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Liste der Sachverstiandigen zur éffentlichen Anhérung
, PCR-Biirgertests
Mittwoch, 11. Mai 2022, 14:00 Uhr bis 15:00 Uhr

Verbidnde/Institutionen

e ALM - Akkreditierte Labore in der Medizin e. V.

. Bungjesverband der Arztinnen und Arzte des Offentlichen Gesundheitsdienstes e. V.
(BVOGD)

e Deutsche Stiftung Patientenschutz
e GKV-Spitzenverband
e Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV)

e Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH)

Einzelsachverstindige

e Dr. Claudia Denkinger (Universitdt Heidelberg)

e Prof. Dr. Werner Bergholz (ISC International Standards Consulting GmbH & Co. KG)
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Beginn der Sitzung: 14:01 Uhr

Die stellvertretende Vorsitzende, Abg. Dr. Kirsten
Kappert-Gonther (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):
Liebe Kolleginnen und Kollegen, ich begrife Sie
ganz herzlich zur 6ffentlichen Anhérung des Aus-
schusses fiir Gesundheit, die, wie wir es bereits
kennen, auch heute wieder eine Mischung aus Pra-
senzsitzung und Online-Meeting mit unseren Sach-
verstdndigen ist. Ich begriie alle Sachverstdndigen
ganz herzlich. Vielen Dank, dass Sie da sind. Vorab
mochte ich Sie bitten, sich mit Threm vollen Namen
in Webex anzumelden, das kennen Sie alle schon,
sodass wir wissen, wer an der Anhérung teilnimmt.
AubBerdem mochte ich Sie bitten, Thre Mikrofone
solange ausgeschaltet zu lassen, bis Sie aufgerufen
werden. Zum weiteren Verfahren komme ich gleich
zuriick. Zunédchst zum Gegenstand unserer Anho-
rung, wir beschéftigen uns in dieser Anhérung mit
dem Antrag der Fraktion DIE LINKE. , Kostenlose
und anlasslose PCR-Biirgertests fiir alle“ auf BT-
Drucksache 20/1005. Ich erldutere Thnen ganz kurz
den Inhalt des Antrags. Die Fraktion DIE LINKE.
fordert, die PCR-Testkapazitdten so zu erhdhen,
dass in einem ersten Schritt simtliche derzeit nach
der Corona-Testverordnung Berechtigten innerhalb
von 24 Stunden ihr Testergebnis erhalten. In einem
zweiten Schritt, sollen alle Menschen in Deutsch-
land unabhéngig von Aufenthalts- und Versiche-
rungsstatus anlasslos und kostenlos einen PCR-Test
durchfiithren kénnen und innerhalb von 24 Stun-
den ein Ergebnis erhalten. Aullerdem fordert der
Antrag, dass sdmtliche PCR-Testmoglichkeiten ge-
nutzt werden sollen, dazu gehéren auch nichtérzt-
lich gefiihrte wissenschaftliche Labore. Zur Begriin-
dung heilit es, schnelle und zuverlédssige Virus-
nachweise seien ein Schliissel, um ein realistisches
Bild vom SARS-CoV-2-Infektionsgeschehen zu er-
halten und um die Uberlastung des Gesundheits-
systems zu vermeiden. PCR-Tests seien daher ein
zentraler Baustein einer guten Pandemiebekdmp-
fung. Dass nach zwei Jahren Corona-PCR-Tests
nicht ausreichend zur Verfiigung stiinden und des-
wegen priorisiert werden miissten, sei ein Armuts-
zeugnis fiir die Pandemiepolitik der Bundesregie-
rung, so die Linke, und habe fatale Folgen fiir die
Menschen in Deutschland. Soviel zum Inhalt des
Antrags, den wir heute mit den Sachverstdndigen
diskutieren und anhoéren.

Bevor wir beginnen, will ich noch einige Anmer-
kungen zum Ablauf der Anh6érung machen. Uns
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stehen 60 Minuten zur Verfiigung. In dieser Zeit
werden die Fraktionen ihre Fragen abwechselnd in
einer fest definierten Reihenfolge an die Sachver-
stindigen stellen. Es beginnt die antragstellende
Fraktion. Die weitere Reihenfolge orientiert sich an
der Stdarke der Fraktionen und beruht auf einer aus-
schussinternen Vereinbarung. Es wird immer eine
Frage an eine Sachverstdndige oder einen Sachver-
stindigen gestellt. Fiir Frage und Antwort sind ins-
gesamt jeweils drei Minuten vorgesehen. Ich darf
Sie alle bitten, Thre Wortbeitrdge moglichst kurz zu
halten, dann kénnen wir viele Fragen stellen und
viele Sachverstindige kommen zu Wort. Wenn die
drei Minuten um sind, gebe ich Thnen ein Signal,
dann diirfen Sie Ihren Satz noch beenden, damit
die anderen auch dran kommen. Nach 60 Minuten
werde ich die Anhorung schlieBen. Ich bitte die
aufgerufenen Sachverstdndigen, sich vor der Beant-
wortung der Frage mit ihrem Namen und ihrem
Verband vorzustellen, und zwar auch, wenn sie
mehrfach hintereinander gefragt werden. Das ist
ein bisschen kontraintuitiv, ist aber notwendig, ei-
nerseits fiir das Protokoll und andererseits fiir Zu-
schauende, die vielleicht spéter einschalten. So ist
immer klar, wer gerade spricht. Den Sachverstdndi-
gen, die eine schriftliche Stellungnahme einge-
reicht haben, danke ich ganz besonders herzlich.
Des Weiteren bitte ich alle Anwesenden, ihre Mo-
biltelefone auszuschalten. Ein Klingeln kostet

fiinf Euro und wird fiir einen guten Zweck gespen-
det. Ich weise noch darauf hin, dass die Anhérung
live im Parlamentsfernsehen iibertragen und digital
aufgezeichnet wird. Sie konnen die Anhoérung spé-
ter in der Mediathek des Deutschen Bundestages
abrufen. Das Wortprotokoll der Anhérung wird auf
der Internetseite des Ausschusses veroffentlicht.
Soweit die Formalitdten. Wir beginnen mit der An-
hérung.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Meine Frage
richtet sich an die Deutsche Stiftung Patienten-
schutz. Wie beurteilen Sie insgesamt die Forderun-
gen in unserem Antrag, die darauf abzielen, dass
spétestens bis zum Herbst/Winter eine fiir die Nut-
zenden kostenfreie Infrastruktur zur anlasslosen
PCR-Testung geschaffen wird?

SV Eugen Brysch (Deutsche Stiftung Patienten-
schutz): Tatsdchlich ist es so, dass wir am Patien-
tenschutztelefon immer wieder davon erfahren
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miissen, dass selbst pflegende Angehorige keine
Chance haben, eine PCR-Testung zu erhalten. Es ist
ein Spiefrundenlauf. Deswegen ist es gut, dass das
Parlament nachzudenken hat, dass wir sowohl den
pflegenden Berufen als auch den medizinischen
Berufen und dartiber hinaus, daran scheint bis jetzt
in der Verordnung niemand gedacht zu haben, die
Moglichkeit geben, eine PCR-Testung selbst bei ei-
ner roten Kachel zu machen. Wir erleben, dass wir
hier keine Gleichsetzung haben von den Hauptamt-
lichen zu den pflegenden Angehérigen. Es sollte
wirklich konsequent dariiber nachgedacht werden
das umzusetzen. Dartiber hinaus ist uns allen klar,
dass reine Antigentests, das ist heute das Mittel der
Wahl der Angehorigen, leider bei der Sensibilitét
groBe Schwierigkeiten haben. Schwierigkeiten, die
iiber 25 CT liegen. Das hat zur Folge, dass genau
diese Menschen, die sich um immungeschwéchte
Angehorige kiimmern, die pflegebediirftig sind,
chronisch krank sind, mit den Schnelltest keine
ausreichend sichere, valide Information haben, bin
ich gefdhrlich fiir meinen Angehorigen, ja oder
nein? Auch das gehort dazu: Wir wissen, dass wir
lange gebraucht haben, die Antigentests zuzuspit-
zen fiir die derzeitige Variante. Wir wissen aber
nicht welche Variante uns im Herbst erwartet. Des-
wegen ist die PCR-Testung, wenn Sie so wollen,
der Konigsweg. Den sollten wir breiter ausfahren,
insbesondere in einer Situation wie aktuell heute,
wo wir doch selbst bei den PCR-Testungen 20 Pro-
zent Positive zu melden haben. 20 Prozent im Au-
gust, letztes Jahr, ich erinnere daran, war es knapp
ein Prozent.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage geht an
die ALM (Akkreditierte Labore in der Medizin). Er-
innern wir uns gemeinsam an den vergangenen
Maérz mit einer 7-Tage-Inzidenz von 2 000. Welche
Kapazitdten wiren bei den akkreditierten Laboren
notwendig, um in einer solchen Phase anlasslose
PCR-Testungen fiir alle zu ermdéglichen? Von wel-
chen Herausforderungen gehen Sie hier gegeben
falls aus?

