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Sehr geehrte Damen und Herren,

der Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie e.V. (BAMI
e.V.) Ubermittelt lhnen heute in Vertretung fiir seine Mitglieder eine Stellungnahme zu dem uns
vorliegenden  Referentenentwurf fir eine Dritte Verordnung zur Anderung
medizinproduktrechtlicher Vorschriften, welchem bereits im Bundestag zugestimmt wurde.
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Wir bedauern es sehr, dass wir als der arztliche Berufsverband, in dessen Expertise diese
Angelegenheit vor allem fallt, nicht an der Verbdandeanhérung zu diesem Entwurf beteiligt
worden sind. Dennoch mdchten wir auch zu diesem fortgeschrittenen Zeitpunkt noch auf die
Risiken und Gefdhrdungen hinweisen, die sich durch die vollstindige Aufhebung der
Marktzugangsbeschrankung gemald § 3 Absatz 4 MPAV ergeben.

Mit freundlichen GriRRen

L

Dr. med. Daniela Huzly Prof. Dr. med. Ralf Ignatius
Bundesvorsitzende BAMI e.V. stellv. Bundesvorsitzender BAMI e.V.



Stellungnahme zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit
Dritte Verordnung zur Anderung medizinproduktrechtlicher Vorschriften

(vom 03.11.2023)

Die Aufhebung der Marktzugangsbeschrankung gemal § 3 Absatz 4 MPAV zur Ermdglichung der
Abgabe von Antigenschnelltests zum Nachweis u. a. von Influenzaviren und RSV an Laien wurde
im Referentenentwurf verfligt. Durch die Streichung des Absatzes 4 im Artikel 2 der Verordnung
wird es ermoglicht, dass In-Vitro-Diagnostika fiir zuvor genannte u. a. Erreger nicht mehr nur an
bestimmte Einrichtungen in der Gesundheitsversorgung, sondern auch an Laien abgegeben
werden dirfen.

Aus medizinisch-mikrobiologischer Sicht halten wir dies fir riskant, weil bei Anwendung von
Antigenschnelltests mit einer erheblichen Anzahl von sowohl falsch-negativen als auch falsch-
positiven Testergebnissen zu rechnen ist. Dieses kann dazu fiihren, dass sich falsch-negativ
Selbstgetestete trotz bestehender Infektion und Kontagiositat falschlicherweise in Sicherheit
wiegen und bei u. U. schwer verlaufenden Infektionen wie Influenza ggf. erst spat oder zu spat
arztliche Hilfe aufsuchen. Dariiber hinaus wiirde das tatsachliche Infektionsgeschehen
verschleiert, so dass Infektionsketten nicht rechtzeitig aufgedeckt werden und unkontrollierte
Ausbruchssituationen entstehen konnten. Schlief3lich ist eine Anderung
medizinproduktrechtlicher  Vorschriften im Sinne des Referentenentwurfs auch
infektionsdiagnostisch aufgrund bestehender virologischer Fachexpertise in den facharztlichen
Laboren nicht erforderlich.

Begriindung:

Die Gute der Infektionsdiagnostik beruht in grolem MaRe auf einer korrekten arztlichen
Indikationsstellung hierzu. Diese Indikationsstellung erhoht die Pratestwahrscheinlichkeit und
dadurch sowohl den positiven Vorhersagewert der Untersuchung (zur Beantwortung der Frage:
Mit welcher Wahrscheinlichkeit ist der Patient mit einem positiven Testergebnis mit dem
betreffenden Infektionserreger infiziert) als auch den negativen Vorhersagewert (zur
Beantwortung der Frage: Mit welcher Wahrscheinlichkeit ist der Patient mit einem negativen
Testergebnis mit dem betreffenden Infektionserreger nicht infiziert). Das bedeutet, dass es im
Einzelfall, abhangig von Anamnese und Symptomatik, besser ist, keine (!) erregerbezogene
Diagnostik durchzufihren.

Die Begriindung des Referentenentwurfs zur Aufhebung der Marktzugangsbeschrankung fir In-
Vitro-Diagnostik fiir die Eigenanwendung des direkten Erregernachweises besteht in der



Aussage, dass die ,,durch die Corona-Pandemie erlernten Testroutinen” ausreichend sind und
deshalb auf weitere Erregergruppen ausgeweitet werden kénnen. Das Argument ldsst dabei
vollig auBer Acht, dass die Selbsttests wahrend der SARS-CoV-2-Pandemie als MaRnahme zur
Teilhabe am o6ffentlichen Leben (z. B. der Konzertbesuch ist moglich bei negativem Testergebnis)
und nicht der Infektionsdiagnostik dienten. In dieser Ausnahmesituation galt es, eine Ausbreitung
der Pandemie zu verhindern und vulnerable Gruppen zu schiitzen (was trotz Selbsttestungen nur
unzureichend gelungen ist).

