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Sehr geehrte Damen und Herren,

mit GMS vom 15. Oktober 2020 informierten wir Sie Uber die Aufhebung der
Bundesverordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen flr den Nach-
weis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
(RVO) mit Ablauf des 14. Oktober 2020 sowie das Inkrafttreten der Verord-
nung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernach-
weis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung -
TestV) ab dem 15. Oktober 2020.

Mit diesem GMS erhalten Sie die neuen Vollzugshinweise flir die Umset-
zung der TestV fur die Krankenhauser und die Einrichtungen der Vorsorge

und Rehabilitation flr Testungen von asymptomatischen Personen.
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1. Kurzzusammenfassung

Um einen besseren Uberblick zu gewéahrleisten, finden Sie nachfolgend die
in diesem GMS enthaltenen, wesentlichen Punkte in einer Kurzzusammen-

fassung.

Die TestV umfasst nicht mehr nur Krankenhduser und Rehabilitationseinrich-
tungen, sondern auch Einrichtungen der Vorsorge. Das StMGP setzt die
TestV dergestalt um, dass alle Krankenhauser sowie Einrichtungen der
Vorsorge und Rehabilitation in Bayern mit Testungen gemal} der TestV
beauftragt werden und diese eigenverantwortlich durchfiihren konnen.
Zur Verwaltungsvereinfachung ist die Beauftragung in diesem Schreiben
enthalten. Gesonderte Mustervertrage mit den Gesundheitsamtern sind
nicht mehr notwendig. Die Testergebnisse sind im Rahmen der Berichts-
pflichten Uber das Meldeportal Corona-Testuntersuchungen (siehe hierzu

Ziffer 7. b.) zu erfassen.

Die TestV sieht nunmehr vor, dass verschiedene Testarten (PCR-Tests, An-
tigen-Tests mit labordiagnostischer Leistung, PoC-Antigen-Tests) zur
Abrechnung gebracht werden kdnnen und grundsatzlich auch die arztliche
Leistung vergutet wird. Die Abrechnung nach der TestV erfolgt grundsatz-
lich einheitlich Uber die Kassenarztliche Vereinigung Bayerns (KVB).

Die TestV sieht vor, dass die Einrichtungen individuelle Testkonzepte fiir
die Testungen von Patienten, Personal und Besuchern erstellen. Die
TestV regelt den maximal moéglichen von der Abrechnung durch die KVB
und Kostentragung durch die GKV umfassten Testumfang, wobei fur Kran-
kenhauser bei teil- bzw. vollstationar aufgenommenen Patienten weiterhin
§ 26 KHG (Zusatzentgelt) vorrangig gilt. Fachliche Empfehlungen fir Te-
stungen (z. B. hinsichtlich der Testarten) finden sich demgegenuber in der
Nationalen Teststrategie des BMG und den erganzenden Hinweisen des
RKI (https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges _Coronavirus/Test-
strategie/Nat-Teststrat.html).
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2. Erlauterungen zum Stichtag 15. Oktober 2020

Fir Testungen asymptomatischer Personen, die seit dem 15. Oktober 2020
durchgefuhrt werden, ist ausschlieBlich die TestV anwendbar. In der
TestV ist geregelt, dass die RVO zum Ablauf des 14. Oktober 2020 aul3er
Kraft tritt. Damit wurden die bestehenden Mustervertrage der Gesund-
heitsamter mit den Krankenhausern und Rehabilitationseinrichtungen aufge-
hoben und haben ihre Giiltigkeit verloren. Die Mustervertrage werden aus
Grunden der Verwaltungsvereinfachung kunftig durch eine ruckwirkende

Beauftragung ersetzt (siehe hierzu Ziffer 3.).

Fir alle Testungen nach der RVO und dem Bayerischen Testkonzept, die bis
zum 14. Oktober 2020 durchgefuhrt wurden, bleiben die Regelungen in der

RVO inklusive unseres Schreibens vom 18. September 2020, die geschlos-
senen Vertragen und die dort etablierten Abrechnungswege grundsatzlich

bestehen. Wir empfehlen aus Vorsichtsgriinden jedoch eine ztigige Abrech-

nung mit der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns (KVB).

Die Unterlagen fur die Abrechnung der arztlichen Abstrichkosten aller vor

dem 15. Oktober 2020 durchgeflihrten Testungen missen spatestens bis

zum 1. Dezember 2020 bei der Bayerisches Institut fur Krankenhaus-Orga-

nisation und -Betriebsfuhrung GmbH (BIK) eingehen, um Bertcksichtigung

finden zu konnen.
3. Beauftragung der Einrichtungen
a. Allgemeines
Die TestV sieht vor, dass Versicherte und Personen, die nicht in der gesetz-
lichen Krankenversicherung versichert sind, in bestimmten Fallen einen An-

spruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des

Coronavirus SARS-CoV-2 haben. Leistungserbringer dieser Tests kdnnen
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neben dem o&ffentlichen Gesundheitsdienst der Lander (OGD) und zur ver-
tragsarztlichen Versorgung zugelassenen Leistungserbringern auch Dritte
sein, die vom OGD hierfiir beauftragt wurden, § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 TestV.

b. Beauftragung der Einrichtungen als Leistungserbringer nach
§ 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 RVO

Um den Verwaltungsaufwand maoglichst gering zu halten, werden die in Zif-
fer 3. c. benannten Einrichtungen im Freistaat Bayern mit diesem Schrei-
ben als (weitere) Leistungserbringer nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 TestV
beauftragt, nach den §§ 1, 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 TestV Abstriche fur Tes-
tungen auf das Coronavirus SARS-CoV-2 vorzunehmen sowie, sofern not-
wendig, die labordiagnostische Auswertung dieser Tests durchzufuhren. Die
Beauftragung erfolgt rickwirkend zum 15. Oktober 2020. Die Beauftragung
ist auf die nach der TestV in deren jeweils gultiger Fassung abrechenbaren
Testungen begrenzt. Art und Umfang der beauftragten Testungen werden
unter 4. naher beschrieben. Der Abschluss eines Mustervertrags zwi-
schen den Einrichtungen und den Gesundheitsamtern ist nicht mehr
notwendig. Auf den Zugang der Annahmeerklarung der Beauftragung durch
die Einrichtungen wird verzichtet. Mit der Durchfiihrung der ersten Testung
durch eine beauftragte Einrichtung, die in den Testumfang der TestV fallt und
den Modalitaten der Anlage 1 entspricht, gilt die Beauftragung als erfolgt. Die
weiteren Modalitaten der Beauftragung richten sich nach Anlage 1 dieses

Schreibens.

Far den Fall, dass kein geeignetes einrichtungseigenes Labor zur Verfugung
steht bzw. dessen Kapazitaten nicht ausreichen, bevollmachtigt das StMGP
bereits mit diesem Schreiben die jeweilige Einrichtung, geeignete Dritte mit
der labordiagnostischen Auswertung von Tests auf das Vorliegen einer In-

fektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 zu beauftragen.

Hinweis: Sofern eine Einrichtung Testungen nicht eigenstandig durchfuhren
kann, ist es auch mdglich, die Beauftragung nicht anzunehmen. Dies ge-

schieht, indem keine eigenstandigen Testungen durchgefuhrt werden. Eine
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Testung nach § 4 Abs. 1 TestV (Patienten, Personal und Besucher) kann
dann ggf. auch in der Einrichtung durch einen anderen Leistungserbringer
nach § 6 Abs. 1 Satz 1 TestV durchgefiihrt werden (OGD, Vertragsérzte, von
der KVB betriebenes Testzentrum oder anderweitig vom StMGP beauftragte
Dritte). Voraussetzung ist dennoch die Erstellung eines einrichtungsbezoge-
nen Testkonzepts nach § 4 Abs. 1 Satz 1 TestV (vgl. Punkt 4. a. i. und Anlage
2) sowie eine schriftliche Darlegung, dass die Einrichtung eine Testung nach
§ 4 Abs. 1 TestV bei den jeweils zu testenden Personen verlangt. Die schrift-
liche Darlegung ist nach der TestV die Voraussetzung daflr, dass der andere
Leistungserbringer die Testungen abrechnen kann.

c. Kreis der Beauftragten

Die Beauftragung nach Ziffer 3. b. umfasst folgende Einrichtungen, die im

Freistaat Bayern belegen sind:

> Krankenhauser

Darunter fallen:

e Krankenhauser die in den Krankenhausplan des Freistaats Bayern
aufgenommen sind,

e Universitatsklinika,

e Krankenhauser mit Versorgungsvertrag nach § 109 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V) sowie

e Privatkliniken mit Zulassung nach § 30 Gewerbeordnung (GewO).

» Einrichtungen der Vorsorge und Rehabilitation, unabhangig davon, ob
in ihnen eine den Krankenhausern vergleichbare medizinische Versor-

gung erfolgt.

Davon umfasst sind alle stationaren Einrichtungen:
e soweit sie einen Versorgungsvertrag nach §§ 111, 111a SGB V,
e einen Vertrag nach § 15 Abs. 2 SGB VI in Verbindung mit § 38 SGB IX

haben oder

e von der gesetzlichen Rentenversicherung selbst betrieben werden,
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e sowie einen Vertrag nach § 34 SGB VII haben oder

e die von der gesetzlichen Unfallversicherung selbst betrieben werden.

Ebenfalls umfasst sind ambulante oder mobile Rehabilitationseinrichtungen,

die Leistungen im Sinne von § 40 Abs. 1 SGB V erbringen.

4. Art und Umfang der beauftragten Testungen

a. Allgemeines

Den Einrichtungen werden Testungen im Rahmen der TestV — mit Aus-
nahme der Testungen in Fallen einer festgestellten Infektion (,Ausbruchsge-
schehen®) — nicht verpflichtend vorgegeben. Es wird vielmehr nachfolgend
der Rahmen beschrieben, in welchem die GKV auf Basis der einschla-
gigen Regelungen der TestV die Kosten fur Testungen Gibernimmt. Die
Finanzierung erfolgt aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds der
GKYV. Auch fir die Beschaftigten sowie die Patientinnen und Patienten und
Besucher wird grundsatzlich keine Pflicht zur Teilnahme an Testungen be-
grundet. Soweit aus anderen Grinden Testpflichten bestehen (etwa fur
Grenzganger nach § 4 der Einreise-Quarantaneverordnung — EQV vom
05.11.2020 oder fur Einreisende aus Risikogebieten auf Anforderung des zu-
standigen Gesundheitsamtes nach der Verordnung des BMG zur Testpflicht
von Einreisenden aus Risikogebieten vom 04.11.2020) bleiben diese unbe-
ruhrt.