SV Dr. Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin e. V. (ALM)): Bei einer Inzidenz von 2 000
sprechen wir von 2 000 neuen Infektionen, teils
symptomatisch, pro 100 000 in einer Woche. Wir
haben zu jedem Zeitpunkt in den Laboratorien in

Ausschuss fiir Gesundheit

Deutschland alle diese Infektion gut erkennen koén-
nen. Es gibt ganz gute Evidenz dafiir, dass anlasslo-
ses Massentesten keinen eigenen stindigen Beitrag
hat, um Neuinfektionen zuriickzudrdngen. Der ei-
genstdndige Beitrag entwickelt sich nur dann,
wenn das Verhalten der Menschen — Abstand, Hy-
giene, Alltagsmaske — und serielles Testen mit An-
tigentests eingehalten werden kann. Die Kapazita-
ten, die wir aktuell zur Verfiigung haben, sind im
Umfang von circa 3,1 Millionen PCRs pro Woche,
nachzulesen im Wochenbericht des Robert-Koch-
Instituts (RKI). Die werden aktuell zu 30 Prozent
ausgelastet. Wir haben mit diesen Kapazitdten auch
die sogenannte Omikron-Variante sehr gut be-
herrscht. Das heilit also, die nationale Teststrategie
bitte einhalten. Diese hat eine Priorisierung und
eine Reihenfolge, die auch die Bediirfnisse, die der
Patientenvertreter zu Recht vortrégt, beriicksichtigt.
Wir kénnen, wenn es gewiinscht ist, selbstver-
stdndlich planbar auch Kapazitdten ausweiten.
Dazu sollte man einfach eine Einschétzung treffen,
eine Kalkulation machen, welche Kapazitédten fiir
welche Fragestellung gebraucht werden. Selbst an-
lassloses Massentesten wiirde bedingen, das man
fragt, was rechnen wir, wie viele Personen von die-
sem Angebot in welchen Zeitraum Gebrauch ma-
chen werden.

Abg. Diana Stocker (CDU/CSU): Meine Frage geht
auch an die ALM. Was ist aus Threr Sicht zu tun,
damit Deutschland gut auf den ndchsten Herbst
vorbereitet ist? Was ist aus Threr Sicht notwendig,
damit in diesem Herbst eine angemessene PCR-Inf-
rastruktur zur Verfiigung steht?

SV Dr. Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin e. V. (ALM)): Die Frage beriicksichtig meh-
rere Aspekte. Der eine Punkt ist, wir haben jetzt Ka-
pazitédten in einer Gréenordnung von etwa

3,1 Millionen, die steigerbar wiren, die in Augen-
blick nur zu 30 Prozent voll ausgenutzt werden.
Frage eins ist also, welche Kapazitdten davon brau-
chen wir im Herbst und Winter? Auf welcher Art
und Weise sollen diese Kapazitdten weiter aktiv
und verfiigbar gehalten werden? Daran hédngt insbe-
sondere neben dem technischen Gerit das Perso-
nal, das wir im Moment weiter beschéftigen. Hier
ist die Frage, wie wird das im Herbst sein? Sowohl
der Expertenrat der Bundesregierung als auch der
Pandemierat der Bundesédrztekammer haben sich
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zu dieser Frage inhaltlich geduBert. Mit der Situa-
tion jetzt, viele Geimpfte, viele bereits Infizierte,
und unter der MalBgabe, dass wir keine Uberra-
schung durch eine neue Variante erleben, die még-
licherweise das Infektionsgeschehen nochmal neu
auf den Kopf stellt — daran miissen wir ohnehin
von Anfang an denken —, wenn das also erhalten
bleibt, dann haben wir eine andere Situation als
letztes Jahr. Wir kénnen also den Fokus auf die me-
dizinisch erforderlichen Testungen reduzieren, das
heiBt Testungen insbesondere bei Risikopatienten,
einige wurden genannt, die auch von antiviralen
Medikamenten profitieren kénnen. Wir sollten im
zweiten Zug darauf achten, dass vulnerable Grup-
pen, die geschiitzt werden sollen, das kann sein
Pflege, Altenheim, Eingangsuntersuchung im Kran-
kenhaus, das kann auch sein Behinderteneinrich-
tung und kann auch sein Kita und Schule, mit Hy-
giene- und Infektionsschutzkonzepten, bei den Tes-
ten eine Rolle spielen kann, begleitet werden. Wir
haben in Deutschland in den Bundesldndern Nord-
rhein-Westfalen, Baden-Wiirttemberg, Bayern und
teilweise in Berlin groBe und vielfiltige Erfahrun-
gen mit flichendeckenden, auch in einem Fldchen-
bundesland flaichendeckenden Schultestungen mit
Pool-PCR, voll digitalisiert, machen kénnen. Das
gilt es jetzt zu besprechen und fiir den Herbst zu
planen, damit die von Thnen gestellten Fragen auch
beantwortet werden kénnen. Das ist auch eine poli-
tische Frage, wie stark der Schutz vulnerabler
Gruppen mit Testkonzepten vorangetrieben oder
weiter durchgefiihrt werden soll.

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

Dr. Denkinger stellen wollen. Mit Blick auf die wei-
tere pandemische Entwicklung im Herbst: An wel-
chen Stellen muss die nationale Teststrategie in
Deutschland angepasst werden und was sind Ihre
konkreten Empfehlungen?

ESVe Dr. Claudia Denkinger: Die nationale Test-
strategie muss danach ausgerichtet werden, was die
Bundesregierung mit ihrer Kontrolle der Pandemie
erreichen mochte. Zu diesem Zeitpunkt sehen wir,
dass sich das Virus selbstverstdndlich noch weiter
entwickeln wird und aller Wahrscheinlichkeit nach
endemisch werden wird. Insofern miissen wir uns
iiberlegen, inwieweit wir noch von einer pandemi-
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schen versus einer endemischen Situation ausge-
hen. Wenn es sich um eine endemische Situation
handelt, dann miissen vorrangig die vulnerablen
Personen geschiitzt werden. Da stimme ich

Herrn Brysch absolut zu. Man muss die Testkapazi-
tdten und die Barriere zum Testen fiir die vulnerab-
len Personen reduzieren und dies auch auf die An-
gehorigen im privaten Bereich ausweiten, zusétz-
lich zu den Bereichen, die Herr Miiller gerade ge-
nannt hat. Diese Aussage geht davon aus, dass wir
keinen groflen Sprung in der zu erwartenden Mor-
talitdt assoziiert mit dem Corona-Virus haben.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
Frage geht an die kassenérztliche Bundesvereini-
gung (KBV). Wie beurteilen Sie die geforderte Um-
stellung der aktuellen Biirgertestung auf eine
PCR-Biirgertestung?

