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Stellungnahme der ABDA vom 26.01.2021 zum RefE 3-MPAV-AndV

Die mit dem Entwurf angestrebte Ausweitung der Abgabemaoglichkeiten fir SARS-CoV-2-
Schnelltests erachtet die ABDA fir sinnvoll. Sowohl mit den bereits verfiigbaren Antigentests
(zur Anwendung durch geschultes Personal) als auch den noch zu entwickelnden Tests (zur
Eigenanwendung) kénnen wertvolle Beitrage zur friihzeitigen Erkennung von Infektionen und
damit zur Eindammung der Pandemie geleistet werden.

Zum konkreten Inhalt des Entwurfs merken wir folgendes an:

§ 3 Abs. 4a Nr. 2 (neu) MPAV

Die Ausweitung der Abgabebefugnis an alle Einrichtungen nach 8 36 Abs. 1 IfSG erfasst
aufgrund der dortigen Systematik (8 36 Abs. 1 Nr. 1 IfSG verweist auf die
Gemeinschaftseinrichtungen nach § 33 IfSG mit Ausnahme der dortigen Nummer 2) und der
zusatzlichen Benennung u.a. von Gemeinschaftseinrichtungen nach § 33 Nummer 2 im
Ergebnis alle gewiinschten Einrichtungen. Diese Regelungssystematik konnte aber aufgrund
des ,Kettenverweises” und des bisherigen Wortlauts der MPAV (§ 3 Abs. 4a Nr. 4 verweist
bislang auf alle Gemeinschaftseinrichtungen nach § 33 IfSG) ungewollt verwirren.
Verstandlicher kénnte folgender Wortlaut sein:

»2. Gemeinschaftseinrichtungen in Sinne des 8§ 33 des Infektionsschutzgesetzes,
berufsbildende Schulen sowie Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 2 bis 7
einschlieB3lich der dort in Nummer 7 zweiter Halbsatz genannten Angebote zur
Unterstitzung im Alltag,

In der Begriindung konnte klargestellt werden, dass der Begriff ,berufsbildende Schulen® hier
weit zu verstehen ist und insbesondere auch Lehranstalten der Gesundheitsfachberufe
umfasst.

8§ 3 Abs. 4a Nr. 4 (neu) MPAV

In dieser Ziffer wird eine Abgabebefugnis an Einrichtungen und Unternehmen der ,kritischen
Infrastrukturen® geschaffen. Die damit verbundene Intention ist nachvollziehbar, dass auch bei
diesen fur das Funktionieren des Gemeinwesens wichtigen Institutionen eine verbesserte
Testung moglich wird. Aus Sicht der Rechtsanwender — insbesondere von Apotheken, die ggf.
von betroffenen Einrichtungen um die Belieferung mit PoC-Antigen-Tests gebeten werden -
erscheint es allerdings schwierig, die tatsachliche Empfangsberechtigung prifen zu kénnen. So
verweist der in Nummer 4 Buchstabe a) enthaltene § 2 Absatz 10 des BSI-Gesetzes auf die
BSI-KritisV, welche wiederum in ihren Paragrafen und Anhangen zwar konkrete Kriterien und
Schwellenwerte auflistet, deren Vorliegen aber nicht ohne weiteres Uberpriift werden kann. Zu
den in den Buchstaben b) und c) erwéhnten weiteren Sektoren gibt es Uberhaupt keine
derartigen Konkretisierungen in der BSI-KritisV.

Angesichts dieser tatsachlichen Unsicherheiten und auch der Frage, inwieweit die in § 4 MPAV
normierten Ordnungswidrigkeitstatbestande unter diesen Umstanden angesichts des
Bestimmtheitsgrundsatzes tUberhaupt noch greifen kdnnen, halten wir eine nahere Klarung fir
wulnschenswert, um eine praxisgerechte Erkennbarkeit der Empfangsberechtigung von
betroffenen Einrichtungen und Unternehmen zu gewahrleisten. So konnte in der Begrindung
ein Hinweis erfolgen, dass eine Abgabebefugnis fiir Apotheken bejaht werden kann, wenn die
anfragende Einrichtung grundsatzlich zu den genannten Sektoren der kritischen Infrastrukturen
gehort, ohne dass Apotheken eine Pflicht zur naheren Uberpriifung der Umstande des
Einzelfalls obliegt.
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Anlage 3 MPAV

