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Dringender Klarstellungsbedarf im Zusammenhang mit Corona-Testungen im
Krankenhaus sowie bei der einrichtungsbezogenen Impfpflicht

Sehr geehrter Herr Professor Dr. Franke,

die mit dem Gesetz zur Starkung der Impfpravention gegen COVID-19 und zur Anderung
weiterer Vorschriften im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie eingefihrte
einrichtungsbezogene Impfpflicht tritt zum 15.03.2022 in Kraft. Vor diesem Hintergrund
kommt den verschiedenen Corona-Testungen in den Krankenhdusern eine besondere
Bedeutung zu. Aktuell sind die Krankenhduser im Rahmen von umfangreichen
Testvorgaben gemall 8§ 28b IfSG dazu verpflichtet, den Zugang fir relevante
Personengruppen, die die Krankenhauser flir einen signifikanten Zeitraum betreten, nur
nach einem negativen Corona-Test zu gewahren. Parallel dazu fallen Krankenhauser
auch unter den Anwendungsbereich der Coronavirus-Testverordnung (TestV) und haben
einrichtungsbezogene Testkonzepte zu erstellen und umzusetzen.

Im Zusammenspiel mit der Einfihrung der einrichtungsbezogenen Impfpflicht und den
zahlreichen damit zusammenh&ngenden offenen Verfahrensfragen sind bei den
Krankenhdausern verschiedene Problemfelder zutage getreten, die zu erheblichen
Unklarheiten fihren und dringend angepasst werden mussen.

1. Auslaufen der Testpflichten in §28b IfSG zum 19.03.2022

Nach aktueller Gesetzeslage laufen die in 8 28b IfSG geregelten umfangreichen
Testpflichten — gemal 8§ 28b Abs. 7 IfSG — mit Wirkung zum 19.03.2022 aus. Im Hinblick
auf das Zusammenwirken der in 8 20a IfSG geregelten einrichtungsbezogenen
Impfpflicht, die ab dem 16.03.2022 Geltung beansprucht, und dem in 8§ 28b IfSG
geregelten Testregime, wonach die den Nachweis nicht erbringenden Tatigen weiterhin
in Krankenhausern tatig werden konnen, da sie dem Testregime unterfallen und sich
taglich testen lassen missen, ist das Auslaufen der Testpflichten kritisch zu betrachten.
Die Krankenhauser sind absolut im Unklaren dartber, ob das Testregime in 8§ 28b IfSG
weiterhin greifen wird oder ob sie auf die lediglich mittelbar in § 6 der Testverordnung
vorgesehenen ,einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepte* zurtickfallen.
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Die Krankenhauser benétigen Klarheit, ob auch nach dem 19.03.2022 das Testregime
des 8 28b IfSG weiterhin Geltung beansprucht. Aus diesem Grund bitten wir darum, die
in 8 28b Abs. 7 S. 3 SGB V angelegte Mdglichkeit der Fristverlangerung um drei Monate
wahrzunehmen.

2. Notwendigkeit des Abschlusses eines Auftragsverarbeitungsvertrages zur
Umsetzung der einrichtungsbezogenen Impfpflicht

Zur Umsetzung der einrichtungsbezogenen Impfpflicht hat das BMG eine umfangreiche
Handreichung (in vierter Gberarbeiteter Fassung) mit Stand vom 22.02.2022 vorgelegt.
In der aktuellen Fassung stellt das BMG in Frage 33 dar, dass fur die Kontrolle von
Nachweisen bei Beschaftigten externer Unternehmen, die in Krankenh&usern tatig
werden, die Unternehmen selbst jedoch nicht zu den in der Vorschrift des 8§ 20a IfSG
genannten Einrichtungen gehdren, ein Auftragsverarbeitungsvertrag im Sinne der
DS-GVO notwendig ist.

In den Krankenhausern sind regelhaft, insbesondere in der Essensversorgung und der
Reinigung, Beschéftigte externer Dienstleister / Servicegesellschaften sowie deren
Subunternehmer tatig. Angesichts der Komplexitdt sowie Regelungstiefe von
Auftragsverarbeitungsvertragen im Sinne von Art. 28 DS-GVO ist der Abschluss eines
solchen Vertrages zwischen einem Krankenhaus und einem externen Dienstleister
innerhalb kirzester Zeit weder umsetzbar noch realistisch. Dies hatte zur Konsequenz,
dass die Krankenh&user die Kontrolle dieser extern Beschaftigten, die in Krankenhausern
tatig werden, selbst durchfiihren missen, was schon aus pragmatischen Grinden kaum
leistbar ist. Auf welche Art und Weise samtliche extern Tatigen erreicht werden sollen, ist
vollig unklar. Sofern Krankenhauser tiber wenige Eingange in das Krankenhaus verfligen,
kénnten die Krankenhauser dieses Problem insofern l6sen, als sie Security-Mitarbeiter
an den wenigen Eingéngen abstellen, die sodann taglich jeden im Krankenhaus Tatigen
kontrollieren und dies fir die Zeit vom 16.03.2022 bis zum 31.12.2022. Verflugen
Krankenhauser Uber zahlreiche Eingange ist auch dieses sehr komplizierte Vorgehen
nicht leistbar. Die Kontrolle / Zusicherung gegentber dem Krankenhaus muss hier durch
die externen Arbeitgeber leistbar sein und dies in datenschutzrechtlich legitimer Weise.
Die externen Arbeitgeber verweisen bereits jetzt darauf, diese Daten ihrer Beschaftigten
nicht erheben zu durfen.