SV Dr. Dieter Auch (Kassenéarztliche Bundesverei-
nigung (KBV)): Die Umstellung betrifft zunéchst
eine Umstellung der Methode und kann nur in den
Gesamtkontext dieser Umstellung eingebettet sein.
Eine allgemeine Umstellung auf PCR fiihrt zu einer
gesteigerten Sensitivitdt, das wurde bereits mehr-
fach gesagt. Sie fiihrt aber auch dazu, dass auf das
Testergebnis 24 Stunden zu warten ist. Das heilit,
die Einbettung in ad hoc Kurzkonzepte zum Be-
such von Pflegeeinrichtungen und dhnlichem ist in
diesen Kontext nicht umsetzbar. In diesem Sinne
denken wir, dass die Konzepte, zeitnahe Schutz-
konzepte und perspektivische Schutzkonzepte in-
nerhalb von 24 Stunden oder tiber Mehrfachtestung
im Zeitrahmen von vulnerablen Gruppen zu kom-
binieren ist.

Abg. Kay-Uwe Ziegler (AfD): Meine Frage geht an
den ESV Prof. Dr. Bergholz. Sie sind ein Experte
von Qualitdtsmanagement und Risikoanalyse. Wel-
che grundsitzlichen Gefahren sehen Sie durch die
anlasslose Massentestung symptomloser Personen
auf SARS-CoV-2 und wie beurteilen Sie diesbeziig-
lich den hier vorliegenden Antrag?

ESV Prof. Dr. Werner Bergholz: Zusitzlich zu dem,
was Herr Ziegler gesagt hat, habe ich auch sehr viel
Erfahrung mit Messmethoden. Ich war gestern aktiv
im DIN, Deutsches Institut fiir Normung. Ich kann
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sagen — ich kann in Einzelheiten noch darauf zu-
riickkommen, einige der Charakteristika, wie die
PCR-Tests in Moment durchgefiihrt werden, wider-
sprechen elementaren Prinzipien der Messtechnik.
Aber, um auf Ihre Frage zuriickzukommen, wenn
ich ganz viel teste und insbesondere, wie es in dem
Vorschlag heilit, ohne drztliche Aufsicht oder von
nicht drztlich geleiteten Laboratorien und in nie-
derschwelligen Umgebungen, hat das ohne Zweifel
die zusitzliche Gefahr, dass die Falsch-Positiv-Rate
ansteigt, also die Messunsicherheit. Ich sage mal
zwischendurch, wo verstecke ich ein Buch am bes-
ten? Ich verstecke es in einer Bibliothek, da findet
es niemand. Je mehr falsch-positive [Ergebnisse]
ich produziere, desto mehr wird das eigentlich
wichtige Ergebnis, um das Pandemiegeschehen zu
beurteilen, gestort. Wenn ich die Testung ausdehne
etwa in dem MaB wie in Osterreich, die testen

14 Mal so viel wie in Deutschland, ohne dass ich
einen positiven Nutzen erkennen kann. Welche Ge-
fahren gibt es? Ich erkenne, das Bild verschwimmt
mehr, als dass es deutlicher wird, wenn ich anlass-
los teste. Ich mochte auch darauf hinweisen, dass
ein Test oder eine Untersuchung an zehn Millionen
Leuten in China gezeigt hat, Asymptomatische ha-
ben ein absolut vernachlédssigbares Risiko, andere
zu infizieren — ein , Nature“-Artikel aus Januar
2021. Was mir auch ein Anliegen ist, darauf hinzu-
weisen, diese Teststibchen haben, mehrfach in den
Laboruntersuchungen nachgewiesen, Reste von
Ethylenoxid, ein extrem krebserregendes Gas, an
ihrer Oberflache. Wenn ich jetzt diesen Test insbe-
sondere bei Kindern durchfithre, dann hat das nach
meiner Einschitzung wirklich unabsehbare Folgen.
Ich weill aus meinen personlichen Bekanntenkreis,
dass das zum Teil unmittelbare entsprechende ne-
gative Auswirkungen und Symptome hatte.

Abg. Kathrin Vogel (DIE LINKE.): Meine nédchste
Frage geht an die Deutsche Stiftung Patienten-
schutz. Wir haben jetzt einige Argumente gegen
eine wie von uns vorgeschlagene kostenlose, an-
lasslose PCR-Test-Infrastruktur gehért. Wie beurtei-
len Sie die Auffassung derjenigen, die von dem
derzeitigen PCR-Testregime gut leben kénnen und
die meinen, dass das, was in Wien oder iiberhaupt
in Osterreich aufgebaut wurde, kénnte in Deutsch-
land nicht funktionieren? Sie sind einer der weni-
gen Sachverstdndigen, die hier keine eigenen wirt-
schaftlichen Interessen vertreten, sondern die Inte-
ressen der Patientinnen und Patienten.
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SV Eugen Brysch (Deutsche Stiftung Patienten-
schutz): Ich meine, wenn wir hier bei den Sachver-
stindigen hineinhoren, merken wir doch schon,
dass wenigstens bei Herrn Miiller und bei der Viro-
login und uns gar nicht so groBartige Unterschiede
zu diskutieren sind. Wir stellen erstens fest, das ist
tatsdchlich so, dass wir insbesondere die pflegen-
den Angehorigen — und vergessen wir nicht, chro-
nisch Kranke werden von Millionen pflegenden
Angehorigen zu Hause versorgt — endlich in den
Fokus nehmen miissen. Herr Miiller, ich wire froh,
wenn ich in der Gesetzgebung das sehen wiirde.
Aber dummerweise, da werden Sie mir gleich zu-
stimmen, ist es genau nicht so. Wir haben die ndm-
lich ausgeschlossen. Da miissen dringend der Bun-
destag und der Bundesgesundheitsminister nach-
schéarfen, weil wir werden im Herbst und Novem-
ber eine Entwicklung bekommen, die wir jetzt vor-
bereiten miissen. Dariiber hinaus kann man sich
die Frage stellen, warum in Osterreich etwas ge-
lingt, was bei uns nicht gelingt. Ich finde, hier soll-
ten wenigstens Diagnostiker und Laboréirzte ge-
meinsam einen Strategieweg entwickeln. Sie haben
als Linke selbst in ihrem Vortrag, in ihrer Position
gesagt: Lasst uns doch erste einmal ein abgestuftes
System machen, erstmal eine Klarheit schaffen, wer
bei den PCR-Tests priorisiert werden muss, und da
die Angehorigen mitnehmen, und dann schauen,
wie sich die Situation entwickelt. Wenn ich natiir-
lich hore, dass wir ein Buch in einer Bibliothek
verstecken wollen, dann ist es doch relativ einfach,
denn es ist so, 20 Prozent der Biicher sind auffillig
in dieser Bibliothek. Das heilit, selbst bei einer Dok-
torarbeit, die ich tilge, merke ich dann, da stimmt
etwas nicht bei 20 Prozent. Er hat vielleicht Recht,
wenn es 0,3 Prozent wére. Aber hier gemeinsam
dariiber nachzudenken, an einer Strategie zu arbei-
ten, es breiter zu machen und PCR-Tests nicht zu
isolieren, sondern zusétzlich noch zu den Antigen-
tests nachzuschieben, tdgliche Antigentests in der
Pflege plus zwei Mal in der Woche vorgeschriebene
PCR-Tests. Dann kommen wir auch in etwa, was
dringend notwendig ist, mal vor COVID, vor die
Krankheit. Das erlebe ich leider auch ...

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an den GKV-Spitzenverband. Im vorliegenden
Antrag werden die Kosten und die Wirtschaftlich-
keit der deutschen Teststrategie kritisiert und als
positives Beispiel das Angebot der Stadt Wien als
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Vorbild genannt. Lasst sich dieser Ansatz nach Th-
rer Auffassung auf Flachenldnder wie Deutschland
einfach iibertragen? Haben Sie gegebenenfalls wei-
tere Hinweise in diesen Zusammenhang fiir uns?

