahrung ent-
stehen hdufig durch unterschiedliche Landesbehor-
den auch unterschiedliche Bewertungen von ei-
gentlich identischen Féllen. Dadurch kommt es zu
Rechtsunsicherheiten und zu einen Flickenteppich
von Regelungen iiber das Bundesgebiet. Wir pléddie-
ren daher fiir eine verlédssliche bundeseinheitliche
Regelung. Am besten iiber eine Bundesbehdorde.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an den BVMed. Zur Diskussion steht
aktuell auch der Vorschlag, durch herstellerunab-
héngige Evolutionen sicherzustellen, dass alle an-
gebotenen Schnelltests Mindestanforderungen an
Qualitdt, Sensibilitdt und Spezifitat erfiillen. Hier-
fiir seien die Kapazitdten zur unabhédngigen Vali-
dierung der Herstellerangaben auszubauen. Wie be-
werten Sie diesen Vorschlag?

SVe Dr. Katja Marx (Bundesverband Medizintech-
nologie (BVMed)): Wir sehen hier keinen Bedarf.
Momentan ist es so, dass Tests, die in der Eigenan-
wendung dienen, sowieso durch eine unabhéingige
Benannte Stelle gepriift werden oder im Rahmen
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der Sonderzulassung durch das BfArM. Hier wer-
den die Mindestanforderung an Qualitit, Sensibili-
tdt und Spezifitdt ohnehin gepriift. Tests, die durch
professionelle Anwender durchgefiihrt werden,
durchlaufen ebenso ein Konformitiatsbewertungs-
verfahren, wo diese Punkte gepriift werden miis-
sen. Das Verfahren funktionierte sehr gut in der
Praxis. Deswegen sehen wir da keinen Bedarf.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich wende mich an
die Akkreditierten Labore. Von den Antragsstellern
wird vorgeschlagen, den digitalen Meldeweg aus-
zubauen und einen 24-7-Betrieb zu etablieren. Wie
ist Ihre Einschédtzung dazu? Kénnen Sie noch auf
das DEMIS und die Auslastung Threr Labore einge-
hen?

SV Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin (ALM)): Drei Punkte, der digitale Melde-
weg ist im § 14 IfSG vorgeschrieben. Seit 1. Januar
2021 miissen die Labore und der OGD die positiven
COVID-19-Félle dorthin melden und iibernehmen.
Wiinschenswert wire es fiir alle Testergebnisse zu
machen. Da ist sicherlich noch Anderungs- und Er-
gidnzungsbedarf vorhanden. Es ist auch vorgesehen
iiber das DEMIS-Meldesystem, dass die weiteren
Infektionsmeldefille, also nach den anderen Erre-
gern, dort ebenfalls abgewickelt werden. Das ist er-
ledigt sozusagen. Die Labore machen das innerhalb
kurzer Zeit, nachdem der Befund festgestellt ist.
Die Auslastung der Laboratorien ist zurzeit etwa

50 bis 55 Prozent. Etwa zwei bis 2,3 Millionen
PCR-Test-Moglichkeiten gibt es in der Woche. Da-
von werden 1,2 Prozent genutzt. Die Labore, ob in
der Klinik oder ambulant, halten erhebliche Kapa-
zitdten vor durch Personal und auch hohe Investiti-
onen, was Gerétesysteme angeht. Wir haben im
Herbst und November einen 24-7-Betrieb gehabt. Es
ist iiberhaupt nicht notwendig, das nochmal vorzu-
schreiben oder als Bedingung vorzusehen. Wenn es
den Bedarf gibt, machen es die Labore selbstver-
standlich. Insofern habe ich nicht so ganz die For-
derung in den Antrag verstanden, weil das aus mei-
ner Sicht tatsdchlich alles bearbeitet und sehr er-
folgreich erledigt wird.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage geht an
den GKV-Spitzenverband. Wie bewerten Sie vor
dem Hintergrund der aktuellen Entwicklungen um
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die SARS-COVID-2-Antigen-Selbsttests die gegen-
wairtige Regelung zu Sonderzulassungen von
In-Vitro-Diagnostika? Leiten Sie daraus aus Ihrer
Sicht notwendige Anderung am MPDG ab?

SV Dr. Bernhard Egger (GKV-Spitzenverband): Bis-
her gibt es leider keinen einzigen Selbsttest durch
Anwendung von Laien, der auf EU-Ebene zugelas-
sen worden ist und der damit auch die hohen Qua-
litdtsanforderungen, auf die Frau Dr. Marx eben ge-
rade Bezug genommen hat, erfiillt. Es gibt

15 Selbsttests, die eine Sonderzulassung fiir
Deutschland haben. Wir brauchen auch solche Son-
derzulassungen, um letztendlich hier schnell rea-
gieren zu konnen. Diese per Sonderzulassung zuge-
lassenen Tests kann man nachlesen auf der Inter-
netseite des BFArM. Leider gibt es aber, abgesehen
von der Testbezeichnung und einem Aktenzeichen,
keinerlei Informationen dariiber, wie die Entschei-
dungsbegriindung ist fiir die Zulassung, welche kli-
nischen Daten fiir diese Tests vorliegen und welche
Sicherheits- und Nutzen-Risikoinformationen es
dazu gibt. Das ist aus unserer Sicht etwas, was man
iiberlegen sollte zu regeln, sowohl im Bereich der
In-Vitro-Diagnostika, als auch im Bereich der Medi-
zinprodukte generell, dass man eine gesetzliche
Verpflichtung einfiihrt bei solchen Sonderzulas-
sungen, dann auch die relevanten klinischen Daten
und eine Begriindung fiir diese Sonderzulassung
der Offentlichkeit zuginglich zu machen. Das wiir-
den wir im Sinne der Transparenz begriilen.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an den Bundesinnungsverband fiir Orthopé-
dietechnik, an Eurocom und an ZVI. Die Regelun-
gen im § 85, Absatz 1b MPGD soll die Marktiiber-
wachung fiir den Internethandel mit Medizinpro-
dukten aus Drittstaaten regeln. Wie bewerten Sie
diese Regelung? Welche Verbesserungsmoglichkei-
ten sehen Sie hier?

SV Alf Reuter (Bundesinnungsverband fiir Ortho-
pédietechnik (BIV-OT)): Im Endeffekt habe ich es
eben schon beantwortet. Wir begriien es sehr. Nur
die Regelung iiber Ldnderbehorden sehen wir sehr
kritisch. Wir wiirden auf jeden Fall dafiir plddie-
ren, das BfArM dafiir zu nehmen. Ich denke, da ha
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ben wir eine klare und verldssliche bundeseinheit-
liche Regelung und keinen Flickenteppich iiber das
gesamte Bundesgebiet.

SVe Hans-Peter Bursig (Zentralverband Elektro-
technik- und Elektronikindustrie (ZVEI)): Wir
schlieBfen uns der Einschdtzung des Bundesver-
brands der Orthopédietechnik an. Das Problem ist
nicht, das zu tiberwachen, sondern eher diese Ver-
teilung der Zustédndigkeiten auf die einzelnen Léan-
der. Es sollte zumindest iiber das BfArM eine ein-
heitliche Bewertungsvorgabe geben, wie ordne ich
solche Dinge ein, damit dann die Marktiiberwa-
chung geordnet und gleichmé&Big iiber das ganze
Bundesgebiet stattfinden kann. Ansonsten wird es
aus unserer Sicht schwierig, und dann gibt es mog-
licherweise noch innerhalb eines Bundeslandes un-
terschiedliche Einschédtzungen zu einem gleich ge-
lagerten Fall.