Sofern einzelne Einrichtungen entscheiden, tiber die TestV hinaus weiter-

gehende Testungen vorzunehmen, erfolgt dies auf eigene Kosten.

Der Umfang der Beauftragung richtet sich nach den §§ 3 bis 5 TestV.

Die TestV bringt in Erweiterung der bisher geltenden RVO die Moglichkeit
einer Kostentlibernahme fiir weitere Testarten mit sich. Nunmehr sind ne-
ben PCR-Testung (Nukleinsaurenachweis des beta-Coronavirus SARS-

CoV-2) auch Antigen-Tests mit labordiagnostischer Leistung und sog.
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PoC-Antigen-Tests (Point-of-Care-Antigen-Tests; Schnelltests) von der
TestV erfasst. Hierbei ist darauf zu achten, dass fur einige Testungsanlasse
eine Kostenubernahme nur fur bestimmte Testarten vorgesehen ist und
PoC-Antigen-Tests auch bei potentieller Kostenlibernahme nicht fur alle Te-
stungsanlasse geeignet sind. Naheres hierzu finden Sie im Folgenden. Er-
ganzend finden Sie in Anlage 2 allgemeine Hinweise und Empfehlungen

zum Einsatz von Antigen-Schnelltests.

Kosten fiir Testungen mit Antigen-Tests (mit labordiagnostischer Leistung
oder PoC-Antigen-Tests) werden nur ubernommen, wenn der verwendete
Antigen-Test die durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem
Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fir Antigen-Tests er-
fallt. Auf der Website des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte wird eine Marktubersicht dieser Tests veroffentlicht (www.bfarm.de/an-

tigentests), die fortgeschrieben werden wird. Es wird vorsorglich darauf hin-
gewiesen, dass es sich bei den Angaben dieser Liste zur Leistung dieser
Testsysteme um herstellerseitige Angaben handelt, welche sich haufig auf
symptomatische Personen beziehen. Die jeweiligen Herstellerhinweise sind

in jedem Fall zu beachten. Naheres findet sich in Anlage 2.

Auf die Nationale Teststrategie des BMG und die Empfehlungen des RKI
zu Testungen wird hinsichtlich fachlicher Empfehlungen zum Beispiel zu
Testarten hingewiesen: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuarti-

ges Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html

Nachfolgend wird Genaueres zu den einzelnen Test- bzw. Abrechnungs-
moglichkeiten gemal TestV erlautert. In der Anlage 3 findet sich ein Schau-

bild Uber die im Rahmen der TestV abrechenbaren Testungen.
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b. (Reihen-)Testungen von asymptomatischen Patienten, Be-
suchern und Personal (§ 4 Abs. 1 TestV)

FUr praventive (Reihen-)Testungen bei asymptomatischen Patienten, Be-
schaftigten und Besuchern aulerhalb eines ,Ausbruchsgeschehens® (vgl.
dazu 4. c.) muss von der Einrichtung zunachst ein einrichtungsbezogenes
Testkonzept nach § 4 Abs. 1 TestV erstellt und schriftlich niedergelegt wer-
den. Aus diesem Testkonzept ergibt sich einrichtungsspezifisch, wann, durch
wen, wie haufig und an welchen Personengruppen Testungen durch die Ein-

richtung vorgenommen werden.

i. Uberblick

Die TestV gibt Rahmenbedingungen hinsichtlich der Abrechenbarkeit
fur das einrichtungsbezogene Testkonzept vor. Sowohl hinsichtlich der

Testart als auch hinsichtlich der Testfrequenz ist wie folgt zu differenzieren:

e Testungen von asymptomatischen Personen, die in oder von der Ein-
richtung behandelt, betreut, gepflegt oder untergebracht werden sol-
len (Patienten bei Aufnahme), § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 TestV

= konnen mit allen drei Testarten (PCR-Test, Antigen-Test mit
labordiagnostischer Leistung, PoC-Antigen-Test) getestet wer-
den

= einmalige Testung mit Wiederholungsmoglichkeit (§ 5 Abs. 1
TestV)

= Naheres zu dieser Personengruppe unter 4. c. ii.

e Testungen von asymptomatischen Personen, die in den Einrichtun-
gen tatig werden sollen oder tatig sind (Beschaftigte), § 4 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 TestV

= konnen grundsatzlich nur mit Antigen-Tests getestet werden
(§ 4 Abs. 1 Satz 2 TestV)
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»= Ausnahmsweise konnen bis auf Weiteres auch bei Beschaftig-
ten weiterhin Testungen mittels PCR-Test stattfinden (§ 4
Abs. 1 Satz 3 TestV).

» Testungen konnen fur jeden Einzelfall einmal pro Woche wie-
derholt werden (§ 5 Abs. 2 TestV)

= Naheres zu dieser Personengruppe unter 4. c. iii.

e Testungen von asymptomatischen Personen, die in oder von Einrich-
tungen gegenwartig behandelt, betreut, gepflegt werden oder unter-
gebracht sind (Patienten nach Aufnahme) sowie Besucher der vor-

genannten Personen, § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 TestV

= konnen nur mit PoC-Antigen-Tests getestet werden (§ 4 Abs. 1
Satz 4 TestV)

»= konnen nur durch die Einrichtung selbst getestet werden (§ 4

Abs. 1 Satz 4 TestV); eine Beauftragung Dritter oder anderer
Leistungserbringer nach § 6 Abs. 1 Satz 1 TestV ist nicht mog-
lich

= konnen erst getestet werden, wenn ein Antrag nach § 6 Abs. 3
TestV unter Nutzung des hierfir zur VerflUgung gestellten
Formblatts (siehe Anlage 4) bei der zustandigen Stelle des of-
fentlichen Gesundheitsdienstes gestellt wurde (vgl. 5. a.).

» Testungen konnen fur jeden Einzelfall einmal pro Woche wie-
derholt werden (§ 5 Abs. 2 TestV)

= Naheres zu dieser Personengruppe unter 4. b. iv. (Patienten
nach Aufnahme) und 4. b. v. (Besucher).

Weiter gibt die TestV vor, dass fur die Testungen nach § 4 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 und Nr. 3 TestV (Beschaftigte, Patienten nach Aufnahme, Besucher)
eine Hochstgrenze von 20 PoC-Antigen-Tests je behandelter Person in der
Einrichtung im Monat beschafft und genutzt werden kann. Es steht den Ein-
richtungen jederzeit frei, Testungen daruber hinaus vorzunehmen; fur diese
erfolgt jedoch grundsatzlich keine Kostenerstattung gemalf} der TestV. Dies
gilt nicht fur Testungen bei teil- oder vollstationar aufgenommenen Patienten

in Krankenhausern. Hier kann nach § 26 KHG ein Zusatzentgelt abgerechnet
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werden. Die TestV ist diesbezlglich nachrangig (§ 1 Abs. 3 TestV). Unbe-
ruhrt bleibt auch die Ausnahmemaglichkeit zur Testung Beschaftigter mittels
PCR-Test (s.0.).

Naheres zum Verfahren der Erstellung des einrichtungsbezogenen Testkon-
zepts und der Feststellung der Bezugsberechtigung der PoC-Antigen-Tests
nach § 6 Abs. 3 TestV finden Sie unter 5. a.

i. Patienten vor/bei der Aufnahme in die Einrichtung (§ 4 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 TestV)

e Testungen von asymptomatischen Personen, die in der Einrichtung
behandelt, betreut, gepflegt oder aufgenommen werden sollen.

e Dies gilt auch fur Personen, die im Krankenhaus ambulant operiert
werden sollen. Die Testungen sollen als Teil der vorklinischen Unter-
suchung so rechtzeitig vor der Operation erfolgen, dass das Tester-
gebnis unmittelbar vor der geplanten ambulanten Operation vorliegt.

e Eine Testungs- bzw. Abrechnungsmoglichkeit nach der TestV ist

nicht bei stationaren bzw. teilstationaren Aufnahmen von Patien-

ten im Krankenhaus vorgesehen. Die Testungen sollen in diesen
Fallen durch die Krankenhauser erfolgen und durch das Zusatzent-
gelt nach § 26 KHG abgerechnet werden. § 26 KHG ist vorrangig vor
einer Kostenlibernahme nach der TestV (§ 1 Abs. 3 Satz 1 und 2
TestV).

e Von der TestV umfasst sind auch Begleit- oder Assistenzpersonen ei-
ner in eine Einrichtung aufzunehmenden Person.

e Personen, die von einer Einrichtung direkt in eine andere in § 4 Abs. 2
TestV aufgezahlte Einrichtung verlegt werden (z. B. vom Krankenhaus
in eine Rehabilitationseinrichtung) fallen ebenfalls unter diese Norm.

e Oben genannte Personen kdnnen einmal getestet werden mit Wieder-
holungsmaoglichkeit (§ 5 Abs. 1 TestV).

e Testmethoden nach Wahl der Einrichtung: PCR-Test; Antigen-Test

mit labordiagnostischer Leistung oder PoC-Antigen-Test; zur Vermei-
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dung von Ausbruchsgeschehen empfehlen die Nationale Teststrate-
gie des BMG sowie das RKI aufgrund der hoheren Sensitivitat hier

den Einsatz von PCR-Tests.

Beschiiftigte (§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 TestV)

Beschaftigte, die in den Einrichtungen tatig werden sollen oder tatig
sind.

Beschaftigte im vorgenannten Sinn sind alle Personen, die in der Ein-
richtung zu deren originaren Aufgabenerfullung tatig werden. Ein Ver-
trag mit der Einrichtung ist fur die Beschaftigteneigenschaft nicht not-
wendig. Erfasst ist beispielsweise auch Reinigungspersonal, das bei
Fremdfirmen angestellt ist, ehrenamtlich tatige Personen, Seelsorger
sowie Schulerinnen und Schuler der Berufsfachschulen, Auszubil-
dende, Medizinstudierende und Praktikanten. Voraussetzung ist,
dass die Personen regelmaRig in der Einrichtung tatig sind bzw. wer-
den sollen.

Testungen konnen fur jeden Einzelfall einmal pro Woche wiederholt
werden (§ 5 Abs. 2 TestV).

Bei Beschaftigten, die neu eingestellt werden, soll das Testungser-
gebnis vor Aufnahme der Tatigkeit vorliegen.