SV Dr. Bernhard Egger (GKV-Spitzenverband): Zu-
nichst mochte ich darauf hinweisen, dass diese an-
lasslosen Testungen geméal Testverordnung nicht
in die Zustdndigkeit der GKV fallen, sondern eine
staatliche Aufgabe sind. Wir kénnen dazu deshalb
nur begrenzt Aussagen machen. Vielleicht zu-
nichst, wenn man nochmal auf das Wiener Modell
schaut, diese sehr hdufigen Tests in der sehr hohen
Zahl finden auch in Osterreich meines Wissens nur
in Wien statt. Auf dem Land gelten andere Rege-
lungen, dort werden deutlich weniger Tests zahlen-
méfig der Bevdlkerung angeboten. Das ist natiirlich
auch ein Punkt, der darauf hinweist, dass bei der
Implementierung dieses Wiener Modells die GroB-
stadtsituation eine grofe Rolle gespielt hat und
letztendlich die Implementierung deutlich verein-
facht hat. Inwieweit sich dieses Wiener Modell, das
wirklich auf die Hauptstadtregion Wien bezogen
ist, auf Deutschland iibertragen liefe, kann ich per-
sonlich gar nicht beurteilen. Man miisste dann be-
riicksichtigen, dass natiirlich die deutschen Struk-
turen, die wir mit den Transporten der Proben ha-
ben, die gut funktionieren, ungenutzt bleiben wiir-
den. Ich mochte nochmal darauf hinweisen, in der
jetzigen Struktur konnte man durch Proben-Pooling
oder zum Beispiel durch eine Reduktion des Prei-
ses fiir die Tests. Dieser ist im Moment in der
Coronavirus-Testverordnung von Seiten des Bun-
des auf eine Vergiitungshohe von 43,56 Euro ange-
setzt. Diesen kann man deutlich reduzieren, weil
nach unserer Ansicht angesichts der aktuellen tech-
nischen Mdglichkeiten ein Preis, der sich ungefahr
bei der Hilfte dieser Hohe bewegen wiirde, durch-
aus ausreichend kostendeckend wiére. Das hitte
auch fiir die GKV einen gewissen Vorteil, weil na-
tlirlich diese Vorgaben des Bundes in der Testver-
ordnung immer ein bisschen prigende Wirkung fiir
die Verhandlungen, die wir mit der KBV fiihren,
haben. Wir zahlen momentan im GKV-Bereich
noch relativ hohe Preise, von denen wir gern run-
terkommen wiirden, weil die aus unserer Sicht
nicht angemessen sind.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
mochte ich gern an den Verband der Diagnostica
Industrie (VDGH) richten. Wie schéitzen Sie die
derzeitige Marksituation im Hinblick auf die not-
wendigen Materialien fiir Testungen ein? Wie
schnell kénnte nach Threr Ansicht der Markt auf ei-
nen weiteren Ausbau der Testkapazitdten reagie-
ren?

SV Dr. Martin Walger (Verband der Diagnostica-In-
dustrie e. V. (VDGH)): Zunéichst zu den Materia-
lien, eine PCR-Testung ist ein ausgesprochen kom-
plexes Ding. Dafiir brauchen Sie hunderte von
Komponenten, Sie brauchen Reagenzien, Sie brau-
chen Chemikalien, um die Proben zu stabilisieren,
Sie brauchen DNA-Baustein, Sie brauchen Enzyme,
Sie brauchen ganz viel Plastik, Sie brauchen Nano-
partikel, um die Virus-RNA von der menschlichen
DNA zu trennen, Sie brauchen Geréte, mit denen
Sie die Probe 40 Mal auf 95 Grad hochfahren und
wieder herunter — also Analysegerite, ganz viel
Elektronik, ganz viel Plastik, ganz viel Chemie und
ganz viel Biologie. Es gibt an keiner Stelle Knapp-
heiten bei diesen Materialien, aber die einzelnen
Komponenten werden iiber den ganzen Erdball ge-
streut produziert. Sie werden zum Teil in Deutsch-
land produziert, sie werden in der EU produziert,
sie werden in GroBbritannien — nicht mehr EU —,
sie werden in Nordamerika hergestellt und umfang-
reich auch in Asien und Fernost. Das heiBit, unsere
Schwierigkeiten sind nicht Produktionskapazita-
ten, wir haben in der Pandemie gelernt, diese sehr
schnell hochzufahren, sondern unsere Herausforde-
rung lautet Logistik. Die Logistikosten haben sich
schon vor dem Russlandkrieg verzehnfacht. Wir ha-
ben tatsdchlich einen Kampf um freie Paletten und
Containerplétze. Jedes Mal, wenn in China oder
Fernost ein harter Lockdown passiert, beeinflusst
es die Logistikmoglichkeiten drastisch. Und bitte
halten wir uns alle vor Augen, wenn wir im Herbst,
in der kalten Jahreszeit eine vierte Welle erwarten,
dann wird die nicht nur in Deutschland laufen,
sondern tiberall da, wo es auch kalt wird, das heifit
mindestens in ganz Europa und in Nordamerika.
Das heift, die logistischen Herausforderungen sind
nicht die Materialseite als solche. Das ist nicht das
Problem. Wir brauchen, um diese Komponenten
alle hier zu haben, um sie in die Labore zu bringen,
das ist dann die Mikrologistik, sechs bis acht Wo-
chen, wenn sich politisch definierte Testbedarfe er-
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héhen sollten. Herr Miiller hat es schon angespro-
chen und ich mochte es nochmal wiederholen, wir
brauchen gemeinsam mit den Laboren den zeitli-
chen Vorlauf, um das liefern zu konnen, was Sie
verlangen. Deshalb ist auch meine Bitte, eine Ver-
ordnung, eine Teststrategie im Sommer so zu defi-
nieren, dass sie im Herbst greift und wir uns recht-
zeitig darauf einstellen konnen.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Meine nédchste Frage richtet sich an die ESVe
Dr. Denkinger. Wenn man sich den Analyseteil des
vorliegenden Antrages nicht zu eigen macht, aber
dieses Kernanliegen, dann zu sagen, die einfache
Verfiigbarkeit von PCR-Tests als Pooltest-Lésung
breiter ausrollen zu wollen [befiirwortet]: Inwie-
weit halten Sie dieses Modell, das in Wien etabliert
war, auch vor dem Hintergrund der Omikron-Welle
auf Deutschland iibertragbar und sinnvoll?

ESVe Dr. Claudia Denkinger: Also grundsétzlich
ist das Modell aus Wien auf Deutschland iibertrag-
bar, aber mit den Limitationen, die von den ver-
schiedenen Sachverstdndigen genannt wurden.
Grundsatzlich, denke ich, ist diese Diskussion rele-
vant vor allem fiir die Vorbereitung auf zukiinftige
Pandemien. Hier ist eine Adaptation von Kapazitat
vor allem iiber Tests moglich, wie zum Beispiel
LAMP-basierte Tests, die auch wieder dieses Prob-
lem der Supply Chain, das hier in verschiedenen
Aspekten angesprochen worden ist, weniger da ist.
Aber es ist eben eine Frage, was man erreichen
will. Die Sache ist, wir haben in den Hochzeiten
der Wellen gesehen, dass sich die Personen erst
drei bis vier Tage nachdem sie symptomatisch ge-
worden sind, vorstellen. Das schlieBit die Personen
aus, die vulnerabel sind oder Angehdérige, die sich
da sorgen machen. Im Durchschnitt sind es aber
drei bis vier Tage, bis sie sich vorstellen. Insofern
ist diese Liicke in der initialen Erfassung durch die
Antigentests in der praktischen Umsetzung relativ
irrelevant. Insofern kann durch die Antigentests im
Vergleich zu der PCR[-Testung] auch iiberproporti-
onal viel erreicht werden, obwohl die Reduktion in
der Sensitivitit da ist.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
Frage richtet sich an die ALM. In Threr Stellung-
nahme schreiben Sie, dass zu beraten und zu ent-
scheiden sei, ob und in welchen Umfang praven-
tive Testungen noch notwendig sind. Kénnten Sie
uns diese Aussage nochmal etwas nédher ausfiihren?