SVe Oda Hagemeier (European Manufacturers Fe-
deration for Compression Therapy and Orthopaedic
Devices (Eurocom)): Wir finden § 85 ein guten
Schritt, der weiter verfolgt werden muss. Zum ei-
nen schlieBen wir uns dem Bundesinnungsverband
an. Wir denken aber auch, dass wir eine sehr kon-
sequente Marktiiberwachung auf européischer
Ebene brauchen. Dem deutschen Marktiiberwa-
chungsfonds, der beim BMWi angeschlossen ist,
kann hier noch eine entsprechende Fokussierung
auf Medizinprodukte mit auf den Weg gegeben
werden. Die MDR hat dazu gefiihrt, dass die Her-
steller einen groBen Aufwand haben, Produkte auf
den Markt bringen. Ich mochte hier ein Beispiel
bringen. Solche Bandagen findet man im Internet,
die nicht CE-zertifiziert sind, wo keine Gebrauchs-
anweisung dabei ist. Deswegen halten wir eine ent-
sprechende Marktiiberwachung fiir notwendig, da-
mit wirklich nur CE-zertifizierte Medizinprodukte
in Deutschland auf den Markt kommen.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an den Zentralverband Elektrotechnik- und
Elektronikindustrie. Ab dem 26. Mérz 2021 entste-
hen fiir die Hersteller umfassende Meldeverpflich-
tungen gegeniiber der Europédischen Datenbank fiir
Medizinprodukte EUDAMED. Sehen Sie aktuell im
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Zusammenhang mit der Umsetzung der Meldever-
pflichtungen Probleme? Wenn ja: Wie konnte eine
Ubergangslésung aussehen?

SV Hans-Peter Bursig (Zentralverband Elektrotech-
nik- und Elektronikindustrie (ZVEI)): Die Losung
ist leider nicht so einfach. Das hat Frau Dr. Marx
vom BVMed schon ausgefiihrt. Es ist eine europdi-
sche Regelung und die EUDAMED-Datenbank ist
schlicht und einfach noch nicht voll funktionsfa-
hig. Das BMG weist zu Recht daraufhin, dass sie
dann auch nicht einsetzbar ist. Das fiihrt aber aus
Sicht von deutschen Herstellern zu Problemen,
weil, selbst wenn ich in Deutschland Produkte in
den Verkehr bringen kann aufgrund einer in
Deutschland geltenden Moglichkeit, ich mdglicher-
weise in anderen europdischen Ldndern eine Her-
ausforderung habe, weil dort bestimmte Eintrége in
EUDAMED schlicht und einfach erwartet werden
und auch Voraussetzung fiir die Teilnahme an ei-
ner Ausschreibung sind. Es ist nicht einfach zu 16-
sen. Deswegen auch unser Hinweis in der Stellung-
nahme, dass wir hier noch einmal draufschauen
missen, wie wir fiir Deutschland und fiir die Un-
ternehmen in Deutschland eine gewisse Rechtsi-
cherheit herstellen kénnen. Der Stichtag naht und
die einfache Losung gibt es leider nicht. Ich
wiinschte, ich hétte sie. Dann hétten wir sie in die
Stellungnahme reingeschrieben. Man muss hier ei-
nige Dinge miteinander abwégen. Es tut mir leid,
dass ich nicht konkreter antworten kann.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage geht an
das Netzwerk Evidenzbasierte Medizin und an die
Deutsche Gesellschaft fiir Public Health. Sie weisen
in Thren Stellungnahmen darauthin, dass belastbare
direkte empirische Evidenz, das heifit Daten zum
Nutzen und Schaden des Einsatzes von Antigen-
Schnelltests als Screening-Verfahren, bislang kaum
vorliegen. Wie kann und sollte aus Ihrer Sicht die
notwendige Evidenz kurzfristig geschaffen werden,
damit Antigen-Schnell- und -Selbsttests in eine gut
begriindete Public Health-Teststrategie eingebun-
den werden kénnen?

SVe Dr. Dagmar Liihmann (Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin (EbM)): Ganz viel als Vo-
raussetzung fiir die Implementierung von Strate-
gien ist schon aus den Ausfithrungen von Herrn
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Prof. Dr. Gerhardus und Frau Prof. Dr. Protzer her-
vorgegangen. Ein Punkt wurde bisher nur gestreift.
Herr Prof. Dr. Gerhardus hat darauf hingewiesen,
dass es zur Schaffung einer besseren Evidenzgrund-
lage auf jeden Fall sinnvoll ist, zum einen die Tes-
tung mit ihren Ergebnissen an bestehende Struktu-
ren des OGD anzubinden, und zwar nach Moglich-
keit flichendeckend und nicht nur punktuell. Zum
anderen wiirden wir gern, das haben wir in unserer
Stellungnahme auch getan, noch einmal fordern,
dass es durchaus die Mdglichkeit gibt, wenn jetzt
unterschiedliche Ansétze von Screening-Strategien
in unterschiedlichen Einrichtungen implementiert
werden, dieses auch unter Beobachtungs- und Stu-
dienbedingungen zu tun. Das heiB}t, dass es ein Pro-
tokoll gibt, dass es eine strukturierte Datenerhe-
bung gibt, und dass man letztendlich am Ende ver-
gleichende Daten hat, welche Strategie besser und
welche vielleicht weniger gut funktioniert hat.

SV Prof. Dr. Ansgar Gerhardus (Deutsche Gesell-
schaft fiir Public Health (DGPH)): Das kann ich al-
les nur bestdtigen. Vielleicht noch den einen Punkt:
Wenn man keine direkte Evidenz aus Studien hat,
dann ist man auf Modellierungen angewiesen. Es
gibt einige Modellierungen, die aus meiner Sicht
zum Teil sehr optimistisch sind, aber sie geben
vielleicht so eine GréBenordnung vor. Modellierun-
gen sind Thnen alle bekannt durch die Modellie-
rung der Inzidenzwerte, je nachdem, welche Mal3-
nahmen man ergreift. Das liegt auch schon vor fiir
die Testungen. So kann man zum Beispiel zumin-
dest Sachen herausfinden wie: Macht es iiberhaupt
Sinn, einmal in der Woche zu testen? Soll man
zum Beispiel in Schulen zweimal in der Woche tes-
ten? Eben kam von der AWMF der Vorschlag, alle
48 Stunden zu testen. Aber da sehen Sie schon,
zweimal die Woche und alle 48 Stunden, das ist
etwa das Gleiche. Das eine lauft auf dreimal, das
andere auf zweimal die Woche hinaus. Sie kénnen
natiirlich auch jeden Tag testen. Dann wird der zu-
sédtzliche Nutzen allerdings relativ gering. Wenn
Sie, wie gesagt, einmal in der Woche testen, ist es
zu wenig. Das ist nur ein Beispiel, wie Sie solche
Modellierungsstudien anwenden kénnen. Ansons-
ten gucken Sie sich vielleicht vergleichbare Szena-
rien an, was man das gemacht hat, und versuchen
das zu iibertragen. Ehrlich gesagt, kommt dann re-
lativ viel gesunder Menschenverstand oder sagen
wir wissenschaftlich gesunder Menschenverstand
dazu, Plausibilitdtsannahmen und ein bisschen Try
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and Error sind dabei. Es ist gut zu gucken, was ma-
chen die, wo es in Deutschland durchgefiihrt
wurde, mit welchen Ergebnissen ist das gelaufen.
Und um nur noch einmal ein Beispiel zu nennen:
Sie konnen unglaublich schnell Evidenz kreieren.
Hier in Bremen: Grundschulen testen freiwillig ein-
mal die Woche, die Halfte der Eltern macht mit
und die andere Hilfte der Eltern macht nicht mit.
Und die Halfte, die nicht mitmacht, das sind auch
die, die ohne Masken durch die Schule laufen.
Also, Sie kriegen schon ein bisschen mit, dass Sie
sagen konnen: Okay, freiwillig einmal die Woche
wird wahrscheinlich nicht funktionieren, zumin-
dest nicht in bestimmten Gebieten.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht noch einmal an den BVMed. Wir haben schon
gehort, die Ausweisung der Benannten Stellen im
Rahmen der MDR nicht so ziigig vorangeht, wie wir
uns das vorstellen. Die EU-Kommission plant, dass
wir, davon geht auch die Bundesregierung aus, bis
Mai 2021 EU-weit etwa 25 Stellen zertifiziert ha-
ben. Was halten Sie davon? Ist es ausreichend? Se-
hen Sie den reibungslosen Ablauf fiir die Einfiih-
rung der Regelung in Gefahr? Wie ist Ihre Einschét-
zung? Fiihrt das am Ende vielleicht doch in ein
Chaos?

