Messung von Einzelproben) zeitgleich stattfinden konnen. Zudem wiirde die Anschaffung
entsprechender Gerdte ebenfalls Zeit in Anspruch nehmen, so dass fraglich ist, ob entsprechende
Strukturen in der aktuellen Welle noch einsatzfihig werden konnen. Gegen eine vermehrte
Nutzung von POC-PCR durch nicht érztliche Leistungserbringer spricht auch das
Missbrauchspotenzial, denn sowohl die Anschaffung der Gerite als auch die Durchfiihrung der
Tests sind im Vergleich zur AG-Testungen kostenintensiv. Zudem ist sowohl die
Qualitétssicherung beim Einsatz durch ungeschultes Personal als auch die weniger zuverlissige
und aufgrund der fehlenden DEMIS-Anbindung verzégerten Erfillung der Labormeldepflicht

positiver Ergebnisse kritisch zu sehen.

Einbindung veterinirmedizinischer Labore: Auch eine vermehrte Einbeziehung
veterindrmedizinischer Laborkapazititen lasst keine spiirbare Entlastung erwarten. Das ergibt sich
aus dem bisherigen Umfang der Inanspruchnahme veterindrmedizinischer Labore im Verlauf der
ersten drei Pandemiewellen. Diese Option stiinde allenfalls fiir Vereinbarungen mit dem OGD zur

Verfligung.
2. Priorisierung des Einsatzes der PCR gemif Teststrategie;

keine PCR-Testungen zum Freitesten, im Rahmen von 3G+ Konzepten und im Rahmen von

betrieblichen Testungen

Die Nationale Teststrategie (Anlage) sieht eine Priorisierung der PCR-Testungen bei begrenzten

Kapazititen wie folgt vor:

1. Prioritdt: symptomatische Personen: Aufgrund der aktuellen Brisanz der Lage und aufgrund der

im Vergleich zum letzten Herbst fehlenden allgemeinen Kontaktbeschrankungen wird weiterhin
die Notwendigkeit gesehen, die PCR-Testung uneingeschrinkt allen Personen anzubieten, die

Symptome jeglicher Schwere haben.

2. Prioritit: (enge) Kontaktpersonen: Da die Testverordnung in diesen Fillen den Anspruch auf

Testung nicht auf eine PCR-Testung beschriankt, wird die PCR-Testung in der Praxis je nach
Konstellation und testdurchfithrender Stelle unterschiedlich stark in Anspruch genommen. Zur
Schonung der Kapazititen und angesichts der Infektionslage spricht sich die AG Labor /Testen fiir

eine LBeendigung der Empfehlung zur Freitestung aus einer Quarantine \aus.

3. Prioritdt: Ausbriiche in Einrichtungen oder Unternehmen sowie Testung bei Aufnahme: Bei
Ausbriichen sind zur Einsparung von Kapazititen ggf. gepoolte PCR-Testungen vorzusehen, zum

Schutz medizinischer Einrichtungen sollte der PCR-Test vor Aufnahme erhalten bleiben.

Kommentiert [KDGS-B1]: RKI: bitte ggf. Abgleich
mit angepasstem Kontaktpersonenmanagement-
Papier - meines Erachtens aber auch unschadlich,
wenn es stehen bleibt, wenn ein Ende des Freitestens
im Kontaktpersonenmanagement-Papier nicht
vorgesehen ist, da Votum der AG Labor




Fur die Priorititen 4 (Reihentests im Gesundheitswesen und anderen vulnerablen Bereichen;

Besuchertestungen) und 5 (Bildungseinrichtungen, betriebliche Testungen, Biirgertests;

Selbsttests) sind PCR-Testungen mit Ausnahme der Bildungseinrichtungen bereits jetzt nur als
Bestitigungstests vorgesehen, werden jedoch zum Teil in groflfem Umfang bei betrieblichen
Testungen eingesetzt. Eine Beendigung der Bindung von PCR-Ressourcen durch Testungen im
betrieblichen Bereich und Ersatz durch Antigentests kann PCR-Kapazititen freisetzen. Die AG
Labor hilt an der klaren Empfehlung zur Lolli-Pool-PCR in Kitas- und Grundschulen aufgrund
des besonderen Schutzbedarfs der Kinder unter 12 Jahren, der hohen Inzidenz in dieser
Altersgruppe und der massiven positiven Auswirkungen einer sensitiven Testung in diesem

Bereich fest.

Im bisherigen Verlauf der Pandemie hat es sich bewihrt, dass die die PCR-Untersuchung
veranlassenden und die PCR-Probe abnehmenden Stellen bei insgesamt angespannter Situation
in engem Austausch mit dem Labor stehen, an das sie die Untersuchungen vergeben bzw.
tberweisen. Die die Untersuchung veranlassenden Stellen kénnen hierbei die bekannte Nationale
Teststrategie anwenden und bei bestehenden Kapazititsengpéssen in der PCR auf die in der

Nationalen Teststrategie aufgefiihrten alternativen Testmethoden zuriickgreifen.

Alle Personengruppen, die nicht in der Nationalen Teststrategie genannt sind, sollten nicht

mittels PCR getestet werden.