SV Dr. Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin e. V. (ALM)): Insgesamt sind wir mit der
Pandemie jetzt in der Phase mit vielen geimpften
Personen, vielen Personen, die bereits Kontakt mit
dem Virus hatten. Infizierte sind etwa 25 Millionen
Personen laborbestitigt. Wir haben dann im Herbst
die Aufgabe, wir sind jetzt im dritten Herbst der
Pandemie, zu klédren, welchen vulnerablen Grup-
pen wiirden von einem seriellen Testen — ob das
die Pool-PCR ist, ob es der Antigentest ist, lasse ich
mal auBen vor — im Hinblick auf das Eintragen und
dort Verbreiten der COVID-19-Erkrankung profitie-
ren. Da sollten wir aus den Erfahrungen, es gibt
reichlich Publikationen und Erfahrungsberichte,
lernen und die Konzepte dort anwenden und auch
mit den Methoden, die fiir diese Einrichtungen vor-
gesehen [waren]. Das ist die Debatte, die wir gern
anstofen wiirden. Pool-Testungen zu machen, ist
einfach. Das machen die Labore seit 2020, seit
zwei Jahren. Im Umfang von bis zu 25 Prozent der
berichteten PCRs werden heute schon als Pool-Tes-
tungen durchgefiihrt — immer bei asymptomati-
schen Personen. Pool-Testungen fiir symptomati-
sche Personen sind nicht geeignet. Dazu gibt es ei-
nen Bericht des RKI von Juni 2020.

Abg. Kay-Uwe Ziegler (AfD): Meine néchste Frage
geht an den ESV Prof. Dr. Bergholz. Wie wiirde Ih-
rer Einschdtzung nach ein sinnvolles Testkonzept
aussehen und wie begriinden Sie das?

ESV Prof. Dr. Werner Bergholz: Ich nehme noch-
mal das Beispiel auf: Wir haben eine Inzidenz im
richtigen Sinne von ein bis zwei Prozent maximal
gehabt. Inzidenz heilit, so viele sind wirklich krank
oder infiziert in der Gesamtbevélkerung. Daraus
folgt mit den bekannten Daten fiir die Spezifitit,
dass die Falsch-Positiv-Rate so hoch ist, dass der
Vorhersagewert der Testung deutlich unter 50 Pro-
zent ist. Ich kénnte es jetzt vorrechnen, aber dazu
reicht die Zeit nicht. Wir waren im Sommer 2020
unter zehn Prozent positive predictive Value. Wie
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wirde ich es machen? Ich mo6chte nicht nur me-
ckern, sondern auch einen positiven Vorschlag ma-
chen. Als erstes wiirde ich eine Standardisierung o-
der Normung einfiithren, denn die gibt es nicht. Al-
leine, dass der CT-Wert von 25 bis 45 — inoffizielle
Abfrage in Laboren — gehandhabt wird, das ist in
der Empfindlichkeit ein Millionenunterschied.
Dann gibt es nach meinem Wissen keine Informa-
tion, wie pro Labor die Spezifitdt und die Sensitivi-
tat, also wie die Messunsicherheit in beiden Rich-
tungen, sind. Das ist eigentlich ganz normal und
selbstverstdndlich. Der dritte Punkt ist der gravie-
rendste, diese Inzidenzzahl und wie sie definiert
ist, so und so viel positiv Getestete in sieben Tagen
pro 100 000. Das ist keine valide Zahl. Die hangt
ndmlich von der GréBe der Stichprobe ab. Eine
ganz elementare Regel der Messtechnik ist, wenn
ich eine Stichprobe nehme, dann muss ich die
Grofe der Stichprobe beriicksichtigen. Wenn ich
doppelt so viel teste und ich nicht wirklich eine
Chance habe, durch eine gute Vorauswahl fast alle
gefunden zu haben, dann werde ich, wenn ich die
Zahl verdopple, anndhernd auch die Zahl der posi-
tiv Getesteten verdoppeln. So geht es nicht. An-
sonsten mochte ich anmahnen, dass wir immer
noch nicht eine allgemeine, reprasentative Untersu-
chung wie in England und Island haben, die dann
ein wirklich realistisches Bild der Pandemie oder
der Infektionssituation wiedergibt.

Abg. Dr. Christos Pantazis (SPD): Meine Frage geht
an die KBV. Ist fiir eine PCR-Diagnostik aus Sicht
der KBV der Arztvorbehalt notwendig? Bitte be-
griinden Sie uns Ihre Einschétzung.

SV Dr. Dieter Auch (Kassenérztliche Bundesverei-
nigung (KBV)): Der Arztvorbehalt ist zunéchst ein-
mal im Infektionsschutzgesetz (IfSG) im Regelfall
fiir Erregernachweise normiert. Das heilit, wir ha-
ben hier in der Pandemiesituation fiir die
SARS-CoV-2-Diagnostik eine Ausnahmesituation
geschaffen. Was bedeutet diese Normierung? Sie
bedeutet, dass die fachlichen Qualifikationen so-
wohl des technischen Personals wie des édrztlich
beurteilenden Personals fiir die Testung gegeben
sind. Auf diesem System der drztlichen Behand-
lung in Einrichtung, die der Behandlung und der
Diagnostik Erkrankter dienen, sollte die gesamte
Diagnostik aufbauen. Warum? Weil nur so gewéhr-

Ausschuss fiir Gesundheit

leistet ist, dass die fachliche Expertise fiir sachge-
rechte Durchfithrung — und in der Folge die Ab-
rechnung und dhnliche Strukturen — gewihrleistet
ist. Der Arztvorbehalt ist in diesem Kontext der an-
lasslosen Biirgertestung ein Vehikel, um die Quali-
tdt und die Ergebnisqualitédt insgesamt sicherzustel-
len. Vielleicht als kurzes Beispiel, wir haben in der
Testverordnung den Verweis auf die PoC-NAT-Di-
agnostik. Dazu gibt es keine normativen Vorgaben
aulerhalb der drztlichen Richtlinie fiir die Quali-
tdtssicherung im Labor. Im IfSG ist an der Stelle
nur von patientennaher Testung die Rede. Das
heilit, was hier eigentlich subsumiert und ange-
nommen wurde in der Testverordnung, dass dort
eine bestimmte Qualifikation notwendig ist, um
das zu machen, lasst sich normativ nicht nachvoll-
ziehen. Das spricht aus meiner Sicht dafiir, in die-
sen bewdhrten Schienen zu bleiben.

Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich wieder an die KBV. Welche Miss-
brauchsgefahren sehen Sie in der Umsetzung und
Abrechnung, sofern das Projekt in Wien ,,Alles gur-
gelt!“ auch in Deutschland umgesetzt werden
wiirde?

SV Dr. Dieter Auch (Kassenéarztliche Bundesverei-
nigung (KBV)): Bei dem Projekt ,,Alles gurgelt!* se-
hen wir auf der einen Seite den Vorteil einer Zent-
ralisierung der Diagnostik, sprich der PCR-Testung
an wenigen Einrichtungen. Das ldsst sich im Hin-
blick auf den Missbrauch und die missbrdauchliche
Abrechnungen natiirlich besser kontrollieren als
viele kleine Stellen. Das Problem, das wir in der
Konfiguration ,,Alles gurgelt!“ sehen, ist die Identi-
tdtsfeststellung derer die gurgeln. Ist alles freiwil-
lig, also brauche ich keinen COVID-Pass, brauche
ich keine Identititsnachweise, dann ist die Freiwil-
ligkeit in Ordnung. Ansonsten haben wir das Prob-
lem, die Freiwilligkeit bei den Abstrichen wieder
sicherzustellen. Dort haben wir wie derzeit auch
das Problem, dass viele Leistungserbringer, die
sonst keine Teilnahme im Gesundheitswesen ha-
ben, sich in der Abrechnungsgestaltung so frei be-
wegen, wie sie sich gerade frei bewegen wollen,
mit allen Konsequenzen der Nichtpriifungsbarkeit
und -iiberpriifbarkeit von Qualitdt und Leistungs-
umfang in der Abrechnung.
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Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage geht an
die ALM. Welche Bedeutung kommt der Qualitéts-
sicherung in Laboren aktuell zu? Ist es nach Threr
Einschédtzung méglich, die PCR-Kapazitdten auszu-
weiten und zugleich die Schnelligkeit der Ergeb-
nisse zu erhéhen? Von welchem Umsetzungshori-
zont wire hier auszugehen?