SVe Dr. Katja Marx (Bundesverband Medizintech-
nologie (BVMed)): Unsere Einschétzung ist, dass
das definitiv nicht ausreicht. Wir sehen das Prob-
lem gerade im nédchsten Jahr 2022/2023, dass es
viele Produkte gibt, die eben nicht zertifiziert wer-
den konnen. Wir sehen jetzt schon, dass es einfach
viel zu viele Terminanfragen gibt, lange Wartezei-
ten auf uns zukommen werden, sodass wir die Be-
fiirchtung haben, dass zahlreiche Produkte wegfal-
len werden.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an die BAGFW. Sie weisen darauf hin, dass
Menschen ohne legalen Aufenthaltsstatus in
Deutschland keinen Zugang zu Testungen haben.

Wie begriinden Sie das? Was miisste gedndert wer-
den?
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SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW)): Nach der
Testverordnung haben Menschen ohne legalen Auf-
enthaltsstatus auf dem Papier ein Recht auf einen
Test. Faktisch aber ist dem nicht so. Weder kénnen
sie ihr Recht auf ein préventiven Test verwirkli-
chen noch auf einen Test, wenn sie Kontakt zu ei-
nem COVID-19-Verdédchtigen hatten. Das liegt
schlicht am System, an einem Kernproblem. Denn
wenn Menschen ambulant medizinisch versorgt
werden miissen, die keinen legalen Aufenthaltssta-
tus haben, dann unterliegen die Behandler der Mel-
depflicht an die Ausldnderbehérden. Solange die-
ses Problem nicht gelost ist, werden Menschen in
aufenthaltsrechtlicher Illegalitdt somit auch nicht
an die Testungen herankommen. Wir sehen als L6-
sungsmoglichkeit, § 87 Aufenthaltsgesetz, der die
Meldepflichten regelt, aufzuheben, zumindest bitte
dringend wihrend der Pandemie.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage geht an
den Verband der Diagnostica-Industrie. In Threr
Stellungnahme schreiben Sie, dass eine Konformi-
tatsbewertung fiir In-vitro-Diagnostika in der Kate-
gorie D zu einer starken Verzogerung der Verfiig-
barkeit von Diagnostika im Rahmen einer Pande-
mie fithren konnte. Bitte erlautern Sie, weshalb das
Threr Meinung nach so ist und was eine mégliche
Losung sein kann.

SV Dr. Martin Walger (Verband der Diagnostica-In-
dustrie (VDGH)): Die Diagnostica-Industrie ist ja
sozusagen ein Jahr spéter dran mit der Umstellung
auf das neue europédische Recht, auf die IVDR. Wir
haben noch viel, viel starker als es alle Vorredner
erwidhnt haben, einen unglaublichen Engpass bei
den Benannten Stellen. Derzeit gibt es 20 Benannte
Stellen, die Diagnostica in den Verkehr bringen.
Nach kiinftigem Recht sind erst vier Benannte Stel-
len anerkannt. Das heiBt, wir haben eine Reduktion
um 80 Prozent, was die Benannten Stellen angeht.
Der entscheidende Punkt ist, kiinftig miissen we-
sentlich mehr Produkte unter Einschaltung einer
Benannten Stelle in den Verkehr gebracht werden.
Das ist der Faktor 6, um den sich das erhoht. Die
In-vitro-Diagnostika fiir die COVID-19-Diagnostik
werden fast alle zu Klasse D-Produkten, also zu
Produkten der hochsten Risikoklasse. Da fehlen in-
sofern im Moment nicht nur die Benannten Stellen,
um das nach neuem Recht in den Verkehr bringen
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zu konnen, sondern es fehlen noch weitere Ele-
mente. Das sind zum einen die Referenzlaborato-
rien, das sind zum anderen die sogenannten Com-
mon Specifications. All das, und niemand ist dafiir
zu kritisieren, liegt im Moment brach bei der Kom-
mission, weil natiirlich auch da der komplette Fo-
kus auf die Pandemiebekdmpfung ist, alle Kraft
dadurch absorbiert wird. Ich neige nicht zum
Schwarzmalen, aber mit 14 Monaten, die uns noch
verbleiben bis Mai 2022, wenn dann die IVDR
scharf geschaltet wird, wird eine Zertifizierung von
Hochrisikoprodukten, also Klasse D-Produkten,
nicht mehr moglich sein. Unsere Erfahrungen sind,
dass wir derzeit schon tiber ein Jahr fiir solche Vor-
gédnge brauchen. Das wird angesichts der ausge-
diinnten Zahl der Benannten Stellen bis Mai 2022
nicht mehr machbar sein. Dann kénnen solche Pro-
dukte noch verkauft werden, die sind aber auch
nicht ewig haltbar. Nach sechs oder neun Monaten
konnen diese Tests nicht mehr verwendet werden,
weil sie dann nicht mehr haltbar sind. Deshalb
droht aus unserer Sicht fiir den Diagnostik-Bereich
ein ganz groBer Engpass. Das ist fiir uns auch der
Anlass zu sagen, wir brauchen eine Verschiebung
des Geltungsbeginns der IVDR um ein Jahr, so wie
es die Politik jetzt fiir die Medizinprodukteregelung
auch schon gemacht hat, auch mit der gleichen Ein-
schitzung, dass die Pandemie vieles im Moment
verzogert.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht nochmal an die BAGFW. Wie bewerten Sie die
Forderung nach einem Rund-um-die-Uhr-Betrieb
des OGD? Wie bewerten Sie aus der Sicht Threr
Dienste und Einrichtungen die personelle Situation
des OGD?

SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW)): Die Forde-
rung nach einem 24-7-Betrieb des OGD ist nach-
vollziehbar. Ich halte Sie aber, wenn ich die Situa-
tion in den einzelnen Bundesldandern betrachte, fir
unrealistisch. Die Situation des OGD ist regional
unterschiedlich. Wir als Wohlfahrtspflege haben
iiber die Jahre gefordert, den OGD nicht abzubauen,
sondern aufzubauen. Das ist jetzt in der Pandemie
schon in Teilen geschehen, aber nicht hinreichend,
sodass wir feststellen miissen, wir haben tatsdch-
lich Probleme in der Praxis, etwa nicht angeordnete
PCR-Tests oder nicht angeordnete Quarantédnen
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oder nur miindlich angeordnete Quarantidnen, die
uns dann in den Einrichtungen und Diensten Prob-
leme bereiten. Zu losen ist das Ganze nur, wenn
die Gehaltsstrukturen im OGD attraktiv werden, so-
dass wirklich Personal akquiriert werden kann.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Meine Frage geht
an die Akkreditierten Labore in der Medizin. In Th-
rer schriftlichen Stellungnahme steht: Aus der
fachlichen Sicht erscheine es wichtig, dass durch
die Corona-Warn-App nur PCR-positive Ergebnisse
iibermittelt werden, damit iiber positive
SARS-CoV-2-Antigen-Testbefunde, die sich dann
in der zeitnahen Nachtestung durch den PCR nicht
bestédtigen lassen, keine unnétigen Verunsicherun-
gen ausgelost werden. Insofern sei dem Antrag der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN nicht zu ent-
sprechen. Halten Sie das nicht fiir ein grundsatzli-
ches Problem bei den Schnelltests? Ist die Bevolke-
rung iiberhaupt ausreichend aufgeklart, was den
Umgang mit den Testergebnissen angeht? Miisste
oder kénnte man mehr machen? Was wiére das aus
Threr Sicht?