Testart: Bei Testungen von Beschaftigten durfen fur eine Kostenuber-
nahme im Grundsatz nur noch Testungen mit Antigen-Tests durchge-
fuhrt werden (§ 4 Abs. 1 Satz 2 TestV). Als Ausnahme kann der 6f-
fentliche Gesundheitsdienst jedoch unter Berticksichtigung der Test-
kapazitaten und der epidemiologischen Lage vor Ort vorsehen, dass
auch andere Testmethoden zur Anwendung kommen konnen. Bis zur
ausreichenden Verflgbarkeit von PoC-Antigen-Tests sieht das
StMGP bis auf weiteres nach § 4 Abs. 1 Satz 3 TestV vor, dass
auch Testungen mit PCR-Tests und Antigen-Tests mit Labordi-
agnostik fur Beschaftigte von Krankenhausern, Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen maoglich sind.

Im Fall einer Aufhebung oder Anderung dieser Regelung teilt das

StMGP den Einrichtungen die Anderung mit.
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iv. Patienten nach Aufnahme (§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 Alt. 1 TestV)

Personen, die in der Einrichtung gegenwartig behandelt, betreut, ge-
pflegt werden oder untergebracht sind (§ 4 Abs. 1 Nr. 3 Alt. 1 TestV)

Diese Variante gilt nicht fur stationar bzw. teilstationar aufgenom-

mene Patienten in Krankenhdusern, da § 26 KHG eine der TestV vor-

gehende Kostenregelung darstellt (§ 1 Abs. 3 Satz 1 und 2 TestV).
Die Testung von (symptomatischen oder asymptomatischen) Patien-
ten, die zur voll- oder teilstationaren Krankenhausbehandlung in das
Krankenhaus aufgenommen werden, wird nach § 26 KHG durch die
Krankenkassen uber ein Zusatzentgelt vergutet.

Gegenwartig behandelte Patienten in Vorsorge- und Reha-Einrichtun-

gen sind erfasst.
Testungen konnen fur jeden Einzelfall einmal pro Woche wiederholt
werden (§ 5 Abs. 2 TestV).

Es konnen ausschlielRlich PoC-Antigen-Tests verwendet werden.

(Anders als bei Beschaftigten gibt die TestV bei Patienten nach Auf-
nahme dem StMGP keine Moglichkeit, eine Ausnahme dergestalt
zu regeln, dass auch PCR-Testungen erfolgen konnen.)

Eine Testung kann nur durch die Einrichtung selbst erfolgen (§ 4
Abs. 1 Satz 4 TestV).

Eine Abrechnung der Testungen kann in diesem Fall erst dann erfol-

gen, wenn ein Antrag nach § 6 Abs. 3 TestV unter Nutzung des hierfur
zur Verfugung gestellten Formblatts (vgl. Anlage 4) beim zustandigen
Gesundheitsamt gestellt wurde. Das Gesundheitsamt legt auf Grund-
lage des eingereichten Formblatts fest, welche Menge an PoC-Anti-
gen-Tests fur Testungen nach § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 (Beschaftigte)
und Nr. 3 (gegenwartige Patienten und Besucher) TestV abrechenbar
ist.

Ab der Antragstellung bis zur Feststellung der individuell zu vergeben-
den PoC-Antigen-Test-Menge — langstens jedoch 30 Tage nach
Antragstellung — kénnen die Einrichtungen bis zu 20 PoC-Antigen-
Tests je behandelter Person in der Einrichtung beschaffen und nutzen
(§ 6 Abs. 3 Satz 4 TestV).
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v. Besucher (§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 Alt. 2 TestV)

e Personen, die in Einrichtungen eine dort behandelte, betreute, ge-
pflegte oder untergebrachte Person besuchen wollen.

e Testungen konnen fur jeden Einzelfall einmal pro Woche wiederholt
werden (§ 5 Abs. 2 TestV).

e Es konnen ausschlieRlich PoC-Antigen-Tests verwendet werden.

e Eine Testung kann nur durch die Einrichtung selbst erfolgen (§ 4
Abs. 1 Satz 4 TestV).

e Eine Abrechnung der Testungen kann in diesem Fall erst dann erfol-

gen, wenn ein Antrag nach § 6 Abs. 3 TestV unter Nutzung des hierfur
zur Verflgung gestellten Formblatts (vgl. Anlage 4) beim zustandigen
Gesundheitsamt gestellt wurde. Das Gesundheitsamt legt auf Grund-
lage des eingereichten Formblatts fest, welche Menge an PoC-Anti-
gen-Tests fur Testungen nach § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 (Beschaftigte)
und Nr. 3 (gegenwartige Patienten und Besucher) TestV nach dem
einrichtungsbezogenen Testkonzept abrechenbar ist.

e Ab der Antragstellung bis zur Feststellung der individuell zu vergeben-
den PoC-Antigen-Test-Menge — langstens jedoch 30 Tage nach
Antragstellung — kénnen die Einrichtungen bis zu 20 PoC-Antigen-
Tests je behandelter Person in der Einrichtung beschaffen und nutzen
(§ 6 Abs. 3 Satz 4 TestV).

c. Testungen von asymptomatischen Personen nach Auftreten
von Infektionen in Einrichtungen (§ 3 TestV, ,,Ausbruchsge-
schehen®)

Wenn in einer Einrichtung von der Einrichtung selbst oder vom 6ffentlichen
Gesundheitsdienst in den letzten zehn Tagen eine mit dem Coronavirus

SARS-CoV-2 infizierte Person aulRerhalb der regularen Versorgung festge-

stellt wird, besteht flr bestimmte asymptomatische Personen ein Anspruch

auf Testung.
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Hierbei ist zu beachten, dass nicht jede Person, die einen Anspruch auf Te-
stung hat, durch die Einrichtung selbst getestet werden soll. Es besteht die
Mdglichkeit und dringende Empfehlung, Personen, die einen Anspruch nach
§ 3 TestV haben, teilweise auch durch andere Leistungserbringer testen zu

lassen (vgl. 4. c.ii. und 5. b.).

i. Personenkreis mit Anspruch auf Testung im Fall eines Auftre-

tens einer Infektion

Bei Feststellung einer infizierten Person in einer Einrichtung haben nunmehr
alle Personen einen Anspruch auf Testung nach § 3 Abs. 1 TestV, die in oder
in betroffenen Teilen dieser Einrichtung behandelt, betreut, gepflegt oder un-
tergebracht sind, tatig sind oder sonst anwesend sind. Ein solcher Anspruch
besteht zudem fur alle Personen, die in den letzten zehn Tagen vor dem

Ausbruch in bzw. in den betroffenen Teilen dieser Einrichtung behandelt, be-
treut, gepflegt oder untergebracht waren, tatig oder sonst anwesend waren.
Ob lediglich ein Teil (z. B. Station, Standort, Stockwerk) oder die gesamte
Einrichtung betroffen ist, ergibt sich aus den personellen, organisatorischen
und baulichen Gegebenheiten der Einrichtung im Einzelfall und ist daher mit
dem ortlichen Gesundheitsamt nach dem in 5. b. aufgeflhrten Verfahren ab-

zustimmen.

ii. Durch die Einrichtung zu testender Personenkreis

Im Fall der Feststellung einer positiv getesteten Person in einer Einrichtung
muss verhindert werden, dass durch die durchgefihrten Ma3hahmen eine
weitere Eintragung in die Einrichtung geschieht. Daher ist bei allen in der

Einrichtung zum Zeitpunkt der Feststellung eines positiven Infizierten aktuell

noch anwesenden Personen eine Testung durch die Einrichtung unver-

zuglich durchzufuhren. Bei den Personen, die zwar einen Anspruch auf Te-
stung nach § 3 Abs. 1 TestV haben, sich aber zum Zeitpunkt der Feststellung
des Ausbruchs nicht mehr in der Einrichtung aufhalten, hat keine Testung

durch die Einrichtung zu erfolgen (vgl. 5. b. zum naheren Verfahren). Im Fall
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eines positiven Testergebnisses muss sich die Person unverzuglich in Isola-
tion begeben und ist verpflichtet, sich beim Gesundheitsamt zu melden. Auf
die aktuelle Allgemeinverfugung Quarantane von Kontaktpersonen der Ka-
tegorie | und von Verdachtspersonen, Isolation von positiv auf das Corona-
virus getesteten Personen (AV lIsolation) vom 06.11.2020, BayMBI. 2020
Nr. 631, wird fur Naheres zu den Pflichten und Modalitaten hingewiesen.

iii. Testart und Testfrequenz

Testungen nach § 3 TestV (,Ausbruchsgeschehen®) konnen sowohl mit
PCR- als auch mit Antigen-Tests erfolgen. Es kdnnen zwei Testungen pro
Person erfolgen (§ 5 Abs. 1 TestV).

d. Hinweis zu Kontaktpersonen (§ 2 TestV) — nicht von der Be-

auftragung umfasst

Die Beauftragung der Einrichtungen fur Testungen nach der TestV umfasst
nicht die Testung von asymptomatischen Kontaktpersonen nach § 2
TestV. Diese sollen, wie bisher, aul3erhalb der Einrichtungen von den nie-
dergelassenen Arzten oder dem OGD getestet werden, um einen Infektions-

eintrag in die Einrichtungen zu vermeiden.

Sofern Personen in den Einrichtungen im Rahmen eines Ausbruchsgesche-

hens in der Einrichtung zur Kontaktperson werden, gilt hierfur Ziffer 4. c.

5. Verfahren

Die beauftragten Einrichtungen fiihren die Testungen grundsatzlich
selbst in eigener Verantwortung im Rahmen ihres einrichtungseigenen Test-
konzepts und unter Beachtung aller datenschutzrechtlichen Vorgaben (ins-
besondere gegenuber den Beschaftigten) durch. Hinsichtlich der Moglich-
keiten der Testung durch nicht bei den Einrichtungen angestellte Personen
(beauftragte Dritte) und der Durchfihrung der ggf. notwendigen Labordiag-
nostik in einrichtungsfremden Laboren wird auf Anlage 1 A. Il. verwiesen.
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a. Verfahren bei (Reihen-)Testungen nach § 4 TestV (Patienten,
Beschaftigte, Besucher)

i. Erstellung des einrichtungsbezogenen Testkonzepts

Fur die Kostenubernahme der von den Einrichtungen selbst durchgefuhrten
(Reihen-)Testungen nach § 4 Abs. 1 TestV (Patienten, Personal, Besucher)
ist ein einrichtungsbezogenes Testkonzept notwendig. In diesem sollten
die Testanlasse, die Haufigkeit der Testungen, die Art der Testung und wer
diese durchfuhrt festgehalten werden. Ebenso konnen Sonderkonstellatio-
nen, wie z. B. Grenzganger im Gesundheitswesen, bauliche Gegebenheiten,
0.a. Berucksichtigung finden. Zu Abrechnungszwecken sind Testkonzepte
und deren Anderungen mit dem Zeitpunkt, ab dem sie gelten, zu dokumen-

tieren und sicher aufzubewahren.

