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Qualitdtsgesicherte Laboratoriumsmedizin im Interesse des Patienten
Stellungnahme des AQL e. V. zum Entwurf eines Gesetzes fiir eine Apothekenhonorar-
und Apothekenstrukturreform (Apotheken-Reformgesetz — ApoRG)

Sehr geehrter Herr Professor Lauterbach,

Qualitatsgesichert anerkannte, zertifizierte und akkreditierte Diagnose- und &rztliche
Behandlungsqualitat sind im Interesse medizinisch effizienter Patientenbehandlung und
Aufgabe, Berufung und Motivation der Facharzte:innen fir Laboratoriumsmedizin und
der medizinischen Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie.

Sie kennzeichnet das Berufsbild der Fachérzteschaft ,hinter den first line Arztpraxen* an
der vorderen Front der arztlichen Versorgungsstrukturen, die immerhin in ca. 70% aller
Behandlungsfalle die fir richtige Diagnosen und Behandlungserfolge wesentlichen
biochemischen und zellularen Informationen aus Blut und anderen Korperséaften
erheben. Eine medizinisch und organisatorisch effiziente Versorgung der Bevdlkerung
auf heutigem Stand der Wissenschaft ist ohne sie nicht mehr méglich.

Fast alle fachérztlichen Laboratorien Deutschlands sind seit 1999 in dem eingetragenen
Verein ,Arztliches Qualitétslabor e.V.“ Mitglied und bilden das vom Bundeskartellamt
amtlich anerkannte Qualitatskartell ,AQL e.V.“ - trotz allen innerarztlichen Wettbewerbs
im Gesundheitswesen — aber eben einem lauteren Qualitatswettbewerb im Interesse
effizienter und ggf. synergistischer Patientenbehandlung verpflichtet.

Eine der Hauptaufgaben des AQL e. V. ist daher seit mehr als zwei Jahrzehnten die
Sicherstellung der Qualitat bei der Erbringung labordiagnostischer Leistungen. Wir
stellen eine rechtskonforme und qualitatsgesicherte Labordiagnostik zum Wohl der
Burgerinnen und Burger unseres Landes sicher und haben uns dem seit 2010
gemeinsam verpflichtend geltenden Qualitats- und Wettbewerbs-Kodex des AQL e.V.
unterworfen.
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Mit dem ,Entwurf eines Gesetzes fiir eine Apothekenhonorar- und
Apothekenstrukturreform“ (ApoRG) will das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) nun ungeprft die Berechtigung zur Durchfiihrung In-vitro-diagnostischer
Schnelltests in die Hande nicht-arztlicher Leistungserbringer legen, hier den
Apothekerinnen und Apothekern. Nachweise sollen dort zunéchst fiir Adenovirus,
Influenzavirus, Norovirus, RSV und Rotavirus gefiihrt werden. Man behdlt sich sogar
vor, dieses Testprogramm - mit dieser laienhaften Kontrolle - sogar noch auszuweiten
auf weitere Erreger. Schlieflich steht auch noch eine Anderung des
Heilmittelwerbegesetzes im Raum, um sogar noch Werbung fiir diese neuen, nicht
arztlich qualifiziert gesicherten Leistungen in Apotheken zu erméglichen.

Im Rahmen der SARS-CoV 2 - Pandemiebekéampfung wurden durch die Testverordnung
bereits nichtarztliche Leistungserbringer zur Erbringung einer Untersuchung der sonst
fachérztlich tiberwachten Labordiagnostik am Menschen ermachtigt, ohne hier die seit
vielen Jahren (1972) verbindlich geltenden Anforderungen an die fachérztliche
Qualitatssicherung in der Labordiagnostik sicherzustellen. Uber die Fehlentwicklungen,
die sich daraufhin bei den Schnelltests ergeben haben, wurde hinreichend berichtet.

Der AQL e.V. kritisiert daher erneut die Erweiterung des Kreises der
Leistungserbringer auf nichtarztliche, nicht diagnostisch fachéarztlich
qualitdtsgesichert abeitende Einrichtungen mit uniiberschaubaren negativen
Auswirkungen auf die gesamte drztliche Behandlungsqualitat, Patientennutzen
bzw. —schaden - sowie Kosten fiir die Solidargemeinschaft !

Die derzeit bekannten Schnelltests verfligen durchweg nicht (iber die nétige, fachérztlich
kompetent und verantwortungsvoll validierte Sensitivitat und Spezifitat; negativ und
positiv pradiktiver Wert bleiben unklar.