SV Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin (ALM)): Ich fange beim zweiten Teil an.
Meines Erachtens gibt es sehr viele Informationen
auch fiir die Bevolkerung in guter, verstdndlicher,
auch fiir Laien nachvollziehbarer Art und Weise.
Ich nenne nur zum Beispiel die Internetseite
www.zusammengegencorona.de und noch andere
Informationsangebote. Es ist sicherlich auch so,
dass im Rahmen von Teststellen und Testzentren
dann, wenn Menschen direkt diesen Test in An-
spruch nehmen, nochmal Informations- und Bera-
tungsbedarf besteht. Das kdnnen sicherlich Haus-
und Fachérzte auch sehr gut machen in ihrer Pra-
xis. Zum ersten Teil, Frau Prof. Dr. Protzer hat ja
schon darauf hingewiesen, dass mit einem positi-
ven Antigen-Test der Verdacht auf das Vorliegen
einer COVID-19-Infektion ausgeldst wird. Bei den
Antigen-Tests ist es wichtig, dass wir danach aus-
schlieBen sollten, dass es sich hier nicht um einen
falsch positiven Antigen-Test handelt, was theore-
tisch moglich ist. Deswegen ist wichtig, dass der
bestéatigt wird. Daraus leitet sich auch ab, dass in
einer Corona-Warn-App, wenn ich andere infor-
miere, die Corona-Warn-App macht das automa-
tisch, tiber die Bluetooth-Verbindung organisiert
sie die Kontakte, die ich hatte, dass auch hier klar
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wird, ist diese Information, die ich bekomme, diese
Warnung bezogen auf einen Antigen-Test oder auf
eine Bestdtigung durch einen PCR-Test. Soweit mir
bekannt ist, das war jedenfalls in den Medien zu le-
sen, soll die Funktionalitat auch bei der Corona-
Warn-App damit etabliert werden, damit auch
diese Trennung, die fachlich sinnvoll ist, erfolgen
kann. Idealerweise ist das im Moment gut so gelGst.
60 Prozent der Menschen teilen ihre positiven PCR-
Ergebnisse mit. Das ist vorteilhaft, damit das ge-
wihrleistet wird.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Meine Frage geht
an die BAK. Kénnen die Patienten die Ergebnisse
von Schnell- und Selbsttests richtig einschétzen?
Wie ist da Thre Erfahrung? Oder miisste man dafiir
mehr tun in der Aufkldrung? Wie sind da Ihre Er-
fahrungen, die Sie mit den Patienten hatten?

SVe Dr. Ellen Lundershausen (Bundesidrztekammer
(BAK)): Ich kann mich nur dem anschlieBen, was
Kollege Miiller eben gesagt hat. Das muss ich si-
cherlich nicht wiederholen. Ich glaube auch, dass
die Menschen in unserem Land viele Plattformen,
Moglichkeiten haben sich zu informieren. Aller-
dings glaube ich, dass es bestimmte Patienten oder
Gruppen von Biirgern gibt, denen die Videoinfor-
mationen oder die Informationen iiber das Internet
nicht vollkommen ausreichen. Ich wiirde es auler-
ordentlich begriiBen, wenn die BzgA eine Kam-
pagne iiber Plakate und Ahnliches machen wiirde.
So wie es bei der Organspende und anderen Dingen
in der Vergangenheit passiert ist, weil das dann 6f-
fentlich wére und die Warnung der Dinge, die
durch Corona da sind, auch augenscheinlicher
wiirden. Das konnte ich mir schon als Ergdnzung
zu den derzeitigen Informationen sehr gut vorstel-
len.

Abg. Ulrich Oehme (AfD): Meine Frage richtet sich
an das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin
und an die Deutsche Gesellschaft fiir Public Health.
Ich komme nochmal zuriick auf die Forderung im
Antrag der Griinen, dass das RKI beauftragt werden
soll, die Ergebnisse von Schnelltests in die epide-
miologische Uberwachung einfliefen zu lassen.
Halten Sie das fiir sachgerecht, auch unter dem Ge-
sichtspunkt, das wir keine einheitlichen Erfas-
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sungssysteme in Deutschland haben und auch un-
ter groBem Personalmangel leiden, gerade im OGD?
Oder sollten nicht besser nur die an positive
Schnelltests anschliefenden PCR-Tests dort einflie-
Ben? Was halten Sie von der Bestimmung von Anti-
kérpern? Da spart man ja, wenn die Antikorper be-
stimmt werden, viele Tests ein.

SVe Dr. Dagmar Liihmann (Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin (EbM)): Vielleicht kann
ich mich gleich zu der letzten Frage, zur Bestim-
mung von Antikérpertests &uflern. Da muss ich sa-
gen, dass das jetzt nicht Gegenstand unserer Stel-
lungnahme gewesen ist, dass wir uns darauf nicht
eingehend vorbereitet haben. Das ist allerdings
nochmal ein ganz anderer Weg oder ein ganz ande-
rer Aufwand der Probengewinnung, der Auswer-
tung. Man braucht ganz andere Strukturen. Also
das mochte ich jetzt mal aullen vor lassen. Zum an-
deren Teil Threr Frage, Antigen-Schnelltestergeb-
nisse zum RKI weiterzuleiten oder nur PCR-Ergeb-
nisse: Es wire wiinschenswert, wenn die Struktu-
ren so ausgebaut werden konnten, dass sowohl die
Antigen-Schnelltestergebnisse weitergeleitet wer-
den konnten, als auch die PCR-Testergebnisse aus-
gewertet wiirden. Weil dann werden wir wichtige
Informationen erfahren, die zum Beispiel auch
Auskunft iber die Dunkelziffer geben. Das heilt,
aus unserer Sicht sollte man sich die Chance nicht
nehmen lassen, dort all diese Informationen zu ge-
nerieren. Das ist wahrscheinlich nicht flichende-
ckend ad hoc umzusetzen, aber auf jeden Fall ein
wiinschenswertes Ziel.