SV Dr. Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin e. V. (ALM)): Qualitétssicherung ist ein
zentraler Baustein in der Diagnostik, egal ob sie ku-
rativ zur Behandlung Erkrankter oder praventiv zur
Feststellung von Infektion bei asymptomatischen
Personen eine Rolle spielt. Sie ist auch unabhéngig
von der Menge der Untersuchungen, die in einem
Labor durchgefiihrt wird, denn Qualitétssicherung
ist fiir die fachérztlichen Labore eine gesetzliche
Vorgabe. In der GKV-Honorierung bekommen wir
das Honorar nur dann, wenn wir diese Qualitétssi-
cherung im Rahmen der Abrechnung nachweisen
im Rahmen der elektronischen Ubergabe. Die Ska-
lierbarkeit ist insofern nicht die Fragestellung. Ei-
nen Teil Threr Frage habe ich nicht verstanden. Ich
vermute, es ging um die Befundlaufzeit, also wann
bekommen die zu Untersuchenden die Ergebnisse.
Aktuell ist es sicherlich kleiner als 24 Stunden. Als
ein sehr positives Beispiel darf ich die Schul-Tes-
tung in Bayern anfiihren. In Bayern sind mehrere
100 000 Kinder mehrfach in der Woche getestet

worden in einem komplett organisierten Programm.

Insbesondere inklusive der Nachtestung lagen die
Ergebnisse bis zum ndchsten Morgen 7 Uhr in der
Schule vor. Das heifit, wir haben Befundlaufzeiten
inklusive einer Nachtestung in einem Pooltest-Set-
ting von deutlich kleiner als 24 Stunden. Deswegen
ergibt sich fiir die Labore auch gar nicht die Frage,
Wien zu iibertragen, sondern die in Deutschland
etablierten Systeme auf die Bediirfnisse und den
Bedarf an Testungen entsprechend anzupassen.

Abg. Diana Stécker (CDU/CSU): Meine Frage geht
an den GKV-Spitzenverband. Wie schitzen Sie die
finanziellen Mehrausgaben des vorgelegten Antra-
ges ein? Bewerten Sie dies besonders vor den Hin-

tergrund der allgemeinen Finanzsituation in der
GKV.

Ausschuss fiir Gesundheit

SV Dr. Bernhard Egger (GKV-Spitzenverband): Die
Kosten dieses Modells sind aus meiner Sicht auf
Basis der vorliegenden Infos eigentlich nicht konk-
ret zu beziffern, weil diese Kosten von einer Viel-
zahl von Faktoren abhédngen. Zum einen wiére da
der Preis, der bei so einem Modell pro Test zu zah-
len wire. Es wire die Frage, ob eine neue Infra-
struktur fiir die Durchfithrung dieser Tests aufge-
baut werden miisste und natirlich dann im Kern,
fiir wen dieses Testangebot gilt. Gilt es fiir jeden
ohne Begriindung anlasslos? Gilt es insbesondere
fiir vulnerable Gruppen, wie von Herrn Brysch dar-
gestellt? Es ist noch eine Vielzahl von Variablen
drin, die zunédchst geklart werden miissten. Wir
sprechen aber doch iiber erhebliche Summen nicht
zu Lasten der GKV, sondern zu Lasten der offentli-
chen Hand, weil die 6ffentliche Hand die Kosten
fiir diese Testungen zu tragen hat. Wenn man sich
alleine den Status 2021 ansieht, dann wurden im
letzten Jahr pro Monat durchschnittlich 1,75 Milli-
onen PCR-Tests durchgefiihrt und 33 Millionen
Antigentests. Wenn man jetzt das Ziel verfolgt
wirde, nach dem Wiener Modell diese Zahl noch-
mal deutlich zu erhohen, und so verstehe ich auch
den Antrag, dann kann man relativ einfach aus-
rechnen, dass wir schon tiber hohe Betrdge reden.
In Deutschland kommt noch erschwerend dazu,
dass diese 33 Millionen Point-of-Care-Tests, also
Antigentests, das ist ein Durchschnittswert, dann
kiinftig als PCR-Tests durchgefiihrt werden. Zum
Beispiel hatten wir im Dezember 18 Millionen
Tests. Es ist immer ganz stark davon abhéngig, ob
wir uns gerade in einer Welle mit hohen Infektions-
zahlen befinden. Daher wiirden die Kosten unterm
Strich doch deutlich héher liegen nach meiner
Prognose, als das, was die 6ffentliche Hand fiir
diese Testungen derzeit ausgibt.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Meine ndchste Frage geht nochmal an die
ESVe Dr. Denkinger. Ich habe Thre Ausfiihrungen
so verstanden, dass unter den aktuellen Bedingun-
gen zwar eine Ubertragbarkeit des Wiener Modells
grundsétzlich moglich, aber mit allerlei Limitatio-
nen, Kosten und Problemen verbunden wére, dass
aber in Bezug auf zukiinftige Pandemien und der
Vorbereitung unter anderen Bedingungen andere
Testverfahren wie zum Beispiel die LAMP-Testung
sinnvoll sein kénnten. Kénnten Sie nochmal aus-
fiihren, was es sich mit dieser LAMP-Testung auch
in Abgrenzung zu PCR-Tests auf sich hat?
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ESVe Dr. Claudia Denkinger: In Bezug auf die Tes-
tung und nochmal zu Threr vorherigen Frage, ich
denke, dass anlasslose Pool-PCR-Testung und an-
lassloses Testen in Deutschland umgesetzt werden
kénnte und dass die Kapazitdt mobilisiert werden
konnte, wie die anderen Sachverstdndigen auch
dargestellt haben. Wenn man sich anschaut, wie
die Kapazitét iiber die Zeit auch gehalten werden
kann, dann geht das mit unglaublichen Investitio-
nen einher. Eine Adaptation auf ein neues Virus
oder auf eine stark verdnderte Variante ist moglich,
sobald man eine gewisse Grundkapazitit hat und
diese nicht durch andere Begrenzungen wie zum
Beispiel in der Versorgungskette oder durch die
Nutzung von anderen limitiert wird. Der
LAMP-Test ist ebenfalls ein Nukleinsdure basierter
Test, der im Vergleich zum PCR-Test leicht gerin-
ger sensitiv ist, aber in der Durchfiithrung einfacher.
Er wird am Markt bisher vor allem auch in den
Point-of-Care-Tests fiir COVID genutzt. Darauf
mochte ich mich aber nicht beziehen. In der Popu-
lationstestung, wenn man eine grofe Anzahl an
Gruppen testen muss, kann man hier schneller mo-
bilisieren, weil die Durchfithrung grundsétzlich
einfacher ist. Aber von der Adaptation auf ein
neues Target ist der LAMP dhnlich einfach wie die
klassische PCR. Von der Vorhaltung und der Infra-
struktur ist er einfacher fiir kiinftige Pandemien.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Auch meine
dritte Frage geht an die Deutsche Stiftung Patien-
tenschutz. Jetzt ist hier Einiges iiber Geld gespro-
chen worden, als ginge es uns darum, die Preise fiir
die PCR-Tests einfach beizubehalten, wie sie jetzt
sind, und die Tests noch auszuweiten und
obendrauf die ganze Antigenschnelltest-Infrastruk-
tur beizutreiben. Was halten Sie von dem Argu-
ment, dass die Preise bei uns fiir PCR-Tests rund
40 Euro sein miissen, aber in Wien bei ungefahr

5 Euro pro Tests liegen. Warum lassen sie sich bei
uns kaum noch senken? Was ist von dem Einwand
zu halten, dass nur bei geringer Prdvalenz in der
Bevolkerung Pooltests niitzlich sind?