Die vorgesehene Abgabemdglichkeit fir kiinftig verfigbare SARS-CoV-2-Tests zur
Eigenanwendung erscheint grundsatzlich sachgerecht. Die beste Variante ist und bleibt zwar
weiterhin, einen Corona-Schnelltest von einem kompetenten Heilberufler durchfihren und
auswerten zu lassen. Dies ist auch wichtig, damit der Meldeweg an die Gesundheitsamter
schnell und sicher verlauft. Wenn sich aber zuséatzlich auch Privatpersonen selbst testen
koénnen, weil es geeignete Tests gibt, sollte dies ermdglicht werden. Apotheken werden diese
Tests anbieten und kompetent dazu beraten. An jeden positiven Test zu Hause sollte sich
jedoch ein sofortiger Anruf beim Hausarzt bzw. beim Gesundheitsamt anschliefl3en.

Allerdings ware angesichts der bislang fehlenden praktischen Erkenntnisse tber den Umgang
von Laien mit derartigen Tests und der mit ihnen verbundenen Risiken eine institutionell
abgesicherte, abgabebegleitende Beratung in Apotheken sinnvoll. Tests zur Eigenanwendung
werden voraussichtlich aufgrund ihrer Funktionsweise mit einem vergleichsweise hoheren
Anteil falsch-negativer Testergebnisse als bisherige Tests verbunden sein. Hinzu kommt, dass
dieser Anteil umso hoher ausfallen wird, je mehr unbeabsichtigte Fehler bei der Anwendung
der Tests durch die Kunden auftreten. Nach unserer Einschatzung sind auch diese Tests mit
durchaus nennenswerten Schwierigkeiten bei ihnrer Anwendung verbunden, welche ihre
korrekte Benutzung nicht ohne weiteres als gesichert erscheinen lassen.

Eine personliche Beratung der Kunden in Apotheken bietet mehrfache Vorteile, welche diesen
Risiken entgegenwirken: das Fachpersonal kann den Kunden und seinen Beratungsbedarf
personlich einschétzen, es besteht die Mdglichkeit zur Beantwortung von individuellen Fragen
im personlichen Gesprach, und insgesamt wird die Sensibilitat der Kunden deutlich verstarkt.
Eine solche qualifizierte Beratung durch Fachpersonal wirde einerseits sicherstellen, dass die
Kunden individuell in die korrekte Benutzung der Tests eingewiesen werden und so eine
wesentliche Fehlerquelle fur falsche Testergebnisse minimiert wird. Zum anderen wirde im
Rahmen der Beratung die erforderliche grindliche Aufklarung tiber die Einordnung von
Testergebnissen erfolgen, verbunden mit der dringenden Empfehlung zur weiteren Einhaltung
der allgemeinen Verhaltensregeln auch bei einem negativen Ergebnis. Schlie3lich wiirde die
Beratung auch Hinweise Uber das richtige Verhalten bei positiven Testergebnissen beinhalten.

Insgesamt kdnnte also durch die Nutzung der fachlichen Expertise der Apotheken eine
deutliche Risikominimierung gegenlber einem freien, unregulierten Verkauf derartiger Tests
erreicht werden, der lediglich der allgemeinen Vorgabe in § 3 Abs. 2 MPAV zur
Abgabeberatung unterliegt. Wir regen deshalb an, eine qualifizierte Abgabeberatung durch die
zusatzliche Aufnahme der Selbsttests in Anlage 2 der MPAV (Apothekenpflicht)
sicherzustellen.

Artikel 2

Wir geben zu bedenken, dass mit der nunmehr dritten Anderung der MPAV in den jeweiligen
Anderungsverordnungen mehrfache Riick-Anderungsbefehle zum in § 5 Abs. 4 Satz 1 IfSG
genannten Termin vorliegen, die teilweise dieselben Vorschriften betreffen. Es wére daher zu
uberlegen, ob nicht in der jetzigen Anderungsverordnung eine einheitliche Lésung unter
Aufhebung der bisherigen Riick-Anderungsvorschriften verstandlicher ware.
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Begrundung zu Artikel 1 Nummer 1

In der Verordnungsbegriindung zu Artikel 1 Nummer 1 halten wir einen klarstellenden Hinweis
darauf fr wiinschenswert, dass die nach 8§ 4 Abs. 3 MPBetreibV erforderliche Einweisung in
die ordnungsgemafe Handhabung nicht nur durch medizinisches, sondern auch durch
entsprechend geschultes pharmazeutisches Personal erfolgen kann. Wenn Apotheken PoC-
Antigen-Tests an die betroffenen Einrichtungen abgeben, kénnen sie auf diesem Wege
gleichzeitig die nétige Einweisung vornehmen.