Auf die fachlichen Empfehlungen der Nationalen Teststrategie SARS-CoV-2
des BMG mit den Erlauterungen des RKI wird insoweit nochmals verwiesen
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Teststrategie/Nat-

Teststrat.html. AulRerdem wird auf Anlage 2 hingewiesen, die weitere Hin-

weise zur Anwendung von Antigen-Schnelltests enthalt.

ii. Testungen nach Erstellung/Einreichung des Testkonzepts

Nach schriftlich dokumentierter Erstellung eines einrichtungsbezogenen
Testkonzepts kdnnen Testungen nach § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 TestV (Pati-
enten vor/bei Aufnahme), falls solche in dem Konzept vorgesehen sind, so-
fort durchgefuhrt werden. Bei Krankenhausern gilt § 26 KHG, der grundsatz-
lich kein Testkonzept erfordert. Ebenfalls kdnnen Testungen an Mitarbeitern
nach § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 TestV mittels PCR-Test und Antigen-Test mit
labordiagnostischer Leistung sofort nach schriftlich dokumentierter Konzep-
terstellung durchgefuhrt werden, solange die ausnahmsweise Zulassung von
PCR-Tests nach § 4 Abs. 1 Satz 3 TestV durch das StMGP nicht durch ge-

sonderte Mitteilung widerrufen wird.
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Bei PoC-Antigen-Tests ist hinsichtlich des moglichen Testungsbeginns zu

differenzieren:

Fir Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen gilt, dass bei Testungen
an Mitarbeitern (§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 TestV), gegenwartig behandelten
Patienten und Besuchern derselben (§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 TestV) mittels
PoC-Antigen-Test eine Testung erst nach Antragstellung bei der zustan-
digen Stelle moglich ist, § 6 Abs. 3 Satz 4 TestV. Die PoC-Antigen-Tests
werden von den Einrichtungen hierbei selbst beschafft und genutzt. Hierbei
sind Testungen bis zu einer Obergrenze von 20 PoC-Antigen-Tests pro be-

handelter Person in der Einrichtung fiir 30 Tage nach Antragstellung von

der Kostenerstattung erfasst. Im Fall der Testung vor der Antragstellung ist

eine Kostenubernahme nach der TestV nicht moglich.

FUr Krankenhauser gilt: Bei Testungen an Mitarbeitern (§ 4 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 TestV) und Besuchern (§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 TestV) mittels PoC-
Antigen-Test ist eine Testung erst nach Antragstellung bei der zustandi-
gen Stelle mit selbst beschafften und genutzten PoC-Antigen-Tests mog-
lich, § 6 Abs. 3 Satz 4 TestV. Die PoC-Antigen-Tests werden von den Ein-
richtungen hierbei selbst beschafft und genutzt. Hierbei sind Testungen bis
zu einer Obergrenze von 20 PoC-Antigen-Tests pro behandelter Person in
der Einrichtung fur 30 Tage nach Antragstellung von der Kostenerstattung

erfasst. Im Fall der Testung vor der Antragstellung ist eine Kostenibernahme

nach der TestV nicht mdglich.

Testungen bei gegenwartig behandelten und aufzunehmenden Patien-
ten mittels PoC-Antigen-Test in Krankenhausern unterfallen nicht der TestV,
sondern § 26 KHG. Die vorgehenden Ausflhrungen zum Testungsbeginn
bei PoC-Antigen-Tests an Mitarbeitern und Besuchern gelten daher nicht fur
PoC-Antigen-Tests an Patienten. Diese sind — soweit die Abrechnungs-vo-
raussetzungen nach § 26 Abs. 2 KHG vorliegen — mit den Krankenkassen

abrechenbar.
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Falls in der Einrichtung eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Per-
son aullerhalb der regularen Versorgung festgestellt wird, handelt es sich fur
den betroffenen Einrichtungsteil nicht mehr um eine Reihentestung nach § 4
TestV. Es muss das in Ziffer 4 c. bzw. 5 b. geschilderte Verfahren im Fall
eines Auftretens von Infektionen (§ 3 TestV, ,Ausbruchsgeschehen®) zwin-
gend beachtet werden.

iii. Feststellung durch die zustandige Stelle

Der Trager der Einrichtung oder des Unternehmens reicht einen Antrag nach
§ 6 Abs. 3 Satz 1 und 2 TestV, der das zahlenmallig zusammengefasste
Konzept zur Durchfliihrung von PoC-Antigen-Tests enthalt, bei dem zustan-
digen Gesundheitsamt ein. Hierfur stellt das StMGP den Einrichtungen ein
Formular zur Verfigung, das bei der Antragstellung verwendet werden

muss (vgl. Anlage 4).

Hinweis zum Formular in Anlage 4: Krankenhauser fullen das Feld ,Geplante

monatliche Gesamtzahl von PoC-Antigen-Schnelltests bei behandelten, be-
treuten, gepflegten oder untergebrachten Personen® nicht aus, da im Form-
blatt nur von der TestV erfasste PoC-Antigen-Tests erscheinen durfen. PoC-
Antigen-Schnelltests an gegenwartigen Patienten fallen nicht unter § 4
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 TestV, sondern unter § 26 KHG.

Das Gesundheitsamt stellt auf den Antrag hin die Zahl der PoC-Antigen-
Tests fest, die von der Einrichtung oder dem Unternehmen in eigener Ver-
antwortung beschafft und genutzt werden kénnen (§ 6 Abs. 3 Satz 1 TestV).
Das Gesundheitsamt muss nach § 6 Abs. 3 Satz 3 TestV die Menge der
PoC-Antigen-Tests, die die Einrichtung oder das Unternehmen beschaffen
und abrechnen darf, unter Berucksichtigung der Anzahl der Personen festle-
gen, die in oder von der jeweiligen Einrichtung oder dem jeweiligen Unter-
nehmen behandelt, betreut, gepflegt oder untergebracht werden. Dabei kon-
nen je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person in
Krankenhausern, Rehabilitations- und Vorsorgeeinrichtungen hochstens 20

PoC-Antigen-Tests pro Monat beschafft und genutzt werden. Fir Kranken-
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hauser und Einrichtungen der Vorsorge und Rehabilitation ist hierbei der mo-
natliche Durchschnitt der in den letzten 12 Monaten behandelten Patienten
zugrunde zu legen. Dies bedeutet, dass auch eine von der Hochstmenge
abweichende, geringere Zahl von PoC-Antigen-Tests zugewiesen werden
kann, sofern beantragt. Die Feststellung stellt nach der Verordnungsbegrun-
dung des BMG keinen Verwaltungsakt dar.

Eine inhaltlich-fachliche Prifung des PoC-Antigen-Testkonzepts durch die
Gesundheitsamter ist nach der TestV nicht vorgesehen. Nach § 6 Abs. 3
TestV erfolgen vielmehr Beschaffung und Nutzung der PoC-Antigen-Tests
durch die betroffenen Einrichtungen und Unternehmen in deren eigener Ver-
antwortung. Durch die Gesundheitsamter erfolgt eine kursorische Plausibili-

tatsprufung und Prufung auf rechnerische Schlussigkeit.

Die TestV untersagt nicht, dass die Einrichtungen und Unternehmen sich
mehr als die in der TestV genannten Hochstmengen an PoC-Antigen-Tests
beschaffen, diese durfen dann jedoch nicht nach der TestV abgerechnet wer-
den. Vielmehr hat die Einrichtung die Kosten hierfur selbst zu tragen.

b. Verfahren bei Auftreten einer Infektion in der Einrichtung, § 3

TestV (,,Ausbruchsgeschehen®)

Nach der Feststellung einer Infektion in einer Einrichtung (auRerhalb der re-
gularen Versorgung von COVID-19-Patienten) muss das Auftreten der Infek-
tion dem Gesundheitsamt durch die Einrichtung unverziiglich gemeldet
werden. Eine kurze Darstellung des Umfangs des Ausbruchs (gesamte Ein-
richtung bzw. betroffener Teil der Einrichtung) nach Einschatzung der Ein-
richtung ist beizufigen. Damit zu verbinden ist eine Auflistung der Personen,
die nach Kenntnis der Einrichtung einen Anspruch auf Testung nach § 3 Abs.
1 TestV haben. Diese Personen sind danach zu untergliedern, bei welchen
Personen eine Testung durch die Einrichtung erfolgen soll (5. b. i., in der
Einrichtung anwesende Personen) und bei welchen Personen keine Testung
durch die Einrichtung erfolgt (5. b. ii., in der Einrichtung nicht mehr anwe-

sende Personen). Die Liste umfasst hinsichtlich der Personen, bei denen
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keine Testung durch die Einrichtung erfolgt, die der Einrichtung bekannten
Personalien und Kontaktdaten, im Fall von mehreren vorhandenen Kontakt-
daten unter Kennzeichnung der aktuellen Kontaktdaten und ihre Unterteilung
nach Patienten, Beschaftigte, Besucher. Sofern das Gesundheitsamt nicht
unverzuglich widerspricht, fuhrt die Einrichtung die Testungen an den Perso-
nen nach 5. b. i. entsprechend ihres Vorschlags durch. Das Gesundheitsamt
ist durch die Einrichtungen Uber den Sachstand der Testungen (tatsachlich
erfolgte Durchflihrung, Ergebnisse) auf dem Laufenden zu halten. Das wei-

tere Vorgehen erfolgt im Benehmen mit dem zustandigen Gesundheitsamt.

Enge Kontaktpersonen (Kontaktpersonen der Kategorie |) missen sich ge-
mald der AV lIsolation unverzlglich nach der Mitteilung des Gesundheits-
amts und bis zum Ablauf des 14. Tages nach dem vom Gesundheitsamt mit-
geteilten letzten Kontakt mit einem bestatigten COVID-19-Fall in Quarantane
begeben, sofern keine anderweitige Anordnung des Gesundheitsamtes er-
folgt. Verdachtspersonen, die Symptome aufweisen, die auf eine SARS-
CoV-2-Infektionen hindeuten kdnnen, sind gemalfd AV Isolation verpflichtet,
sich unverzuglich nach der Mitteilung des Gesundheitsamts uber die Anord-
nung der Testung oder, wenn eine solche Anordnung nicht erfolgt ist, unver-
zuglich nach Vornahme der molekularbiologischen (PCR-)Testung in Qua-
rantane begeben. Dies gilt auch dann, wenn ein zuvor vorgenommener An-

tigen-Test ein negatives Ergebnis aufweist.