3. Vorgaben fir Auffrischimpfungen und Intervallzeiten immer noch nicht bekannt

Auf der Seite des PEI (Paul-Ehrlich-Institut - Coronavirus und COVID-19 Coronavirus und
COVID-19 (pei.de)) sind mit Stand von heute noch immer keine Angaben zu
Auffrischimpfungen und entsprechenden Intervallzeiten verdffentlicht. Unter Mal3gabe
der AuRerung des BVerfG, dass die doppelte Verweisung im IfSG auf die COVID-19-
SchutzmalRnahmen-AusnahmeVO bzw. auf die Seite des PEI verfassungswidrig sei, ist
dies einerseits nachvollziehbar, stellt aber in der Praxis ein massives Problem dar, da die
Krankenh&auser tber die konkreten Anforderungen fir die Kontrollen des Impfstatus
Kenntnis haben missen und dies bereits jetzt. Eine Umsetzung der Kontrollen erst am
16.03.2022 ist angesichts der Personalzahl samtlicher in Krankenh&usern Tatiger nicht
umsetzbar.
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4. 90-Tage-Genesenenstatus versus 6 Monate

Die durch die Gerichte kritisierte Verkirzung des Genesenenstatus von 6 Monaten auf
90 Tage (RKI - Coronavirus SARS-CoV-2 - Fachliche Vorgaben des RKI fir COVID-19-
Genesenennachweise) hat nur Auswirkungen auf die Antragsteller der Verfahren.
Insofern gilt - mit Stand heute - fir die Kontrollpflicht der Krankenh&auser die 90-Tages-
Frist. Hier ist dringender Klarstellungsbedarf notwendig.

5. Procedere / Vorgehensweisen nach Mitteilung eines Krankenhauses an das
Gesundheitsamt, dass Nachweise nicht vorliegen

Die Lander sehen — nach den Meldungen durch die Krankenhauser an die
Gesundheitsamter, welche Tatigen Gber keinen Nachweis verfiigen — teilweise auf3erst
komplizierte Vorgehensweisen im Hinblick darauf vor, wie zu klaren ist, welche in
Krankenh&usern Tatigen unverzichtbar sind.

Angesichts der ohnehin hohen Belastungen der Krankenh&duser sind ausfuhrliche
Korrespondenzen mit mehrmaligem Hin- und Her-Schreiben sowie glaubhaften
Versicherungen und schriftichen Ausarbeitungen durch die Krankenh&auser nicht
durchfuhrbar.

6. Erfassung von minderjahrigen Auszubildenden bei der einrichtungsbezogenen
Impfpflicht

Die aktuelle Regelung sieht keine altersspezifische Unterscheidung bei der
einrichtungsbezogenen Impfpflicht vor. Im Rahmen der FAQ-Liste (Stand: 22.02.22,
Frage 23) hat das BMG klargestellt, dass auch minderjahrige Tatige von der
einrichtungsbezogenen Impfpflicht erfasst werden. Dies umfasst allen voran die
Auszubildenden in der Pflege. Die Impfquote dieser Altersgruppe ist aufgrund spéater
erfolgter STIKO-Impfempfehlungen weitaus geringer als bei Erwachsenen. Die aktuelle
Regelung, dass auch fir Minderjahrige die einrichtungsbezogene Impfpflicht gilt, hat
deshalb erhebliche Auswirkungen, die angesichts des Pflegemangels nicht zu
verantworten sind. Jungen Menschen, die sich moglicherweise fur den Pflegeberuf
entscheiden wirden, werden zusatzliche Hirden auferlegt. Gleichzeitig wird bei
bestehenden Ausbildungslehrgangen entweder die Ausbildungszeit verlangert oder eine
Ubernahme im Falle einer erfolgreich abgeschlossenen Ausbildung verhindert. Um den
bestehenden Mangel nicht weiter zu verscharfen, ist dringend klarzustellen, dass
Minderjahrige von der einrichtungsbezogenen Impfpflicht nicht erfasst werden, wie dies
auch die Entwirfe zur allgemeinen Impfpflicht vorsehen.