SV Prof. Dr. Ansgar Gerhardus (Die Deutsche Ge-
sellschaft fiir Public Health (DGPH)): Zu dem Punkt
mit den Antigen-Tests hat Frau Dr. Lithmann alles
gesagt. Die Frage wire hochstens, ob da jetzt das
RKI direkt eingeschaltet werden muss oder ob man
das nicht eher zunéchst auf lokaler Ebene sammeln
muss. Es geht sicher nicht darum, dass quasi tages-
aktuell Antigen-Testergebnisse ans RKI gesendet
werden miissen, allein schon wegen der hohen
Zahl der falsch positiven Ergebnisse. Aber es sollte
in jedem Fall dokumentiert und ausgewertet wer-
den. Zu Ihrer letzten Frage, die Antikorpertestes.
Da bin ich, ehrlich gesagt, nicht ganz sicher, ob ich
die richtig verstanden habe. Sonst fragen Sie bitte
nochmal nach. Also Antikdrpertests sind ja nun in

Ausschuss fiir Gesundheit

keiner Weise geeignet, um das aktuelle Infektions-
geschehen abzubilden, sondern die bilden das ab,
was vor einigen Wochen oder Monaten geschehen
ist. Also die sind gut um zu sehen, wer hat sich
denn mal infiziert, aber nicht, wer hat sich vor eini-
ger Zeit oder wer ist aktuell infiziert. Wenn ich Sie
da aber falsch verstanden haben sollte, dann fragen
Sie gerne nochmal.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Meine Frage geht
an die ESVe Prof. Dr. Protzer. Sie hatten vorhin bei
der Anfrage von der CDU die Antigen-Tests so
ziemlich infrage gestellt. Sie haben gesagt, der kann
sowohl positivhaltig sein, wie negativhaltig sein,
und am besten wére es, Symptome zu sehen und
dann darauf zu reagieren. Miisste man da nicht vor-
neweg grundsétzlich sagen, die Symptome allein
sind entscheidend und dann sollte ich einen PCR-
Test machen? Ware da nicht dieser Antigen-Test ei-
gentlich iiberfliissig?

ESVe Prof. Dr. Ulrike Protzer: Das RKI hat das in
einer sehr schénen Infografik auch nochmal darge-
stellt, was passiert, wenn ich ohne Symptome teste,
mit wieviel falschen Ergebnissen ich da, je nach In-
fektionslage natiirlich, zu rechnen habe, fiir denje-
nigen, den das interessiert. Deshalb, die Empfeh-
lung und die Spezifitdt sowohl fiir einen positiven
als auch fiir einen negativen Test sind einfach deut-
lich hoher in dem Moment, in dem ich Symptome
habe. Gerade zu Beginn der Symptome ist die Tref-
ferrate der Antigen-Tests einfach deutlich besser,
als vor Beginn oder auch nach Abklingen der
Symptome. Deswegen die Empfehlung, da symp-
tomorientiert vorzugehen. Da haben Sie aber trotz-
dem einen Vorteil. Also wenn man wieder die
Schulsituation nimmt, das Kind hat morgens Kopf-
schmerzen oder Naselaufen, die Symptome sind
h&ufig nicht sehr ausgepréigt, und sie stehen als El-
tern vor der Frage, kann ich das Kind jetzt in die
Schule schicken oder nicht? Da macht es dann na-
tiirlich schon Sinn, einen Antigen-Test zu machen.
Dann habe ich zwar immer noch keine 100-prozen-
tige Sicherheit, aber ich habe, wenn Symptome vor-
liegen, zumindest eine 80-prozentige Sicherheit.
Das ist ja schon mal etwas. Also bei vier von fiinf
Kindern, die in die Schule gehen wiirden, obwohl
sie Coronavirus positiv sind - das kann ich verhin-
dern. Und damit konnen natiirlich entsprechend
auch Ansteckungen verhindert werden. Zu 100
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Prozent sicher wird das nicht sein, aber ich denke
trotzdem, dass jedes rausgefischte Kind in einer
solchen Situation hilfreich ist. Das heil3t aber, das
wurde vorhin auch schon gesagt, es darf nicht dazu
fiihren, dass die HygienemaBnahmen aufgehoben o-
der aufgeweicht werden. Ganz besonders wichtig
ist es sicherlich in den Einrichtungen, in denen ge-
fadhrdete Menschen untergebracht sind, also Pflege-
heime, Altersheime. Jetzt sind wir da zum Gliick
mit den Impfungen schon relativ weit, sodass das
Problem nicht mehr ganz so kritisch ist, wie es am
Anfang mal war. Aber da hat man sicherlich durch
eine falsche Sicherheit auch die eine oder andere
Infektion ausgelost.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Meine erste
Frage geht an die BAK. Im Hinblick auf die Anste-
ckenden oder weiter ansteigenden SARS-CoV2-Po-
sitivrate in Deutschland und die Ausbreitung von
Virusmutanten stellt sich die Frage: Wie sehen Sie
den Vorschlag der FDP-Fraktion, die digitalen Mel-
dewege und den 24-7-Betrieb von Laboren und Ge-
sundheitsdmtern auszuweiten, um Verzogerung der
Ergebnisiibermittlung und nachfolgenden MafBnah-
men zu verringern? Eine durchaus klinisch rele-
vante Fragestellung. Oder halten Sie die bestehen-
den Infrastrukturen fiir ausreichend?

SVe Dr. Ellen Lundershausen (Bundesidrztekammer
(BAK)): Die Idee ist sicherlich gut. Ich glaube nur,
das ist vorhin schon angeklungen, dass wir einfach
die personellen Ressourcen nicht haben, um einen
24-7-Rhythmus insbesondere in Bezug auf den
OGDO wirklich fordern zu kénnen. Wir werden da
etwas fordern, was wir am Ende in der praktischen
Umsetzung nicht halten konnen. Bei den Laboren
kann ich das nicht umfanglich einschédtzen. Aber
ich befiirchte, dass es dort ahnlich ist. Zu beftirwor-
ten wire das schon, um in der Gesamtgemengelage
auch schneller voranzukommen.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Die néchste
Frage mochte ich an die AWMF, BAGFW und an
die ESVe Prof. Dr. Protzer stellen. Es geht um die
Sequenzierung von positiven Proben. Es wurde ein-
gangs gesagt, dass hier bereits epidemische Daten
vorliegen. Zu finf Prozent etwa werden hier Se-
quenzierungen durchgefiihrt. Bekannt ist natiirlich
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auch, dass PCR-Untersuchungen auch die bekann-
ten mutierten Viren identifizieren konnen. Meine
Frage stellt sich, die epidemiologisch klinisch rele-
vanten Proben auch rechtzeitig zu erkennen. Ge-
rade bei Personen, die im Krankenhaus liegen,
krank sind, Menschen, die bereits geimpft worden
sind, oder gar Menschen, die bereits einmal er-
krankt gewesen sind. Das ist natiirlich klinisch re-
levant. Wie sehen Sie die verpflichtende Untersu-
chung dieser Positivproben bei diesen Menschen,
dass hier eine Vollsequenzierung durchgefiihrt
wird?

SV Prof. Dr. Reinhard Berner (Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF)): Den Vorschlag, klinisch rele-
vante Proben zusétzlich zu dieser 5 %-Quote und
den spezifischen PCRs anzumelden, halte ich fiir
sehr sinnvoll. An unserem Klinikum in Dresden
machen wir das auch so. Das heilit, in gezielten
Fragestellungen muss man sequenzieren, um ge-
rade auch bei schweren Verldufen, aulergewohnli-
chen Verldufen auch neue Varianten, die tiber die
PCR gar nicht gefunden werden konnen oder die
eben aubBerhalb der 5 %-Quote liegen wiirden, ge-
zielt zu suchen. Ich wiirde das fiir eine sehr sinn-
volle Strategie halten. Ich vermag jetzt nicht einzu-
schétzen, ob verpflichtend das richtige Attribut da-
fur wire, aber ich wiirde das fiir auBerordentlich
sinnvoll halten.

SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW)): Ich kann
mich der Einschdtzung von Prof. Dr. Berner nur
vollumféanglich anschlieflen. In der Tat findet zu
wenig Sequenzierung statt. Gerade wenn ich an das
Setting Pflegeeinrichtungen denke und wir dort
auch erkennen miissen, dass auch nach Impfungen
durchaus Infektionen auftreten, wire es schon
wichtig hier zu wissen, ob es sich um Virusmutati-
onen handelt oder nicht.