Das Gesundheitsamt hat jederzeit die Mdglichkeit, weitergehende Testun-
gen zu veranlassen, weitere Informationen zu den ermittelten Kontaktperso-
nen einzuholen und andere MalRnahmen zu ergreifen.

I. Personen, bei denen eine Testung durch die Einrichtung erfolgt

Im Rahmen einer festgestellten Infektion konnen alle zum Zeitpunkt der Fest-

stellung des Ausbruchs in der betroffenen Einrichtung bzw. im betroffenen

Einrichtungsteil anwesenden Personen umgehend getestet werden. Vorrang

haben dabei Verdachtspersonen und Kontaktpersonen der Kategorie |, die

sich in der Einrichtung aufhalten. Die Personen nach § 3 TestV kdnnen durch
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die Einrichtung nicht zur Testung verpflichtet werden. Im Fall der Verwei-
gerung einer Testung durch eine vom Ausbruchsgeschehen betroffenen Per-
son ist das Gesundheitsamt zu informieren, das nach eigener Prifung ggf.

eine verpflichtende Testung anordnen kann.

ii. Personen, bei denen grundsatzlich keine Testung durch die Ein-

richtung erfolgt

Alle Personen, die nach Einschatzung der Einrichtung einen Anspruch auf
Testung haben (s.0.), sich jedoch zum Zeitpunkt des Ausbruchs nicht mehr
in der Einrichtung aufhalten (z. B. entlassene bzw. verlegte Patienten, aus-
geschiedene oder beurlaubte Mitarbeiter, Besucher), sollen grundsatzlich
nicht durch die Einrichtung getestet werden, um einen weiteren Eintrag der
Infektion in die Einrichtung zu vermeiden. Dies gilt ebenfalls fir Mitarbeitende
im Schichtdienst, die zum Zeitpunkt der Feststellung der Infektion nicht an-
wesend sind, jedoch einen Anspruch auf Testung haben. Testungen dieser
Mitarbeiter sollten durch das Gesundheitsamt, von diesem anderweitig be-
auftragte Dritte bzw. niedergelassenen Arzten oder von Kassenérztlichen
Vereinigungen bzw. dem OGD betriebenen Testzentren erfolgen. Testungen
durch die Einrichtung kbnnen nur ausnahmsweise erfolgen, wenn ein weite-
rer Eintrag in die Einrichtung ausgeschlossen ist, bspw. durch Vornahme der
Testungen auflerhalb von Gebauden oder in einem raumlich entsprechend

abgrenzten Testbereich.

Fir die Testung durch niedergelassene Arzte und von Kassenérztlichen Ver-
einigungen oder vom OGD betriebene Testzentren muss eine schriftliche
Feststellung des Gesundheitsamtes oder der Einrichtung vorliegen, dass die
zu testende Person den erforderlichen Bezug zur Einrichtung hat, in denen
eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde,
§ 6 Abs. 2 Nr. 2 TestV.
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c. Verfahren bei Kontaktpersonen, § 2 TestV — nicht von der

Beauftragung umfasst

Eine Testung von Kontaktpersonen nach § 2 TestV durch die Einrichtungen

darf nur im Rahmen eines Ausbruchsgeschehen nach § 3 TestV und unter
der Bedingung, dass diese Person unter den Personenkreis nach 5. b. i. fallt,

erfolgen.

Eine bloRe Feststellung (ohne Testung) von Kontaktpersonen durch einen
Arzt der Einrichtung, der einen mit SARS-CoV-2-Infizierten behandelt, ist
mdglich, wenn die Kontaktperson hierflr nicht die Einrichtung betreten muss
(z. B. im Fall von Familienangehdrigen des Infizierten, die im selben Haushalt
leben und die weiteren Kriterien erflllen). Hierzu ist vom behandelnden Arzt
eigenstandig zu prufen, ob die Voraussetzungen des § 2 Abs. 2 TestV bei
der potentiellen Kontaktperson vorliegen. Die Feststellung nach § 2 Abs. 1
TestV ist schriftlich festzuhalten und der Kontaktperson zu Ubermitteln, damit
diese eine kostenfreie Testung bei einem anderen Leistungserbringer (OGD
oder niedergelassene Arzte, Testzentren) einfordern kann (§ 6 Abs. 2 Nr. 1
TestV).

6. Abrechnung

a. Grundsatz der Kostentragung

Nach § 1 Abs. 1 Satz 1 und 2 TestV werden nunmehr in der Regel fur Tes-
tungen nach den §§ 2 bis 5 TestV sowohl die arztlichen Kosten als auch —

falls erforderlich — die labordiagnostischen Kosten erstattet.

Kosten fiir Testungen mit Antigen-Tests (mit labordiagnostischer Leistung
oder PoC-Antigen-Tests) werden jedoch nur Ubernommen, wenn der ver-
wendete Antigen-Test die durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstim-
mung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir

Antigen-Tests erfullt. Auf der Website des Bundesinstituts fir Arzneimittel
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und Medizinprodukte wird eine Marktubersicht dieser Tests veroffentlicht

(www.bfarm.de/antigentests), die fortgeschrieben wird.

Weiterhin gilt auch, dass eine Kostentbernahme Uber die TestV nicht erfolgt,
wenn die zu testende Person bereits einen Anspruch auf die Testung oder
auf Erstattung der Aufwendungen fur die Testung aus einem anderen Grund
hat (z. B. ambulante Krankenbehandlung oder Krankenhausbehandlung),
§ 1 Abs. 3 TestV. Die Einrichtung ist verpflichtet, vorrangig andere Kosten-
trager in Anspruch zu nehmen, sofern dies maoglich ist. Auf § 26 KHG wird
hinsichtlich (teil-)stationar aufzunehmender bzw. aufgenommener Pati-

enten in Krankenhdausern nochmals hingewiesen.

b. Abrechnung mit der Kassenarztlichen Vereinigung

Die Abrechnung erfolgt fur alle abrechenbaren Kostenarten nach der

TestV fur Testungen, die ab dem 15.10.2020 stattfinden, tiber die Kassen-
arztliche Vereinigung Bayern. Diese refinanziert die Leistungen Uber das
Bundesamt flr Soziale Sicherung aus der Liquiditatsreserve des Gesund-

heitsfonds.

Die Einrichtungen sind verpflichtet, die von der Kassenarztlichen Vereini-
gung festgelegten Angaben in den Abrechnungsunterlagen auftragsbezogen
zu dokumentieren und fur ein Quartal oder monatlich spatestens bis zum
Ende des jeweiligen Folgemonats an die Kassenarztliche Vereinigung zu
ubermitteln. Die Angaben durfen keinen Bezug zu der getesteten Person auf-
weisen. Ab dem 1. Januar 2021 sind die Angaben elektronisch zu Ubermit-
teln, § 7 Abs. 4 TestV.

Die von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung festgelegten Abrech-

nungsmodalitaten finden sich unter https://www.kbv.de/media/sp/KBV-
Vorgaben TestV_Pflichten LE.pdf.
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c. Umfang und Hohe der abrechenbaren Leistungen

Grundsatzlich konnen nur Kosten fiir Leistungen erstattet werden, die
der Beauftragung nach §§ 3 bis 5 TestV entsprechen. Die gesetzlichen
Voraussetzungen sind einzuhalten, z. B. das Verfahren nach § 6 Abs. 3
TestV fur die Testungen nach § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3 TestV (bzgl. PoC-
Antigen-Tests), Einschrankungen bei Testart und Testfrequenz u. a., kein

anderweitiger Erstattungsanspruch etc.

Fir labordiagnostische Leistungen fur einen PCR-Test konnen je Nach-
weis pauschal 50,50 Euro (§ 9 TestV), fur labordiagnostische Leistungen fur
einen Antigen-Test je Nachweis pauschal 15 Euro mit der zustandigen Kas-
senarztlichen Vereinigung abgerechnet werden (§ 10 TestV). Bei Testungen
mit selbst beschafften PoC-Antigen-Tests konnen die Sachkosten in Hohe
der entstandenen Beschaffungskosten, aber héchstens 7 Euro je Test, ab-

gerechnet werden, § 11 TestV.

Fiur die arztliche Leistung im Rahmen von Testungen durch PCR-Tests
und Antigen-Tests mit Labordiagnostik kdnnen die Einrichtungen je

Nachweis pauschal 15 Euro abrechnen, § 12 Abs. 1 TestV.

Eine Abrechnung von arztlichen Kosten ist gemal’ § 7 Abs. 3 Satz 2
TestV nicht moglich bei der Testung von eigenem Personal in den Ein-
richtungen bzw. bei im Rahmen eines einrichtungsbezogenen Testkon-
zepts selbst durchgefiihrten Testungen mit PoC-Antigen-Tests. Hierun-
ter fallen mindestens alle Testungen nach der TestV an Besuchern und Pa-
tienten nach deren Aufnahme (§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3i.V.m. Satz 4 TestV),
da diese nur selbst durch die Einrichtungen mittels PoC-Antigen-Test durch-
gefuhrt werden konnen. Weiter gilt dies flr Testungen von eigenen Beschaf-
tigten, die mittels PoC-Antigen-Tests durchgeflhrt werden, unabhangig da-
von, ob die Testung auf Grundlage von § 3 oder § 4 TestV erfolgt.
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7. Weitere Hinweise

a. Vorrang der Testung symptomatischer Personen

Die TestV bezieht sich nur auf die Testung asymptomatischer Personen.
Selbstverstandlich hat die Testung symptomatischer Verdachtsfalle weiter-
hin uneingeschrankten Vorrang. Sie mussen wie bisher prioritar getestet
werden, dabei ist eine PCR-Testung empfohlen, und zwar innerhalb von 24
Stunden mit dem Ziel des Ergebnisses ebenfalls binnen 24 Stunden. Die
vorrangige Testung von symptomatischen Beschaftigten wird regelhaft durch
einen niedergelassenen Vertragsarzt nach den flr diesen geltenden Kriterien

erbracht.

Die Abrechnung von Testungen symptomatischer Personen richtet sich nach
den Vorschriften der ambulanten Krankenbehandlung bzw. Krankenhausbe-

handlung, nicht nach der TestV.

b. Meldepflichten an das LGL

Die Einrichtungen sind neben ihren Meldepflichten nach dem Infektions-
schutzgesetz (IfSG) verpflichtet, wochentlich nach Abschluss von Tes-
tungen standortbezogen Uber die Zahl der tatsachlich durchgefuhrten Ab-
striche, die Anzahl der positiven und negativen Testergebnisse sowie den
jeweiligen Anlass der Testungen (nach TestV) zu informieren. Hierfur ist wei-
terhin das Meldeportal Corona-Testuntersuchungen des Landesamts fir Ge-
sundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) zu nutzen. Seitens des LGL wur-
den alle hierfur notwendigen Vorbereitungen und Programmierungen geleis-
tet, allerdings sind die Ergebnisse erst belastbar, wenn die Testungen zuver-

lassig und vollstandig eingetragen werden.