Weiter stellt sich zudem die Frage, flir wen In-Vitro-Diagnostik zur Eigenanwendung der oben
genannten Erreger einen Mehrwert bringt. Symptomatische Personen begeben sich dank
niedrigschwelligem Angebot zur Diagnose und Behandlung in die Hande von wohnortnahen
Arzt/innen und erhalten gesicherte Ergebnisse als Leistung der gesetzlichen oder privaten
Krankenkassen. Nicht-symptomatische Personen haben dagegen meist wenig Anreiz, auf eigene
Kosten Selbsttests durchzufiihren, da sie nicht von einer Infektion ausgehen. Und zum sicheren
Infektionsausschluss asymptomatischer Personen sind Selbsttests aufgrund ihrer prinzipiell
niedrigen Sensitivitat nicht geeignet!

Werden dennoch Selbsttests bei eintretenden Symptomen angewendet und auf eine korrekte
medizinische Anamnese verzichtet, birgt dies die Gefahr einer falschen Einschatzung der
Situation. Wie soll ein Laie wissen konnen, welcher Test zur Anwendung kommen muss, zu
welchem Zeitpunkt ein Test durchgefiihrt werden soll oder ab welchem Schweregrad der
Symptome doch eine Arztin oder ein Arzt zu Rate gezogen werden muss?

Darliber hinaus sind alle bisher verfliigbaren Testsysteme zum Nachweis mikrobieller Antigene
weniger sensitiv und auch weniger spezifisch als die auf PCR als Goldstandard basierenden
Verfahren. Aus diesem Grund wurden zum 01.07.2022 auch weitere (Multiplex-)PCR-Verfahren
zum Nachweis relevanter Erreger in den EBM aufgenommen.

Unter anderem im Deutschen Arzteblatt wurden Studien publiziert, die belegen, dass die
Anwendung von SARS-CoV-2-Antigentests durch Laien mit einer erheblichen Rate ungewollt
falsch negativer (z. B. aufgrund unzureichender Praanalytik), ungewollt falsch positiver (aufgrund
einer zu geringen Pratestwahrscheinlichkeit) und im Einzelfall auch gewollt falsch positiver
(Anleitungen zur ,Erstellung” falsch positiver Testergebnisse kursieren im Internet zuhauf)
Testergebnisse gefuhrt hat. Dagegen fehlen bis heute Studien, die einen deutlichen Vorteil dieser
Form der Infektionsdiagnostik fiir individuelle Patienten gezeigt hatten.

In-Vitro-Diagnostik zur Eigenanwendung, z. B. zum Nachweis von Influenzaviren, konterkariert
dariber hinaus auch die Infektionssurveillance. Positive und an das RKI zu (bermittelnde
Influenzavirusnachweise bilden hierfiir die Grundlage. Da Uber § 6 IfSG fir die behandelnden



Arzte nur der Verdacht einer Erkrankung, die Erkrankung sowie der Tod in Bezug auf die
»Zoonotische Influenza“ (z. B. Influenza A H5N1), nicht jedoch auf die momentan zirkulierende
Influenza (Influenza A H3N2, HIN1 oder Influenza B) meldepflichtig ist, wiirden durch die
Anwendung der Laien-Influenzatests die Erfassung und Meldung dieser Infektionen in der Anzahl
u. U. deutlich zurlickgehen, was zu einer erheblichen Verzerrung des Bildes des
Infektionsgeschehens flihren wirde. Daher ist auch aus infektionsepidemiologischer Sicht die
Beibehaltung der jetzigen Influenzadiagnostik (und auch die Diagnostik aller anderen
Infektionserreger, fiir die das RKI ja gerade eine genomische Surveillance aufbaut) erforderlich.

SchliefRlich besteht auch keine Notwendigkeit, die MPAV zu dndern. Die facharztlichen Labore
waren und sind ohne Einschrankungen in der Lage, die é&rztlich indizierten
Infektionserregernachweise qualitatsgesichert und auch zeitnah durchzufiihren. Dieses
bewadhrte Vorgehen sollte deshalb beibehalten werden. Daher ist es nicht an der Zeit, den gut
begriindeten Facharztvorbehalt weiter aufzuweichen, sondern im Gegenteil diesen auch fir die
SARS-CoV-2-Diagnostik wiederherzustellen.

Zusammenfassend sehen wir somit keinen sachlich triftigen Grund fiir die im Referentenentwurf
vorgeschlagene Anderung.