SV Eugen Brysch (Deutsche Stiftung Patienten-
schutz): Ich finde, wir haben diese Argumente
heute hier gehort, weil die Sachverstdndigen ja
nicht aneinander vorbeireden. Wenn man

Herrn Miiller und Frau Denkinger zuhdrt, dann sagt
man, wir miissen doch versuchen, die PCR-Testung

Ausschuss fiir Gesundheit

als Kénigsweg insbesondere bei der Gruppe der
Vulnerablen starker zu etablieren. Nun muss man
natiirlich wissen, dass es eine politische Entschei-
dung war, die Antigentests zu platzieren. Letztend-
lich ist es Herrn Spahn nicht mehr gelungen, auf
die Bremse zu treten. Deswegen hat sich die Sache
so entwickelt. Nun haben wir eine Koalition, wir
haben einen neuen Herbst, davon ist auszugehen.
Also muss dariiber nachgedacht werden, alles aus
den Erfahrungen, die wir haben, umzusetzen.

Frau Denkinger sagt, es ist moglich. Ich habe bei
Herrn Miiller nicht gehdrt, dass er sagte, wir wiir-
den nicht mittun, deutlich hochzufahren, damit
wir im Herbst vorbereiteter sind. Warum wir diese
Preise zahlen, miissen Sie letztendlich den Minis-
ter fragen. Ich bin derjenige nicht. Die Preise wer-
den dort verhandelt und alles wird spitz abgerech-
net. Warum wir hier so grofziigig sind bei einem
Markt, der letztendlich vorhanden ist, weill ich
nicht. Ich bin Patientenvertreter und nicht der Ver-
treter der Laboréarzte oder der KBV. Tatsédchlich
miissen wir aber auch iiber — vielleicht ein ganz
neues Thema, ich will Sie nicht erschrecken — Mul-
tiplex-PCR-Influenza-Tests nachdenken. Ich be-
fiirchte ndmlich, dass wir im Herbst auf diese Frage
gar nicht vorbereitet sind und dann auf einmal eine
Entwicklung haben ... Ich bin schon mal froh, dass
sich das im Protokoll wiederfindet, weil wir haben
ndmlich schon im Mai dieses Jahres darauf hinge-
wiesen, was eigentlich ist, wenn sich etwas kombi-
niert, was wir nicht wollen, ndmlich auf der einen
Seite Influenza, die seit zwei Jahres regelrecht aus-
gefallen ist, und dadurch, dass wir jetzt alle offen
und frei durch diese Welt gehen, wir im Herbst
eine Kombination haben, die man letztendlich
schon heute vorbereiten, heute schon tiberdenken
muss. Die Politik muss ja Dinge vorbereiten. Wir
haben es gerade auch von Herrn Dr. Dahmen ge-
hort. Dazu muss dringend nachgearbeitet werden,
weil so sollten wir nicht in den Herbst 2022 gehen.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
néchste Frage richtet sich an die ALM, und bezieht
sich auf den Aufbau einer PCR-Infrastruktur. Wa-
ren Sie so freundlich, uns die Problematik der er-
forderlichen Fachkrifte fiir den Aufbau einer zu-
sétzlichen Infrastruktur fiir PCR-Testungen zu
schildern? In welchem Verhéltnis steht der Investi-
tionsaufwand zu dem erreichbaren Nutzen, den er-
reichbaren Effekten?
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SV Dr. Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin e. V. (ALM)): Zunichst fiirs Protokoll,
Herr Brysch, wir kénnen Influenza und COVID-19
parallel testen seit Mérz 2020, also seit Beginn der
Pandemie. Wir waren auch zwei Winter lang und
sind den dritten Winter darauf vorbereitet, hier
eine Kombinationstestung zu machen. Sie kénnen
ganz beruhigt sein, die Versorgung kranker Men-
schen ist sichergestellt. Das Gesetz iiber technische
Assistenten in der Medizin regelt in Deutschland
den Fachkraftemarkt und auch die Tétigkeit des
Assistenzpersonals in medizinischen Laboratorien
mit einer vorbehaltenden Tétigkeit. Das ist abzubil-
den, wenn humanmedizinische Proben untersucht
werden. Der Fachkraftemarkt ist wie in anderen Be-
reichen, ich will nicht sagen leergefegt, aber extrem
angespannt, weil hier natiirlich ein hoher Bedarf
besteht, medizinisch-technische Laborassistenten
in Laboratorien einzustellen. Die Labore haben in
Deutschland quasi aus den Stand PCR-Kapazitdten
von 3,1 Millionen pro Woche aufgebaut, die zurzeit
zu iiber Dreiviertel ungenutzt sind, aber Kosten ver-
ursachen. Im Ubrigen haben die das sozusagen aus
Eigeninteresse in eine bestehende Infrastruktur der
Labore gemacht. Es ist ein wesentlicher Vorteil,
dass Deutschland eine wahnsinnig gute, flichende-
ckende, ambulant und stationar funktionierende
Struktur hat. Es wire nicht giinstig, parallel dazu
etwas Zusitzliches aufzubauen. Ob die Technolo-
gie Q-LAMP, LAMP-Seq oder was auch immer me-
thodisch das Beste ist, eine Rolle spielt, entschei-
den bei uns die Labore sowieso im Laufe der Pan-
demie, weil sie sich fiir die Fragestellung die quali-
tativ bestmogliche Methode aussuchen. In einem
diagnostischen Labor werden Kranke untersucht
und die bestmogliche Methode PCR ist immer das
Mittel der Wahl. Parallel werden noch priaventive
Testungen in Kita, Schule und Altenheim durchge-
fiihrt. Da macht man eine Pool-Testung. Hier ver-
schiedene Methoden parallel zu haben, ist eine
schwierige Option. Dariiber hinaus sind wir mit
den etablierten Verfahren und Dank der Diagnostik-
hersteller, Herr Weigel hat es dargestellt, in der
Lage, grofe Mengen und skalierbare Mengen zur
Verfiligung zu stellen. Wie gesagt, das muss geplant
werden, dann ist auch der Bedarf, so wie die politi-
schen Rahmenbedingungen ihn erforderlich ma-
chen, méglich. Die zwei Aspekte Planungssicher-
heit und Refinanzierung nicht genutzter Strukturen
sollte man auch bedenken.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an den VDGH. PCR-Tests zeichnen sich durch
hohe Sensitivitdt aus. Wie ist es um die Weiterent-
wicklungsperspektiven dieser Technologie derzeit
bestellt und sind neue Testsysteme in der Pipeline,
die gegebenenfalls deutlich schneller Ergebnisse
auf hohem Niveau liefern und gegebenenfalls auch
kostengiinstiger sind?