ESVe Prof. Dr. Ulrike Protzer: Ich schlieffe mich
dem auch an. In besonderen Situationen, wie zum
Beispiel Ausbruchssituationen, sieht die Verord-
nung, die momentan giiltig ist, ja auch ausdriick-
lich vor, dass dort umfassendere Sequenzierungen
vorgenommen werden. Das erfolgt dann, wenn es
nicht im Krankenhaus-Setting ist, auf Anordnung
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des OGD, die diese Konstellationen auch ausma-
chen. Ich glaube, im Krankenhausbereich, das sehe
ich genauso wie die Kollegen aus Dresden, werden
sowieso deutlich mehr Varianten sequenziert als
nur die fiinf Prozent. Bei besonderen Fillen, gerade
bei Impfdurchbriichen, ist es natiirlich ausgespro-
chen wichtig zu wissen, was ist denn da die Ursa-
che. Eine Konsequenz fiir die Behandlung hat es al-
lerdings, wenn man ehrlich ist, nicht. Denn bis die
Sequenzierung fertig ist, dauert es in der Regel sie-
ben bis zehn Tage. Das ist einfach zu spét, um dann
noch eine therapeutische Konsequenz daraus abzu-
leiten. Das muss man realistisch sehen. Bei den
Impfdurchbriichen ist es natiirlich schon wichtig,
um dann wirklich frith sagen zu kénnen, sind die
Varianten, die brasilianische oder stidafrikanische,
die in der Literatur inzwischen ganz gut beschrie-
ben wurden, als mégliche Impfdurchbruchsvarian-
ten dafir verantwortlich oder ist es eine mangelnde
Impfantwort des Individuums, das sich dann wie-
der infiziert hat, um so eine Idee zu bekommen, ob
es insgesamt ein Risiko in Deutschland gibt. Dieser
Punkt ist ein ausgesprochen wichtiger Punkt.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Die néchste
Frage geht an die ESVe Dr. Denkinger. Es geht hier
um eine EU-weite Teststrategie. Der Antrag der
FDP-Fraktion setzt sich fiir eine grenziiberschrei-
tende Teststrategie und ein Hygienekonzept fiir den
grenziiberschreitenden Personenverkehr innerhalb
der EU ein. Wie bewerten Sie diesen Vorschlag im
Hinblick auf eine effektivere Nutzung von Testres-
sourcen und der Verhinderung einer Einschlep-
pung beziehungsweise Verbreitung des Virus?

ESVe Dr. Claudia Denkinger: Ich denke, dass
durch zusitzliche Reiseaktivitit auf alle Fille zu-
sdtzliche Testkapazitédt geschaffen werden muss.
Ich denke, es ist ein Eintrag an den Grenzen, an
den Flughéfen. Es ist sinnvoll, hier erweiterte
Schnelltestkapazitidt zu schaffen, die dann im posi-
tiven Fall sofort zur Isolation und auch zu PCR und
Sequenzierung fiithren sollte.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Die néchste
Frage geht an den bpa. Wie bewerten Sie den Vor-
schlag der FDP-Bundestagsfraktion, die vulnerab-
len Gruppen insbesondere in der stationdren und
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ambulanten Gesundheitsversorgung, in Altenpfle-
geheimen, Rehabilitations-, Behinderteneinrichtun-
gen und in der ambulanten Pflege durch die ver-
mehrte Bereitstellung von tédglichen Antigen-
Schnelltests fiir Kontaktpersonen zu schiitzen?

SV Bernd Tews (Bundesverband privater Anbieter
sozialer Dienste (bpa)): Wir bewerten das als du-
Berst positiv. Wir sind der Auffassung, was hier
schon mehrfach erwédhnt wurde, dass Schnelltests
ein wichtiger Baustein neben den Impfungen zum
Schutz und zur Gefahrenabwehr gerade in ambu-
lanten, stationdren aber auch teilstationdren Ein-
richtungen sind. Damit kann aus unserer Sicht
mabBgeblich verhindert werden, dass die Infektio-
nen von aubfen in die Einrichtung hineingetragen
wird, weil das das zentrale Problem ist. Damit kann
frithzeitig erkannt werden, inwieweit Infektionsge-
fahr besteht und damit eben auch Ubertragbarkeit
besteht. Wichtig bleibt aus unserer Sicht die Ergén-
zung der Testung mit den Impfungen. Wir haben
gegenwartig eine hohe Durchimpfung in den statio-
néren Einrichtungen, allerdings eine weitaus gerin-
gere Durchimpfung bei den vulnerablen Gruppen
im ambulanten Bereich. Da halten wir auch die Te-
stung weiterhin fiir dringend erforderlich. Ein er-
schwerender Aspekt dabei ist es, dass die personel-
len Kapazititen, die fiir eine tdgliche Testung erfor-
derlich wiéren, so nicht gegeben sind, weil das dazu
fithren wiirde, dass natiirlich pflegerische Kapazita-
ten anderswo freigestellt werden miissten, zum Bei-
spiel bei der Versorgung, wie es gegenwdrtig statt-
findet. Obwohl die Pflegeeinrichtungen in den letz-
ten Jahren fast 100 000 neue Pflegekrifte beschéf-
tigt haben, haben wir hier einen Engpass und der
besteht in erster Linie bei den Personen, die diese
Tests durchfiihren. Es hat eine Initiative der Bun-
desagenturen gegeben, die in Einzelfdllen auch Lo-
sungen geschaffen haben, die Bundeswehr war pa-
rallel tdtig, aber wir haben keine flichendeckende
Moglichkeit, eine tédgliche Testung wirklich in allen
Bereichen durchzufiihren. Der Engpass sind die
personellen Kapazitdten. Wir halten aber nichtsdes-
totrotz eine Aufrechterhaltung und Ausweitung der
Testung fiir notwendig und erforderlich, um die In-
fektionsschutzmafBnahmen, die damit auch verbun-
den sind, weiterhin durchzufiithren, um den Perso-
nenkreis der vulnerablen Gruppen aber auch die
Pflegekrifte entsprechend zu schiitzen.
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Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Meine erste
Frage geht an das Netzwerk Evidenzbasierte Medi-
zin. Das BfArM hat die Mindestvorgaben fiir
Schnelltests bei der Sensitivitdt auf 80 und bei der
Spezifitdt auf 97 Prozent festgelegt. Sehen Sie ge-
wihrleistet, dass die heute verfiigbaren Tests diese
MaBgaben erfiillen? Wie gut sind die Angaben nach
Threr Ansicht belegt?

SVe Dr. Dagmar Liihmann (Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin (EbM)): Wahrscheinlich
ist eine andere Expertin besser in der Lage, das zu
beantworten, als ich es bin. Was schon thematisiert
wurde, war zum einen, dass die Angaben zu den
Verfahren tatsdchlich auf Herstellerangaben beru-
hen, und dass auch nicht die Moglichkeiten beste-
hen, so wie das hier berichtet wurde, noch einmal
extern und objektiv diese Angaben zu verifizieren.
Es gibt aber an der Universitdt Heidelberg, die Kol-
legin hat es eben schon gesagt, eine groBe Samm-
lung von Studien, in denen Schnelltestverfahren
objektiv und extern evaluiert wurden. Aus dieser
Studiensammlung kann man ablesen, dass die Test-
charakteristika durchaus nicht in jedem Fall denen
entsprechen, die auf der BFArM-Liste als Angaben
vom Hersteller gefiihrt werden, dass es Diskrepan-
zen gibt. Wobei man natiirlich im Einzelnen hin-
einschauen miisste, was das jetzt fiir eine Studie
war, die diese Evaluation vorgenommen hat.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Noch eine
Frage an das Netzwerk Evidenzbasierte Medizin.
Menschen mit geringen und mittleren Einkommen
haben ein hoheres Risiko in der Corona-Pandemie
sowohl zu erkranken als auch zu versterben. Sie
fordern, darauf mit einer risikostratifizierten Test-
strategie zu reagieren. Kénnen Sie uns bitte erldu-
tern, was Sie damit meinen, und ob die derzeitige
Teststrategie das ausreichend beriicksichtigt?