Die Einrichtung hat die Kontaktdaten eines Ansprechpartners inkl. E-
Mail-Adresse fur die Zusendung des Links zur Dateneingabe und Ruck-

fragen an das jeweils zustandige Gesundheitsamt zu lUbermitteln. Die
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Gesundheitsamter kdbnnen fur den wochentlichen Linkversand an die Einrich-
tungen, die automatischen Terminfolgen wunter https://gbuportal.rz-

sued.bybn.de/websites/landarztquote/ctu/Lists/CTU Testuntersuchun-

gen/Allltems.aspx nutzen.

c. Verfahren bei Kontaktpersonen der Kategorie | und Reise-

ruckkehrer aus Risikogebieten unter medizinischem Personal

FUr Beschaftigte im Krankenhaus, die Kontaktpersonen der Kategorie |
(KP 1) sind, verweisen wir Sie auf das gesondert ergangene GMS zur Allge-
meinverfugung ,Quarantane von Kontaktpersonen der Kategorie | und von
Verdachtspersonen; Isolation von positiv auf das Coronavirus getesteten
Personen® vom 16.11.2020, Aktenzeichen G52a-G8390-2020/3759-10.

d. Kontaktdatenerfassung von Besuchern einer Einrichtung

Es wird als Beitrag zur Eindammung der Pandemie und zur Verhinderung
der Eintragung von Infektionen durch asymptomatische Infizierte dringend
empfohlen, von der Mdglichkeit der Kontaktdatenerfassung bei Besuchern
Gebrauch zu machen. Soweit die Schutz- und Hygienekonzepte nach § 9
der 8. BaylfSMV eine Kontaktdatenerhebung vorsehen, sind von Besuchern
Namen, Vornamen, eine sichere Kontaktinformation (Telefonnummer, E-
Mail-Adresse oder Anschrift) sowie der Zeitraum des Aufenthalts und der Be-
zug zum besuchten Patienten zu dokumentieren. Die datenschutzrechtliche
Grundlage hierfur besteht in § 4 der 8. BaylfSMV. Die Registrierung erfolgt
hierbei aul3erhalb der Patientenakte. Die Daten mussen fur den Zeitraum von
einem Monat sicher vor dem Zugriff Unbefugter aufbewahrt werden und an-
schliellend fristgerecht vernichtet werden, § 4 Abs. 1 Satz 2 und 3
8. BaylfSMV, um eine ggf. notwendige Kontaktverfolgung zu gewahrleisten.
Auf Verlangen der zustandigen Gesundheitsbehorden sind die dokumentier-
ten Daten zu Ubermitteln, soweit es zur Kontaktpersonenermittlung z. B. im

Rahmen eines Ausbruchsgeschehens erforderlich ist.
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e. Grenzganger im Personalbestand

Bezuglich Testungen von Grenzgangern im Personalbestand der Einrichtun-
gen verweisen wir Sie auf unser gesondertes Informationsschreiben vom
13.11.2020 zur EQV, Aktenzeichen G27h-K9000-2020/2744-18.

f. Geltungsdauer der TestV

Vorbehaltlich weiterer Anderungen/Aufhebungen tritt die TestV mit Aufhe-
bung der Feststellung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite nach
§ 5 Abs. 4 Satz 1 IfSG aulder Kraft, ansonsten spatestens mit Ablauf des
31.03.2021.

Mit freundlichen GrilRen

Gez. Herwig Heide
Ministerialdirigent

Anlagen

1) Inhalte und weitere Modalitaten der Beauftragung nach Ziffer 3 des
GMS vom 17.11.2020

2) Hinweise und Empfehlungen zur Verwendung von Antigen-Schnell-
tests

3) Uberblick (iber im Rahmen der TestV abrechenbare Testungen in
Krankenhausern und Einrichtungen der Vorsorge und Rehabilitation

4) Antragsformular fur Feststellung der abrechenbaren Menge an PoC-
Antigen-Tests

5) Muster Datenschutzrechtliche Einwilligung des Getesteten

6) Liste des LGL der Labore, die Tests auf SARS-CoV-2 etabliert ha-
ben
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Anlage 1: Inhalt und weitere Modalitaten der Beauftragung

Das StMGP hat Krankenhauser und Einrichtungen der Vorsorge und Reha-
bilitation mit Schreiben vom 17. November 2020 beauftragt, nach §§ 3 bis 5
TestV Abstriche fur Testungen auf das Coronavirus SARS-CoV-2 vorzuneh-
men sowie (falls erforderlich) die labordiagnostische Auswertung dieser

Tests durchzufuhren.

A. Allgemeines

I. Abstrichnahmen

Grundsatzlich sind die Einrichtungen selbst beauftragt, durch eigenes, ge-
eignetes Personal die Testungen und labordiagnostischen Leistungen durch-
zufuhren. Den Einrichtungen obliegt die Prufung, ob die Testungen adaquat

mit dem einrichtungseigenen Personal durchgefuhrt werden kdénnen.

Im Auftrag der Einrichtung kdnnen die Abstriche in Ausnahmefallen auch
durch Dritte abgenommen werden (z. B. einen externen betriebsarztlichen
Dienst), hierzu bevollmachtigt das StMGP bereits mit diesem Schreiben die
Einrichtung fUr den Fall, dass es sich um einen externen Dritten handelt. Der
Zugang einer Annahmeerklarung des von der Einrichtung beauftragten Drit-
ten an das StMGP ist nicht erforderlich.

Die Abrechnung der Testungen mit der zustandigen Kassenarztlichen Verei-

nigung erfolgt ausschlieRlich durch die beauftragte Einrichtung. Die Abrech-

nung mit dem Dritten erfolgt im Innenverhaltnis zwischen der Einrichtung und

dem Dirritten.

1. Labordiagnostik

Fir den Fall, dass kein geeignetes einrichtungseigenes Labor zur Verfigung
steht bzw. dessen Kapazitaten nicht ausreichen, bevollmachtigt das StMGP
bereits mit diesem Schreiben die Einrichtung, geeignete Dritte mit der labor-
diagnostischen Auswertung von Tests auf das Vorliegen einer Infektion mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 zu beauftragen. Bei Beauftragung eines Drit-
ten mit der Durchfuhrung der Labordiagnostik hat die Einrichtung ebenfalls

sicherzustellen, dass das gewahlte Labor geeignet ist.
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Auf den Zugang der Annahmeerklarung des von den Einrichtungen beauf-
tragten Labors wird seitens des StMGP verzichtet. Fur die Testung sind
grundsatzlich jeder Laborarzt bzw. jedes Labor als geeignet anzusehen, der
bzw. das Uber eine Zulassung oder Ermachtigung zur Teilnahme an der ver-
tragsarztlichen Versorgung verfugt. Geeignet sind weiter Labore, die die
grundlegenden personellen, strukturellen und qualitativen Anforderungen an
die Durchfihrung von Testungen bzw. an humanmedizinische Laborunter-
suchungen erflllen und in denen alle notwendigen berufsrechtlichen Befug-

nisse sowie sonstigen behdrdlichen Erlaubnisse vorliegen.

Ebenso sind krankenhauszugehdrige Labore, fur die eine Zusicherung ge-
genuber dem Gesundheitsamt durch die Krankenhduser seit Beginn der
Corona-Pandemie abgegeben wurde, als geeignet anzusehen. Eine Liste
des LGL mit Laboren, die Tests auf SARS-CoV-2 etabliert haben, liegt als

Anlage 6 diesem Schreiben bei.
B. Beihilferechtliche Betrauung

Soweit die Abrechnung von Testungen durch die Einrichtung erfolgt, wird die
Einrichtung mit der Durchfuhrung von Testungen auf das Coronavirus
SARSCoV-2 im Sinne des Beschlusses 2012/21/EU der Kommission vom
20. Dezember 2011 Uber die Anwendung von Art. 106 Abs. 2 des Vertrages
uber die Arbeitsweise der Europaischen Union auf staatliche Beihilfen in
Form von Ausgleichsleistungen zugunsten bestimmter Unternehmen, die mit
der Erbringung von Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Inte-
resse betraut sind (ABI. EU L 7 vom 11. Januar 2012, S. 3 - DAWI-Freistel-
lungsbeschluss) betraut. Der Ersatz von Kosten fur die Erbringung der
Dienstleistungen von allgemeinen wirtschaftlichen Interesse gemal} § 3 Abs.
1 erfolgt im Einklang mit Art. 5 und 6 DAWI-Freistellungsbeschluss. Die Ein-
richtung hat alle Unterlagen im Zusammenhang mit dieser Betrauung wah-
rend des Betrauungszeitraums und mindestens zehn Jahre ab Ende des Be-
trauungszeitraums aufzubewahren. Zudem ist sie verpflichtet, in ihrer Buch-
fuhrung die Kosten und Einnahmen in Verbindung mit der Erbringung der

DAWI von allen anderen Tatigkeiten getrennt auszuweisen.
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C. Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung

Eine datenschutzrechtliche Einwilligung der durch die Einrichtung Geteste-
ten ist fur die Speicherung und Verarbeitung der abrechnungsrelevanten Da-
ten einzuholen. Ein Muster hierfur findet sich in Anlage 5 (jeweils gesondert

fur Krankenhauser bzw. Einrichtungen der Vorsorge und Rehabilitation).
D. Aufbewahrung der abrechnungsrelevanten Unterlagen

Die fir die Abrechnung erforderlichen Angaben und deren Datengrundlagen
(vgl. § 7 Abs. 4, Abs. 6 Nr. 1 TestV) sind zusammen mit der datenschutz-
rechtlichen Einwilligung (Anlage 5) bis zum 31. Dezember 2024 unverandert

zu speichern oder aufzubewahren.
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Anlage 2 Hinweise zum Einsatz von Antigen-Schnelltests

Die ,,Nationale Teststrategie SARS-CoV-2“ des Bundesministeriums

fur Gesundheit (zu finden unter: https://www.bundesgesundheitsministe-

rium.de/ministerium/meldungen/2020/nationale-teststrategie.html) gibt fach-

liche Empfehlungen hinsichtlich der jeweils bei unterschiedlichen Personen-

gruppen (Patienten, Personal, Besucher) vorzugsweise einzusetzenden
Testarten (PCR-Test, Antigen-Test). Ebenso gibt es von Seiten des RKI er-
ganzende Hinweise: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuarti-

ges Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html.