SV Dr. Martin Walger (Verband der Diagnostica-In
dustrie e. V. (VDGH)): Die Hersteller sind bemiiht,
stdndig die Produkte zu verbessern. Dies gilt auch
fiir die PCR-Testung. Wir stehen aber auch vor der
Herausforderung, dass wir natiirlich bei jeder Vari-
ante und Subvariante des Erregers nachjustieren
miissen, um schon relativ frith in der Pandemielage
flichendeckende Erhebungen oder besser Zusam-
menstellungen der laufenden Ergebnissen aus der
Qualitdtssicherung in den medizinischen Laboren
vorzulegen. Ich glaube, alle waren iiberrascht, wie
hochwertig die Performance in den Laboren mit
dem entsprechenden Testequipment ist. Wenn Sie
Testverfahren ansprechen, die noch schneller sind,
geht es im Wesentlichen um den Riicklauf des Er-
gebnisses an den Patienten oder den Getesteten. Ich
mochte kurz erwdhnen, dass es fiir die PCR-Point-
of-Care eine Fabrikation gibt. Das ist ein Gerit, in
das eine Kartusche hineingeschoben werden muss,
ein Tischgerit, mit dem innerhalb von 20 oder

25 Minuten ein Ergebnis vorliegt. Wenn ich das in
Zusammenhang mit Testkapazitédten stelle, dann
muss ich sagen, dass eine noch stidrkere Nutzung
der Point-of-Care-PCR-Technologie nicht geeignet
wire, einen verdoppelten oder verdreifachten Test-
bedarf abzudecken.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
mochte ich gern an die ALM richten. Im Antrag
wird ausgefiihrt, dass sich durch die Kombination
von verschiedenen Testungen und einen massiven
Ausbau der Test-Infrastruktur erhebliche Preisvor-

teile, Skaleneffekte ergeben konnten. Wie bewerten
Sie das?

SV Dr. Michael Miiller (Akkreditierte Labore in der
Medizin e. V. (ALM)): Zunéchst diirfen wir sagen,
dass in Deutschland die Vergiitung fiir die PCR im
GKV-Bereich im unteren Bereich im europdischen
Vergleich liegt, beispielsweise Italien, Portugal
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30 Euro, Frankreich 33 Euro, Osterreich 35 Euro,
Belgien 44 Euro, Belgien und Osterreich erlauben
keine Pooltestung. In Deutschland ist es zum Bei-
spiel in Bayern bei Kita-Testungen so: Wir bekom-
men eine PCR vergiitet unabhédngig davon, ob wir
eine einzelne Person untersuchen oder eine Grup-
penuntersuchung von zehn Personen machen —

35 Euro durch zehn Personen sind 3,50 Euro. Ich
finde, das ist eine sehr niedrige Kostenbeteiligung,
wenn man gepoolte Proben untersucht. Hinzu kom-
men gegebenenfalls noch Logistikfragen oder Auf-
winde fiir das Auflésen des Pools. Wir sind in
Deutschland kostenméBig auf einem sehr niedrigen
Niveau und sind, was die Rationalisierungsreser-
ven angeht, auch auf einem sehr niedrigen Niveau.
Wir diirfen nicht vergessen, die Laboratorien arbei-
ten zu iiber 50 Prozent nach wie vor sieben Tage
die Woche, um die 24 Stunden Befundlaufzeit auch
am Samstag, Sonntag und Feiertag sicherzustellen.
80 Prozent der Labore, die PCRs fiir Corona ma-
chen, arbeiten sechs Tage die Woche. Wir haben
also eine hochfrequente Situation. In der normalen
vertragsdrztlichen Versorgung ist die Fiinftagewo-
che die Regel. Insofern haben die Labore allein
iiber die Personalkapazitdten an Wochenende und
Feiertagen durchaus andere Kostensituationen als
in der Regelversorgung. Die Kombination Pooling,
ich hatte das bereits erwidhnt, bis zu etwa 25 Pro-
zent der Proben werden bereits gepoolt. Wir hétten
bei etwa einer Million Testungen in der KW 17 si-
cherlich ein Mehrfaches an Personen, die wir zih-
len wiirden. Wir haben es in Deutschland bewusst
anders gemacht, wir geben die Anzahl der durchge-
fiihrten PCR-Untersuchungen ab, um die techni-
sche, analytische PCR-Kapazitdt benennen und be-
werten zu konnen. Das ist in der Informationswei-
tergabe an das Bundesministerium fiir Gesundheit
und an das RKI und auch an weitere Einrichtungen
und an die Bundesldnder wichtig, weil damit ein-
geschétzt werden kann, wie die tatsdchliche Test-
moglichkeit auch in der Fldche ist.

Abg. Kay-Uwe Ziegler (AfD): Meine letzte Frage
geht an den ESV Prof. Dr. Bergholz. Kénnen Sie
uns noch etwas ausfiihrlicher zu der derzeitigen
Datenqualitdt der SARS-CoV-2-PCR-Testergebnisse
aus der Sicht eines Qualitdtsmanagers sagen?

Ausschuss fiir Gesundheit

ESV Prof. Dr. Werner Bergholz: Ich nehme noch-
mal das Thema Inzidenz auf. Ich hatte gesagt, die
Stichprobe muss mit eingerechnet werden. Ich drii-
cke es jetzt mal anders aus. Wenn ich doppelt so
viel teste und ich hab vorher nicht ... — ich rede
jetzt von anlasslosen Tests — dann werde ich auch
doppelt so viele finden. Wenn ich mit Anlass teste,
dann wird es ein bisschen anders ausschauen. Es
ist ganz sicher, je mehr ich teste, desto mehr finde
ich. Das Problem aus Qualitdtsmanagementsicht ist
jetzt, dass, wenn ich anlasslos teste, die Inzidenz
typisch ist fiir das, was wir gerade haben. Wir ha-
ben gerade 600 auf 100 000, das sind also weniger
als 1 Prozent, 0,6 Prozent. Wenn ich die Dunkelzif-
fer dazu nehme, reden wir von vielleicht 1 bis

1,5 Prozent. Dann wird der anlasslose Test mir
circa 80 Prozent falsch Positive bringen. Das ist auf
jeden Fall fiir eine qualitdtsmanagementrechte Mes-
sung ein ganz schlechter Punkt. Mit anderen Wor-
ten, wenn ich solche Tests mache, muss ich immer
wissen, wie viele Tests habe ich gemacht. Der Pro-
zentsatz an positiven Tests wire eine korrekte
Kennzahl. Die Inzidenz im medizinischen Sinne ist
anders definiert, als wie das RKI es jetzt tdglich be-
kannt gibt. Zur Normung, wir haben keine Standar-
disierung. Das bedeutet, wir haben weder eine zeit-
liche noch eine 6rtliche Vergleichbarkeit, wenn je-
des Labor es anders macht. Ich lasse mich gern po-
sitiv iiberraschen, dass aus Anlass dieser Bemer-
kung, die Labore ... oder dass es vom RKI heilt, es
gibt doch eine Standardisierung. Entsprechende
Anfragen wurden jedenfalls negativ beschieden.
Was ich auch anzukreiden habe, ist, ich habe es bei
unserem lokalen Gesundheitsamt nachgefragt, die
wissen nicht die Anzahl der Testungen und die ha-
ben auch keine Ahnung, wie die Falsch-Positiv-
und die Falsch-Negativ-Rate in den Laboren, die sie
iiberwiegend benutzen, ist. Es ist ein ziemlicher
Blindflug in punkto Messunsicherheit, ein ziemli-
cher Blindflug, wenn jetzt ... Zum Beispiel, wir ha-
ben in Moment das Geschehen, dass Schles-
wig-Holstein die héchsten Inzidenzen zurzeit hat,
Niedersachsen auch noch sehr hohe. Vor einem
Jahr oder vor zwei Jahren um dieselbe Zeit war es
genau umgekehrt. Die Kiistenldnder hatten weniger
und das muss man irgendwie erkldren konnen.

Die stellvertretenden Vorsitzende: Vielen Dank.
Damit sind wir am Ende unserer Anhoérung ange-
kommen. Ich danke allen Sachverstdndigen sehr
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herzlich, dass sie uns heute fiir die Fragen zur Ver-
fiigung standen und allen Abgeordneten fiir die
Fragen. Ich schlieBe hiermit die Anhérung und
wiinsche Ihnen einen guten Tag.

Schluss der Sitzung: 15:07 Uhr

gez.

Dr. Kirsten Kappert-Gonther, MdB
Stellvertretende Vorsitzende
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