Das heiBt klar: Nicht nur die Nachweisempfindlichkeit ist nicht ausreichend, sondern
auch die Richtigkeit positiver wie auch negativer Testergebnisse ist jeweils infrage zu
stellen - damit aber vor allem auch die Richtigkeit der Diagnose !

Wer bewertet die diagnostischen Ergebnisse aufgrund einer Schnelltestung — und wer
tragt Verantwortung fiir die ggf. notwendigen &rztlichen Diagnosesicherungs- und
Behandlungsmalinahmen im Falle von Infektionserkrankungen?

AuRerdem: Wie werden Apotheken eingebunden in die Meldepflicht nach dem
Infektionsschutzgesetz?

Diese Aufgaben liegen aus gutem Grund bisher in arztlicher Verantwortung
(mehrjahriges medizinisches Studium und mehrjéhriger Fachérztlicher Weiterbildung!).

Alles Aufgaben, die mit Fug und Recht — aus &rztlicher Verantwortung ! -bislang den 5
Jahre lang bis zur FA-Priifung ausgebildeten und erfahrenen Facharzten vorbehalten
sind.

Fiir die Arztlichen Qualittslabore, wie auch alle akkreditierten Laboratorien, ist oberstes
Gebot, die jeweils bestmdglich qualitatsorientierte Patientenversorgung und somit die
Gewahrleistung der Patientensicherheit. Fir diese gilt verbindlich die ,Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen® (Rili-BAK).

Soll diese Qualitatssicherung auf Apotheken ausgedehnt werden?
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Nochmals unterstreichen wir ausdricklich, dass qualitatsgesicherte , arztlich und
wissenschaftlich validierte Analytik von Testverfahren und die daraus resultierende
diagnostische Befundinterpretation Tatigkeiten bzw. Verantwortlichkeiten sind, die dem
Facharztvorbehalt unterliegen miissen. Es zeigt sich wiederholt z.Zt. der Corona-
Pandemie, dass eine Qualitatssicherung von medizinischer Analytik und arztlicher
Diagnostik ohne diese verbindliche Einhaltung der Rili-BAK nicht gegeben ist — mit z.T.
fatalen, medizinisch, epidemiologisch und gesundheitswirtschaftlich negativen Folgen.

Wir mdchten nicht unerwahnt lassen, dass die Mitgliedslaboratorien des AQL e.V.
sémtliche Dokumentationspflichten erfillen, die jederzeit iberprtift werden kdnnen. Wir
leisten so einen wesentlichen Beitrag zur Transparenz und gegen Abrechnungsbetrug.

Wir appellieren daher mit Nachdruck an Sie, sich fiir die Beschrankung der
Durchfiihrungserlaubnis von In-vitro-diagnostischen-Untersuchungen auf die
dafiir qualifizierten Leistungserbringer einzusetzen, die nach 5-jahriger
Facharztweiterbildung gem. der amtlichen Weiterbildungsordnung fiir Arzte und
abschlieBender spezialisierter Facharztprifung den Befahigungsnachweis faktisch
erbracht haben und die Einhaltung der Vorgaben der Rili-BAK erfiillen. Sofern andere
Leistungserbringer In-vitro-diagnostische Untersuchungen am Menschen anbieten
sollen, so ist zumindest zwingend eine RiliBAK-analoge Qualitatssicherung, zusammen
mit dem Nachweis einer entsprechend qualifiziprten Person in arztlicher Verantwortung,
verbindlich einzufordern und die regelméRige Uberpriifung der Einhaltung dieser
Vorgaben nachhaltig vorzuschreiben. Die Heilkunde in der Medizin inklusive
labormedizinischer Leistungen in der Patientenversorgung sollte arztlich bleiben.

Im Interesse von Gesundheit , Leben und Wohl der Patienten/-innen bitten wir Sie
dringend um lhre politische und/oder amtliche Unterstiitzung unserer kritisch
mahnenden Hinweise, damit Qualitdt und Sicherheit im Mittelpunkt der
Patientenversorgung und richtiger Therapiesteuerung stehen.

Uber weiterfiihrende Gesprache, kritische Dialoge, Stellungnahmen und die Maglichkeit
zur Beantwortung Ihrer ggf. offenen Fragen wiirden wir uns sehr freuen und stehen
lhnen dafir stets und uneingeschrénkt gerne zur Verfiigung.

Herzliche GriiRe
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Dipl.-Kfm. Eric Goller Dr. med. Dr. rer. nat. Helmut Wagner
Geschéftsfiihrer Vorstandsvorsitzender