SVe Dr. Dagmar Liihmann (Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin (EbM)): Also unser Vor-
schlag zum Entwurf von Strategien zielt im Prinzip
darauf ab, dass man ein besonderes Augenmerk le-
gen sollte auch auf diese besonders gefdhrdeten, so-
zio6konomisch schlechter gestellten Gruppen. Der
Aspekt ist hier, glaube ich, auch schon einmal an-
gesprochen worden, dass die Freigabe von Tests
ohne eine gewisse Strategie dahinter das Risiko
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birgt, dass im Prinzip die bekehrten Menschen, das
heilt die, die sowieso mit einem groBeren Augen-
merk auf ihre Gesundheit unterwegs sind, vorzugs-
weise die Tests nutzen, und dass es eine Strategie
geben miisste, insbesondere aufsuchend in solche
Quartiere reinzugehen und dort zum Beispiel bei
der Abklarung von Clustern diese Testverfahren ge-
zielter anzubieten. Aber dazu braucht es wirklich
eine durchdachte Strategie, wie man dieses auch in
der Flache anbringen kann.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE): Die Frage geht
an die BAGFW. Menschen mit Behinderung geho-
ren zu den vulnerablen Gruppen. Wie bewerten Sie
die Testsituation in den Eingliederungshilfe und
insbesondere in den Wohngemeinschaften, in de-
nen viele Assistenzpersonen ein- und ausgehen?

SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW)): Wir sind
zunachst einmal sehr froh, dass es uns nach mehre-
ren Anldufen gelungen ist, in die Testverordnung
die Einrichtungen der Eingliederungshilfe reinzu-
bekommen. Was hier noch fehlt, wére eine rick-
wirkende Finanzierung der Personalkosten. Sie
sprechen sehr richterweise das Setting an, Wohn-
gruppen, in denen 24 Stunden an 7 Tagen die Wo-
che betreut wird und in denen viele Assistenzkrifte
tdtig sind. Hier ist die Anzahl der Tests, die die
Testverordnung vorsieht, bei weitem nicht ange-
messen. Wir brauchen hier eine héhere Testfre-
quenz. Es sei auch bitte noch erwihnt, dass auch
Menschen, die von ihren Familien zu Hause be-
treut werden, sich jetzt iiber lange Monate abge-
schottet haben, und dass wir hier auch dringend ei-
nen besseren Zugang zu Laientests ben6tigen.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Dann hétte
ich noch einmal eine Frage an die BAGFW. Wie be-
werten Sie, dass zwar einige Typen von sozialen
Einrichtungen wie zum Beispiel die Asylunter-
kiinfte jetzt in die Teststrategie einbezogen, jedoch
die Aufwendungen fiir die Tests nicht finanziert
werden?

SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW)): Das bewer-
ten wir natiirlich als sehr problematisch. Einerseits
ist es gut, dass tropfchenweise jetzt Einrichtungen
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beziiglich Settings, in denen sich das Virus sehr
leicht verbreiten kann, in die Testverordnung auf-
genommen wurden, zuletzt jetzt die Asyleinrich-
tungen. Aber natiirlich miissen auch die Kosten fi-
nanziert werden. Es niitzt nichts, wenn nur Sach-
kosten finanziert werden und Personalkosten nicht.
Diese Situation haben wir jetzt in den Asylunter-
kiinften. Ich muss auch feststellen, dass wir das
Problem der nichtfinanzierten Personalkosten auch
nach wie vor in den Reha- und Vorsorgeeinrichtun-
gen haben, sowie bei den SAPV-Diensten und den
Intensivpflegediensten. Hier muss einfach dringend
nachgebessert werden. Die Finanzierung von Sach-
kosten muss einhergehen mit der Finanzierung von
Personalkosten.

ESVe Prof. Dr. Ulrike Protzer: Zu Threr ersten
Frage. Ich denke, das betrifft nicht nur die Testun-
gen, auch wenn das hier heute kein Thema ist, das
betrifft ganz wesentlich auch die Impfung. Gerade
in den Behinderteneinrichtungen, den Betreuungs-
einrichtungen muss auch bevorzugt geimpft wer-
den. Da gibt es wirklich dramatische familidre Situ-
ationen, wo Geschwisterkinder fiir ein halbes Jahr
ausziehen mussten, um die behinderten Geschwis-
ter nicht zu gefdhrden. Da sollte man wirklich her-
angehen.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Noch eine
Frage an die BAGFW. Menschen in prekéren Le-
benssituationen zéhlen zu den besonders schiit-
zenswerten Gruppen, die sich nicht so gut wie
Menschen zum Beispiel im Homeoffice schiitzen
konnen. Welchen Nachbesserungsbedarf sehen Sie
bei der Test- und auch bei der Impfverordnung?

SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW)): In der Tat,
ich habe es gerade eben schon ausgefiihrt, sehen
wir den Nachbesserungsbedarf, dass alle Settings,
in denen Menschen auf engem Raum zusammenle-
ben oder zusammenleben miissen, wie in Gemein-
schaftsunterkiinften, in die Test- und auch in die
Impfverordnung aufgenommen werden miissen.
Das betrifft zum Beispiel bei der Testverordnung
nach wie vor die Frauenh&duser und die Einrichtun-
gen der Kinder- und Jugendhilfe, die noch nicht
dort erfasst sind, ebenso auch das Setting der Jus-
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tizvollzugsanstalten. Wie eben auch schon ausge-
fiithrt, miissen diese Testungen dann auch finan-
ziert werden. In der Impfverordnung sehen wir
auch den Nachbesserungsbedarf, dass auch Men-
schen in aufenthaltsrechtlicher Illegalitédt von der
Impfverordnung erfasst werden miissen. Das ist im
Moment so geregelt, dass diese Gruppe ausge-
schlossen ist. In die Impfverordnung miissen zu-
dem auch die Kinder- und Jugendeinrichtungen,
die ich eben schon erwdhnt habe, stationdren Typs
oder auch Mutter-Vater-Kind-Wohneinrichtungen
mit integriert werden. Ich habe auch das hohe An-
liegen, dass Menschen, die in besonderen Wohnfor-
men der Eingliederungshilfe leben und nicht pfle-
gebediirftig sind, in die 1. Kategorie der Impfver-
ordnung aufriicken.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ich wiirde gerne eine Frage an die ESVe

Dr. Denkinger stellen. Sie sind, wie bereits ange-
klungen ist, neben den Kollegen der Charité in Ber-
lin eine der fithrenden Wissenschaftlerinnen in Eu-
ropa, die zum Thema Diagnostik, gerade auch
Schnelltestdiagnostik, geforscht hat. Welche Erfah-
rungen und welche Daten liegen zur Eigenanwen-
dungstauglichkeit vor? Welche Erfahrungen haben
Sie da gemacht? Wo ist die Anwendung von sol-
chen Schnelltests sinnvoll?