7. Jedes Land / Gesundheitsamt vollzieht auf seine Weise

Hochstproblematisch ist, dass die Umsetzung der einrichtungsbezogenen Impfpflicht
nicht ansatzweise bundeseinheitlich, nicht einmal bundeslandeinheitlich, vollzogen wird.
Es gibt deshalb bereits erste Abwanderungstendenzen von Beschéftigten von einem in
ein anderes Bundesland, z. B. von Sachsen-Anhalt nach Sachsen. Gerade diese
Folgeeffekte sollten vermieden werden und machen ein abgestimmtes, einheitliches
Verfahren unabdingbar.
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8. Dringender Anderungsbedarf der Coronavirus-Testverordnung

Die sich in den vergangenen Monaten erheblich dynamisierende Pandemielage stagniert
glucklicherweise aktuell. Trotzdem sind die Krankenhauser besonderen Belastungen
ausgesetzt und versorgen neben Covid-19-Patientinnen und
-Patienten weiterhin Behandlungsbeddirftige, die besonders geschitzt werden missen.
Hierzu leisten die regelhaft durchgefiihrten Testungen bei Patientinnen und Patienten
sowie Beschaftigten einen wichtigen Beitrag. Der Testumfang ist deshalb in der letzten
Zeit erheblich ausgeweitet worden.

Die Krankenhduser kommen im Rahmen ihrer Fursorgepflicht inren Testverpflichtungen
umfassend nach. Auf groen Unmut und massives Unverstandnis stol3t bei den
Krankenhausern vor diesem Hintergrund weiterhin, dass Krankenh&user nur im
Ausnahmefall und im Rahmen von Einzelbeauftragungen durch die zustandigen Stellen
des Offentlichen Gesundheitsdienstes als ,beauftragte Dritte* im Sinne des § 6 Absatz 1
Nr. 2 TestV tatig werden kdnnen. Die notwendigen Mal3hahmen zum Infektionsschutz
sind fur die Krankenhduser somit nur eingeschrankt moglich, da ohne eine
entsprechende Beauftragung ausschliel3lich PoC-Antigentests durchfiihrbar sind. Daraus
folgen unmittelbar praktische Problemstellungen, die insbesondere beim Freitesten des
Personals erhebliche Auswirkungen haben. Um einen hohen Infektionsschutz zu
gewahrleisten, sind fur die Krankenhduser weiterhin nur Testungen mit
Nukleinsaureamplifikationstechnik aussagekréftig. In der aktuellen Fassung der
Konkretisierung der Nationalen Teststrategie hinsichtlich des Umgangs mit den PCR-
Testkapazitaten im Rahmen der aktuellen Omikron-Welle (Stand: 10.02.2022) hat das
BMG jedoch klargestellt, dass sich beispielsweise auch Krankenhausbeschéaftigte nach
einer Covid-19-Infektion mit PoC-Antigentests ,freitesten” kénnen. Die Krankenhauser
haben hierbei erhebliche Bedenken, da sie aufgrund der geringeren Aussagekraft dieser
Testart ihrer Verantwortung gegentuber besonders vulnerablen Patientengruppen nur
unzureichend gerecht werden konnen. Die Problematik nur begrenzt zur Verfiigung
stehender  Kapazitdten fiur im  Labor analysierte  Covid-19-Tests  mit
Nukleinsaureamplifikationstechnik hat sich in den letzten Wochen zudem entspannt. Im
Sinne eines wirkungsvollen Infektionsschutzes sind Krankenhauser deshalb dringend
regelhaft als Leistungserbringer fur den gesamten Anwendungsbereich der TestV ohne
eine Einzelbeauftragung gemal § 6 Absatz 1 Nummer 2 TestV zu beauftragen.

Zu noch groRerem Unverstandnis fiuhren jedoch die dartberhinausgehenden
Einschrankungen in der TestV, die selbst die Testmoéglichkeiten von beauftragten
Krankenhausern im Sinne des 8 6 Absatz 1 Nummer 2 TestV einschranken. Beauftragte
Dritte kbnnen gemal 8§ 9 Satz 2 TestV aktuell keine POC-NAT-Tests abrechnen. Dies ist
weder sachlich noch inhaltlich nachvollziehbar. Auf lhrer Website zu Fragen und
Antworten zu Covid-19-Tests verweisen Sie darauf, dass PoC-NAT-Tests ,besonders gut
in Situationen geeignet [sind], in denen man schnell ein relativ sicheres Testergebnis
innerhalb kurzer Zeit bendtigt, wie zum Beispiel bei Testungen in_Notaufnahmen,
Ambulanzen und Pflegeeinrichtungen®. Warum gerade diese Einrichtungen mit der am
10.01.2022 erfolgten Anpassungen explizit ausgeschlossen wurden, selbst wenn sie
beauftragte Dritte sind, wird an keiner Stelle inhaltlich begrindet. Neben der regelhaften
Beauftragung von Krankenhdusern ist die TestV daher dringend dahingehend
anzupassen, dass alle Krankenhauser PoC-NAT-Tests anbieten und abrechnen kdnnen.




Wir bitten Sie dringend darum, die entsprechenden Anderungsvorschlage zu
bericksichtigen und die offenen Fragestellungen kurzfristig zu klaren. Fir etwaige

Rickfragen und einen weiteren Austausch stehen wir Ihnen gerne jederzeit zur
Verfligung.

Mit freundlichen GrilRRen

Dr. Gerald Gal}