Im Nachfolgenden erhalten Sie weitere Hinweise des LGL:

Allgemeine Hinweise

Antigen-Schnelltests auf das Vorliegen einer SARS-CoV-2 Infektion er-
ganzen die vorhandenen Testansatze, wie z. B. PCR-Abstrichuntersu-

chungen, sie ersetzen diese nicht.

Antigen-Schnelltests weisen Proteine der Hulle des SARS-CoV-2-Virus
nach. Sie haben den Vorteil einer raschen Verfugbarkeit des Testergeb-
nisses, meist innerhalb von 15 Minuten. |hr Nachteil ist eine deutlich gerin-
gere Nachweisempfindlichkeit und Genauigkeit im Vergleich zu PCR-Te-
stungen, welche das Erbgut des Virus noch in sehr kleinen Mengen nach-

weisen konnen.

Die derzeit verfigbaren Antigen-Schnelltests ermoéglichen haufig eine pati-
entennahe Anwendung (sog. Point-of-Care-Tests), sie dienen nicht der
Selbstanwendung. Die Testergebnisse ermoglichen eine verbesserte Ri-
sikoeinschatzung, sie sind nicht einer arztlichen Diagnose gleichzustel-

len.
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Einsatz von Antigen-Schnelltests zum Zweck des praventiven Testens bei

asymptomatischen Personen

Ein gezielter Einsatz von Antigen-Schnelltests kann eine zusatzliche MaR-
nahme des Infektionsschutzes zu bestehenden Hygiene- und Testre-
gularien darstellen. Ein Einsatz von Antigen-Schnelltests kann in be-
stimmten Situationen bei asymptomatischen Personen, also bei Perso-
nen ohne grippeahnliche, mit COVID-19 vereinbare Symptome, zusatzliche

Informationen fiur einen nochmals verbesserten Infektionsschutz bieten.

Antigen-Schnelltests konnen insbesondere Personen mit einer hohen
Viruslast im Nasen-Rachenraum erkennen, welche in einem geeigneten
Umfeld potentiell viele andere Personen anstecken kdnnen (Supersprea-
ding-Events). Sie dienen also vor allem als Suchtest fiir diese Personen-
gruppe. Personen mit einer hohen Viruslast kdonnen trotz angewendeter
HygienemaBnahmen bei kleinen Hygienellcken eine besondere Gefahr
fur andere Personen, insbesondere immungeschwachte Personen mit Be-

gleiterkrankungen, darstellen.

Das Vorliegen eines Hygieneplans fiir die Einrichtung ist zwingende
Voraussetzung fir den Einsatz von Antigen-Schnelltests und ist ggf.
hinsichtlich des zusatzlichen Einsatzes von solchen Testsystemen zu er-
weitern, ohne die ohne Antigen-Schnelltestungen vorgesehenen

SchutzmafRnahmen zu lockern.

Nach der TestV abrechenbare Antigen-Tests: Herstellerangaben beachten

Die Abrechnung von Antigen-Tests nach der TestV beschrankt sich auf die

Tests, die unter www.bfarm.de/antigentests gelistet sind.

Es wird vorsorglich darauf hingewiesen, dass es sich bei den Anga-
ben dieser Liste um herstellerseitige Angaben handelt, welche sich
haufig auf symptomatische Personen beziehen (alle Daten gemaf
Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieRlich die Angaben

in den jeweiligen Gebrauchsinformationen). Konsequente Hygiene- und
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InfektionsschutzmaRnahmen bleiben daher auch bei einem negativen
Antigen-Test Ergebnis unabdingbar.

Risikofaktoren und epidemische Lagen, welche einen Einsatz von Antigen-

Schnelltests als zusatzlichen Sicherheitsfilter nahelegen

Die TestV macht keine spezifischen Vorgaben zu epidemischen Lagen.

Das Infektionsrisiko in einer Einrichtung wird nicht nur von der allgemeinen
epidemischen Lage bestimmt, sondern auch von besonderen gesundheit-
lichen Risiken auf Seiten der Bewohner, des Personals und der Besu-
cher, auch die technische oder bauliche Infrastruktur kann Einfluss auf
das Infektionsrisiko haben (z. B. Luftungssituation, Raumluftanlagen
etc.). Erhohte Gefahrdungen von bestimmten Patientengruppen auf Grund-
lage von medizinischer Indikationen, z. B. bei Personen mit hohem Bewe-
gungsdrang, immunsupprimierte Patienten oder Personen mit Schwierigkei-
ten bei der Einhaltung von Hygienevorgaben, missen auch bertcksichtigt

werden.

Anforderungen an die Lagerung, Probengewinnung und den Arbeitsschutz

Eine mit den Herstellerangaben konforme geeignete Lagerung der Test-
materialien ist von der die Testung durchfuhrenden Stelle sicherzustellen.
Gebrauchte Testmaterialien sind als infektidos zu betrachten. Eine mit
den Hygieneanforderungen konforme Entsorgung der gebrauchten Testma-
terialien ist im Benehmen mit fachkundigem Personal (z. B. ggf. Hygieniker)
sicherzustellen. Antigen-Schnelltests durfen nur nach Angaben des Her-
stellers und derzeit nur von geschultem, fachlich qualifiziertem Perso-
nal durchgefihrt werden. Sowohl die Probenahme, z. B. durch Abstriche im
hinteren Nasen- und Rachenraum, als auch die Durchfuhrung und Befun-
dung des Schnelltests sind nach § 24 IfSG dem arztlichen Aufgabenbe-
reich zuzuordnen bzw. arztlich zu verantworten. Antigen-Schnelltests
konnen daher nur unter arztlicher Leitung durchgefuhrt werden, welche
auch Uber die rechtlich geforderte medizinische Qualifikation verfuigt, um

das Ergebnis im jeweiligen Kontext interpretieren zu kdnnen.
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Die einschlagigen ArbeitsschutzmafRnahmen sind zu beachten.
Fir eine rechtskonforme Durchflihrung der Antigen-Schnelltestun-
gen sind auch die arbeitsschutzrechtlichen Vorgaben fur den Um-
gang mit Erregern der Risikogruppe 3 nach Biostoffverordnung zu
beachten. Bezlglich dieser arbeitsschutzrechtlichen Anforderungen
an Probenentnahmestellen fur die SARS-CoV-2-Direktdiagnostik
und an die Durchfihrung von (PoC-)Antigen-Tests auf Grundlage
der Biostoffverordnung (BioStoffV) wir auf das Informationsblatt
Corona 5/2020 ,Arbeitsschutz in Teststellen fur SARS-CoV-2“ der

Bayerischen Gewerbeaufsicht (https://www.gewerbeaufsicht.bay-

ern.de/aktuelles/doc/infoblatt corona%205 testzentren.pdf) in der

jeweils aktuellen Version) sowie auf den Beschluss 6/2020 des Aus-
schusses fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) vom 1. Oktober 2020,
Empfehlung zu ,Arbeitsschutzmallinahmen bei Probenahme und Di-
agnostik von SARS-CoV-2“ hingewiesen.

Erganzend teilt das StMUV mit, dass vor Aufnahme der Tatigkeiten
der Arbeitgeber der Beschaftigten, die die Abstriche und die Analytik
durchfihren sollen, seine Gefahrdungsbeurteilung um die neuen Ta-
tigkeiten zu aktualisieren hat. Die Gefahrdungsbeurteilung ist fach-
kundig durchzufihren (der Arbeitgeber muss eine ,andere“ Fach-
kunde haben als die Beschaftigten, die die Abstriche und die Analy-
tik durchfuhren). Ist der Arbeitgeber (Leitung des Dienstes oder der
Einrichtung) nicht fachkundig, so hat er sich fachkundig beraten zu
lassen. Hinsichtlich der Anforderungen an die Fachkunde gibt die
TRBA 200 und auch die LASI-Veroffentlichung LV 63 Leitfaden zu
Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung — Fragen
und Antworten zur Fachkunde weitere Informationen
(https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-
Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA-200.html; https://lasi-info.com/uplo-
ads/media/LV_63 1. u__ berarbeitete Fassung-Stand Septem-

ber 2018.pdf).
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Es besteht eine arztliche Verantwortungsubernahme bei der Proben-
ahme (nasopharyngeale Abstriche), auch wenn diese durch eine qualifi-
zierte Pflegekraft erfolgt (vgl. auch die nachfolgenden Ausflihrungen zur

,Delegation zur Durchfiihrung von (PoC-)Antigen-Tests").

Delegation zur Durchfihrung von (PoC-)Antigen-Tests

Die Delegation medizinischer oder heilberuflicher Aufgaben erfolgt aus-
schlieBRlich durch die Arztin oder den Arzt im Rahmen einer Einzelfallent-
scheidung, in der Regel an eine Fachkraft. Es liegt im Ermessen der Arztin
oder des Arztes, ob die Aufgaben stattdessen an eine Hilfskraft delegiert
werden. Die Arztin oder der Arzt hat Delegationsempfanger gewissenhaft
auszuwahlen (nach fachlicher Kompetenz, Zuverlassigkeit und Berufserfah-

rung) und zumindest stichprobenartig zu Uberwachen.

Die Arztin oder der Arzt haftet im Rahmen seiner Verantwortung fiir die Be-
handlung eines Patienten auch fir die ordnungsgemafe Ausflihrung einer
von ihm an eine Fachkraft oder Hilfskraft delegierten arztlichen Maf3nahme.
Der Arzt ubernimmt die Verantwortung fur sein eigenes Handeln. Der Um-
fang der Uberwachungspflicht ist vom Einzelfall abhéngig, insbesondere
nach dem Grad der personlichen und fachlichen Kompetenz des Delegie-
rungsadressaten. Der Delegationsempfanger tragt die Verantwortung fur
sein Handeln.

Aufklarung der zu testenden Personen vor einer Antigen-Schnelltestung

und Umgang mit den Testergebnissen

Zu testende Personen sollten vor einer Antigen-Schnelltestung vorzugs-
weise gegen Aushandigung eines Informationsblattes gegen Unter-
schrift auf folgende Punkte hingewiesen werden:
¢ Die Antigen-Schnelltestung dient einer Risikoeinschatzung, eine me-
dizinische Diagnose kann nur durch einen Arzt/eine Arztin gestellt

werden.
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Antigen-Schnelltests kdnnen eine zusatzliche MalRnahme des Infek-
tionsschutzes bei einer unbemerkten hohen Viruslast im Nasen-Ra-
chenraum bieten und damit helfen, Ausbriche mit vielen betroffenen
Personen zu verhindern (Superspreading-Events).