ESVe Dr. Claudia Denkinger: Unsere Studie, die
wir an der Charité durchgefiihrt haben zur Selbstte-
stung, hat gezeigt, dass die Selbsttestung sehr gut
funktioniert. Diese Studie wurde jetzt auch noch
einmal bestédtigt durch eine gréBere Studie in den
Niederlanden, wo iiber 3 000 Personen getestet
wurden, professionell, sowie selbst testen. Es
scheint sehr gut zu funktionieren. Ich halte es aber
fiir absolut notwendig, dass die Tests, die zur
Selbsttestung ausgegeben werden, separat gepriift
werden. Insofern unterstiitzte ich das BfArM da in
der Priifung, und zwar sowohl auf die Genauigkeit,
worauf man sich auf die PEI-Priifung bezieht, als
auch in der Benutzerfreundlichkeit, weil der Teufel
steckt da im Detail.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN): Ich habe zwei Fragen an die ESVe
Dr. Denkinger. Wie bewerten Sie die Kommunika-
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tion des BMG hinsichtlich der Schnell- und Selbst-
tests? Sind Sie der Meinung, dass da ausreichend
aufgeklart und iiber die Vorteile von regelméaBigen
Schnelltests informiert wurde? Oder glauben Sie,
dass hier eher Vertrauen verspielt wurde mit einem
Instrument, was die Riickkehr in die Normalitit er-
leichtern wiirde? Meine zweite Frage bezieht sich
auf die Gurgel- und Spucktests, die in der Selbstan-
wendung gerade bei Kindern durchaus geeigneter
sein konnen als die Nasenbohrer-Tests. Was kon-
nen Sie aus Ihren Untersuchungen zur Sensitivitét
und Spezifitdt von Gurgel- und Spucktests sagen, o-
der fallen die doch in der Bewertung hinter den
Nasenbohrer-Selbsttests zuriick?

ESVe Dr. Claudia Denkinger: Ich beantworte erst
die zweite Frage, weil das geht schneller. Die Gur-
gel- und Spucktests kann ich, aus unserer Erfah-
rung und auch der gesammelten Erfahrungen ande-
rer Wissenschaftler in dem Bereich, aus der
Schweiz, aus Deutschland und aus den USA nicht
empfehlen. Die Antigen-Schnelltests funktionieren
mit Spucke- oder Gurgell6sung nicht so gut. Das
steht im Gegensatz zu PCR-Tests, wo die Gurgel-
und Spucklésungen sehr gut funktionieren kénnen.
Insofern kénnen die Lollypops, die in der Pooltes-
tung getestet wurden in Schulen, mit der PCR sehr
gut funktionieren. Zu Threm ersten Punkt, die bis-
herige Erfahrung, ich unterstiitze da Frau Dr. Lun-
dershausen, die gefordert hat, es muss eine viel
breitere Aufkldrung und Bewerbung der Tests ge-
ben. Wir miissen Vertrauen schaffen und das reicht
nicht nur durch Packungsbeilagen. Wir miissen
eine breite Aufklarungskampagne starten und kind-
gerechte Aufkldrung auch fiir die Schulen schaffen
und in verschiedenen Sprachen, sodass wir die
Testverfiigbarkeit ansprechen. So eine breite Auf-
kldarung kann dann auch dazu fithren, dass wir
diese 50 Prozent an Transmission, an Ubertragung,
die gerade stattfindet durch asymptomatische, mi-
nimalsymptomatische oder bevor iiberhaupt Symp-
tome entstehen, miissen wir durch eine gerichtete
Selbsttest- und Schnellteststrategie erfassen. Auf-
kldarung steht da im Zentrum, wie auch Herr Prof.
Dr. Gerhardus gesagt hat, in der Gesamtstrategie.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ankniipfend an die ESVe Dr. Denkinger
noch einmal nachgefragt zum Verstdndnis. Wir ha-
ben jetzt viel iiber unterschiedliche Formen von
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Schnelltests geredet, also einmal Tiiroffnertests,
beispielsweise in Pflegeeinrichtungen, dann soge-
nannte Point-of-Care-Tests, wo Menschen irgendwo
hingehen, in ein Testcenter, in eine Apotheke, um
sich dort testen zu lassen, und dann Schnelltests
zur Selbstanwendung. Wie kénnen diese unter-
schiedlichen Formen von Schnelltests zur Eindam-
mung der Pandemie beitragen? Wo macht was
Sinn?

ESVe Dr. Claudia Denkinger: Ich denke, die Tiiroff-
nerstrategie gerade in Pflegeheimen macht sehr viel
Sinn, um da, wie Frau Prof. Dr. Protzer es erklart
hat, das Infektionsrisiko zu reduzieren. Ich denke,
viele Personen werden es sich auch nicht selber zu-
trauen, einen Test zu machen. Insofern sind tiber-
wachte Eigenanwendungen oder auch Testungen in
einfach zugédnglichen Zentren wichtig. Grundsétz-
lich wiirde es sich ein Teil der Bevilkerung zu-
trauen, selber zu testen. Gerade wenn man die Per-
sonen an die Hand nehmen kann, wie man es zum
Beispiel in einer Firma oder Schule machen kann.
Wenn da gute Strategien umgesetzt werden, dann
kann ein GrofBteil der Personen das tatsdchlich zu
Hause am Friihstiickstisch machen. Da sehe ich
eine groBe Rolle, einfach auch um die Kontakte tat-
sdchlich zu reduzieren. Wenn die Person am Mor-
gen das Halskratzen hat und sich erst noch tberle-
gen muss, ob sie jetzt zur Teststation fahrt oder
nicht, oder das selber schnell zu Hause machen
kann, bevor man zur Arbeit oder das Kind in die
Schule geht, kann das einen sehr groBen Nutzen
haben, wie gesagt, weil wirklich 50 Prozent der
Ubertragungen, gerade in dieser frithen Phase, wo
man noch minimal symptomatisch oder noch gar
nicht so richtig symptomatisch ist, oder eben kom-
plett asymptomatisch, stattfinden. Insofern denke
ich, jede dieser Strategien, professionell, angeleitet
oder selbst getestet in verschiedenen Kombinatio-
nen, aber vor allem in den Schulen, in den Betrie-
ben, das Selbsttesten kénnte eine sehr grofle Rolle
spielen.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ich stelle noch eine Nachfrage. Habe ich Sie
richtig verstanden, Frau Dr. Denkinger, dass Sie im
Kontrast zu den Ausfiihrungen von Frau Prof.

Dr. Protzer sich ausdriicklich dafiir aussprechen,
auch asymptomatische Menschen mindestens
zweimal wochentlich zu untersuchen, und dass Sie
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auf Basis der vorliegenden wissenschaftlichen Da-
ten auch die Durchfithrung im Kontext Schulen,
also bei Schiilerinnen und Schiilern, als Selbstan-
wendung, beispielsweise zu Hause, fiir sinnvoll
und moglich erachten?

ESVe Dr. Claudia Denkinger: Ja, absolut, es gibt
keinen Grund dafiir anzunehmen, dass die Tests
bei asymptomatischen Personen schlechter funktio-
nieren. Der Verlauf des Virus im Korper ist bei
asymptomatischen und symptomatischen Personen
gleich. Insofern, wenn man héaufig testet, dann er-
fasst man Personen friith in der Infektion, und dann
ist die Genauigkeit der Tests genauso wie bei den
symptomatischen Personen. Wenn man nur stich-
probenartig testet, dann funktioniert das bei asymp-
tomatischen Personen lange nicht so gut, weil man
Leute auch in der zweiten Erkrankungswoche er-
fasst. Deshalb halte ich es absolut fiir sinnvoll auch
in Schulen bei Asymptomatischen regelméBig zu
testen, weil sie eben auch einen signifikanten Bei-
trag zur Ubertragung darstellen.

Der Vorsitzende: Wir sind am Ende der Anhérung
angekommen. Ich wiinsche allen noch einen ange-
nehmen Nachmittag.

Schluss der Sitzung: 13:52 Uhr

Erwin Riddel, MdB
Vorsitzender
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