Bei mit Covid-19 vereinbaren Symptomen jeglicher Art (primar Hus-
ten, Fieber, Schnupfen, Storung des Geruchs- und/oder Ge-
schmackssinns, Pneumonie, aber auch: Halsschmerzen, Atemnot,
Kopf- und Gliederschmerzen, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust,
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Durchfall, Konjunktivitis,
Hautausschlag, Lymphknotenschwellung, Apathie oder Somnolenz)
ist kein ,Freitesten® durch einen negativen Antigen-Schnelltest mog-
lich, s. https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavi-
rus/Steckbrief.html.

Antigen-Schnelltests kbnnen bei einem negativen Test-Ergebnis
eine Infektion oder eine dennoch bestehende Infektidsitat keinesfalls
ausschliel3en, sie kdnnen nur sehr hohe Viruslasten erkennen. Das
Risiko eines falsch-negativen Befundes bei geringerer Viruslast
bleibt bestehen.

Hygiene- und InfektionsschutzmalRnahmen bleiben weiterhin ohne
Einschrankungen erforderlich.

Bei einem positiven Testergebnis sind sofortige Absonderungsmal3-
nahmen (Quarantane) angezeigt. Das positive Testergebnis ist der
positiv getesteten Person mitzuteilen. Sie ist zugleich darauf hinzu-
weisen, dass mit der Mitteilung die positiv getestete Person nach der
AV lsolation verpflichtet ist, sich in Isolation zu begeben und das Ge-
sundheitsamt von dem positiven Test zu informieren. Dazu sind die
entsprechenden Hinweisblatter zu Ubergeben. Der Empfang der Hin-
weise sollte durch die positiv getestete Person bestatigt werden.

Bei Vorliegen eines positiven PoC-Antigen-Testergebnisses bei Be-
schaftigten kann eine etwaige bestatigende Diagnostik mit einem
PCR-Test nicht Uber die TestV abgerechnet werden, da sie nach § 1
Abs. 3 Satz 2 und Satz 3 TestV eine Leistung der ambulanten Kran-
kenbehandlung oder eine Krankenhausbehandlung darstellt. Der be-

statigende PCR-Test kann daher nur von niedergelassenen Arzten
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oder von Einrichtungen durchgefuhrt und abgerechnet werden, die
bereits jetzt die Moglichkeit zur ambulanten Abrechnung eingerichtet
haben.

Auf die Moglichkeit falsch-positiver Antigen-Schnelltestergebnisse ist
hinzuweisen, welche im Nachhinein ergriffene Absonderungsmalf-
nahmen als unnétig erscheinen lassen kdnnen. Etwa 1-3 falsch-posi-
tive Testergebnisse je 100 Testungen sind auch bei den zugelasse-
nen Testsystemen moglich.

Unklare Testergebnisse missen zwingend durch eine PCR-Untersu-
chung uberpruft werden, eine Wiederholung mit einem Antigen-
Schnelltestsystem ist nicht zulassig. Bis zum Vorliegen des Ergeb-
nisses einer PCR-Testung ist wie bei einem positiven Testergebnis

zu verfahren.
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Anlage 5a: Muster Datenschutzrechtliche Einwilligung des Getesteten
(mit Briefkopf des Krankenhauses zu verwenden, kann bei Bedarf angepasst wer-
den)

Hiermit willige ich bzgl. der bei mir durchgefiihrten Tests auf das Coronavirus SARS-CoV-2
in die Speicherung, Verarbeitung und ggf. Weitergabe meiner personenbezogenen Daten
[ndher zu bezeichnen, welche Daten dokumentiert werden] nach der Verordnung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit zum Anspruch auf bestimmte Testungen fur den Nach-
weis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 durch das Kranken-
haus [XY, Anschrift, E-Mail-Adresse, Telefonnummer] ein.

Der Kontakt des Datenschutzbeauftragten des Krankenhauses lautet: [Dienstliche Anschrift,
E-Mail-Adresse und Telefonnummer].

Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung der personenbezogenen Daten ist Art. 6 Abs. 1
Buchst. a) in Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 Buchst. a) Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO).

Die o.g. personenbezogenen Daten werden an [ggf. zu erganzen, falls eine Weiterleitung
personenbezogener Daten erfolgt bzw. zu streichen, falls keine Weiterleitung erfolgt. Zur
Weiterleitung kommen externe Labore bzw. die Kassenarztliche Vereinigung Bayerns in Be-
tracht. Die Verordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit zum Anspruch auf be-
stimmte Testungen fur den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 sieht keine Weitergabe personenbezogener Daten an die Kassenarztliche
Vereinigung vor. Details bleiben allerdings abzuwarten] weitergeleitet und dort verarbeitet
und gespeichert.

Die Datenspeicherung, -verarbeitung und -weitergabe durch die 0.g. Stellen erfolgt zu Ab-
rechnungs- und Priifzwecken sowie ggf. zu statistischen Zwecken.

Die erhobenen Daten werden nach der Erhebung von den vorgenannten Stellen langstens
bis zum 31. Dezember 2024 aufbewahrt und im Anschluss geldscht.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass mir nach der Datenschutz-Grundverordnung folgende
Rechte zustehen: Auskunft Uber die zu meiner Person gespeicherten Daten (Art. 15
DSGVO), Berichtigung unrichtig erhobener personenbezogener Daten (Art. 16 DSGVO) so-
wie bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen ein Recht auf Loschung (Art. 17
DSGVO) und Einschréankung der Datenverarbeitung (Art. 18 DSGVO). Des Weiteren steht
mir bei Verarbeitung der Daten mithilfe automatisierter Verfahren ein Recht auf Ubertragung
der Daten (Art. 20 DSGVO) zu und bei Vorliegen der Voraussetzungen des Art. 21 DSGVO
Widerspruch einzulegen.

Ich kann meine Einwilligung jederzeit fir die Zukunft widerrufen. Durch den Widerruf der
Einwilligung wird die Rechtmafigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolg-
ten Verarbeitung nicht beriihrt (Art. 7 Abs. 3 DSGVO).

Die Widerrufserklarung ist an [das Krankhaus XY, Anschrift, E-Mail-Adresse] zu richten.

Im Ubrigen wurde ich darauf hingewiesen, dass mir ein Beschwerderecht an die Aufsichts-
behorde zusteht. Aufsichtsbehoérde ist das Bayerische Landesamt fir Datenschutzaufsicht,
Promenade 18, 91522 Ansbach [bei privaten Krankenhaustragern] / der Bayerische Lan-
desbeauftragte fiir Datenschutz, Herrn Prof. Dr. Thomas Petri, Wagmdillerstrae 18, 80538
Munchen [bei 6ffentlichen Krankenhaustragern].

Ort, Datum Vor- und Nachname Unterschrift
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Anlage 5b: Muster Datenschutzrechtliche Einwilligung des Getesteten
(mit Briefkopf des der Vorsorge- bzw. Rehabilitationseinrichtung zu verwenden,
kann bei Bedarf angepasst werden)

Hiermit willige ich bzgl. der bei mir durchgefiihrten Tests auf das Coronavirus SARS-CoV-2
in die Speicherung, Verarbeitung und ggf. Weitergabe meiner personenbezogenen Daten
[ndher zu bezeichnen, welche Daten dokumentiert werden] nach der Verordnung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit zum Anspruch Testungen in Bezug auf einen direkten Er-
regernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 durch die Vorsorge-/Rehabilitationseinrich-
tung [XY, Anschrift, E-Mail-Adresse, Telefonnummer] ein.

Der Kontakt des Datenschutzbeauftragten der Vorsorge-/Rehabilitationseinrichtung lautet:
[Dienstliche Anschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummery].

Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung der personenbezogenen Daten ist Art. 6 Abs. 1
Buchst. a) in Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 Buchst. a) Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO).

Die o.g. personenbezogenen Daten werden an [ggf. zu erganzen, falls eine Weiterleitung
personenbezogener Daten erfolgt bzw. zu streichen, falls keine Weiterleitung erfolgt. Zur
Weiterleitung kommen externe Labore bzw. die Kassenarztliche Vereinigung Bayerns in Be-
tracht. Die Verordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit zum Anspruch auf Testun-
gen in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 sieht keine
Weitergabe personenbezogener Daten an die Kassenarztliche Vereinigung vor. Details blei-
ben allerdings abzuwarten.] weitergeleitet und dort verarbeitet und gespeichert.

Die Datenspeicherung, -verarbeitung und -weitergabe durch die 0.g. Stellen erfolgt zu Ab-
rechnungs- und Priifzwecken sowie ggf. zu statistischen Zwecken.

Die erhobenen Daten werden nach der Erhebung von den vorgenannten Stellen langstens
bis zum 31. Dezember 2024 aufbewahrt und im Anschluss geldscht.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass mir nach der Datenschutz-Grundverordnung folgende
Rechte zustehen: Auskunft Uber die zu meiner Person gespeicherten Daten (Art. 15
DSGVO), Berichtigung unrichtig erhobener personenbezogener Daten (Art. 16 DSGVO) so-
wie bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen ein Recht auf Loschung (Art. 17
DSGVO) und Einschréankung der Datenverarbeitung (Art. 18 DSGVO). Des Weiteren steht
mir bei Verarbeitung der Daten mithilfe automatisierter Verfahren ein Recht auf Ubertragung
der Daten (Art. 20 DSGVO) zu und bei Vorliegen der Voraussetzungen des Art. 21 DSGVO
Widerspruch einzulegen.

Ich kann meine Einwilligung jederzeit fur die Zukunft widerrufen. Durch den Widerruf der
Einwilligung wird die Rechtmafigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolg-
ten Verarbeitung nicht beriihrt (Art. 7 Abs. 3 DSGVO).

Die Widerrufserklarung ist an [die Vorsorge-/Rehabilitationseinrichtung XY, Anschrift, E-
Mail-Adresse] zu richten.

Im Ubrigen wurde ich darauf hingewiesen, dass mir ein Beschwerderecht an die Aufsichts-
behoérde zusteht. Aufsichtsbehoérde ist das Bayerische Landesamt fir Datenschutzaufsicht,
Promenade 18, 91522 Ansbach [bei privaten Einrichtungen] / der Bayerische Landesbeauf-
tragte flr Datenschutz, Herrn Prof. Dr. Thomas Petri, Wagmdillerstral3e 18, 80538 Miinchen
[bei 6ffentlichen Einrichtungen].

Ort, Datum Vor- und Nachname Unterschrift