So warnt die AG Labor/Testung vor dem Hintergrund der begrenzten PCR-Kapazititen vor der
Nutzung in Form von ,Ermoglichungstests“, das hei3t vor dem breiten Einsatz von PCR-
Testungen als Alternative zu Kontaktbeschrinkungen oder als Voraussetzung fir Reisen

(beispielhafte Aufzéhlung):

-keine 3G+Konzepte, keine 2G+(PCR)-Konzepte (fraglicher Zusatznutzen gegentiber geeigneten

AG-Tests im Zusammenwirken mit Hygienekonzepten)
-keine PCR-Testung vor Grofiveranstaltungen
-keine PCR-Testungen zur Einreise in andere Linder, wenn alternativ Antigentests moglich sind

Es ist notwendig, politischen Entscheidungstrigern, der Bevolkerung sowie den die Testungen
veranlassenden Einrichtungen (Arztpraxen, ODG, Teststellen, Krankenhiuser) deutlich zu
machen, dass die wertvolle Ressource PCR-Testung sinnvoll genutzt werden muss, damit sie

weiterhin in erster Linie der Versorgung von symptomatischen Patienten zur Verfiigung steht.
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Gesendet am: 24.02.2024 09:35:04
Betreff: Fir unsere Diskussion und schriftliche Erganzung bis heute 17 Uhr:

Votum der AG Labor zur Sicherstellung PCR-Kapazitaten

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei der Entwurf eines Votums der AG Labor/Testen - vorbehaltlich unserer Diskussion heute Nachmittag.
Gern konnen Sie bereits vorab kommentieren, dann gern in die ganze Runde schicken (viel Zeit ist leider nicht
mehr). Spatestens morgen Vormittag, besser heute Abend soll der Minister Gber den splrbaren Anstieg der
PCR-Testungen und iber Lésungsmaglichkeiten aus Sicht der AG Labor informiert werden. Das heif3t, im
Nachgang zu unserer Sitzung bleibt noch bis etwa 17 Uhr Zeit, mir weitere Kommentare zukommen zu lassen.
Uber die finale Abstimmung des Votums (vermutlich schnelles schriftliches Umlaufverfahren) besprechen wir
uns in der AG.

Von: , -614 BMG
Gese t ember 2021 17:17



E bor, Donnerstag 18. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

nun mit Einwahldaten.

von: -_-614 BMG

Gese ember 2021 17:15

e
e

d onnerstag 18. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

*Deutlicher Anstieg der PCR-Testungen/Woche um etwa 0.5 Mio auf 1.6 Mio, erwartbarer weiterer Anstieg.



Diskussion der verschiedenen Optionen zur Sicherstellung der Kapazitéten:
1. Ausbau der Kapazitaten: machbar? Um wieviel Prozent? Was ist dafiir notwendig?
2. Priorisierung: Wie wird bei eingeschrankten Prioritaten zeitnah an Einsender kommuniziert?
3. Einschrankung Angebote/Fokussierung auf bestimmte Bereiche (symptomatische, Bestatigungstests,
Kliniken) (siehe auch TOP 2)

TOP 2 Nationale Teststrategie

*Differenzierung der Empfehlung zur PCR-Testung von ASYMPTOMATISCHEN Kontaktpersonen?
-Aktuell haufig keine Kontaktaufnahme zum Arzt oder OGD méglich

-In welchen Konstellationen ist eine Testung wirklich erforderlich? Aufhebung der Méglichkeit des
PCR-Freitestens (nicht Teil der Teststrategie, findet sich jedoch in entsprechenden RKI-Papieren zum
Kontaktpersonenmanagement) zum Schutz der PCR-Kapazitéten? Anspruch auf PCR-Test bei roter CWA
streichen?

Link aktuelles Schaubild der Teststrategie:
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.jpg;jsessionid=35702409FA
DD3FE67610262E2735ADFB.internet052?__blob=poster&v=17

(die Wiedereinfiihrung der Birgertests wird zeitnah abgebildet)

TOP 3 Diskussion der Stellungnahme der Gesellschaft fur Virologie (GfV), die Dauer des Genesenenstatus auf
12 Monate zu verlangern: https://g-f-v.org/2021/09/30/4411/

*Gibt es hierzu bereits ausreichend Evidenz? Ist die Delta-Variante ausreichend berticksichtigt? Federfiihrung
fur dieses Thema liegt bei der STIKO, gern in der AG Labor kurze Diskussion zu, da uns Anfragen erreichen.
Gibt es Bewertungen zur Stellungnahme der GfV?

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Néhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.



Votum der AG Labor / Testen zur Sicherstellung vorhandener PCR-Kapazititen
(18.11.2021)

Angesichts der aktuellen epidemiologischen Lage mit deutlich ansteigenden Positivraten (aktuell
17 %) steigert sich das Testaufkommen und der Befundungsaufwand spiirbar. In KW 45 wurden
mit insgesamt 1.6 Mio PCR-Testungen innerhalb einer Woche 500.000 mehr PCR-Testungen
durchgefiihrt als in der Vorwoche. Aufgrund der stark ansteigenden Fallzahlen, der erhéhten
Aufmerksamkeit und vielen neuen Testanforderungen (z.B. 3G am Arbeitsplatz oder 2G+ Regeln)
ist damit zu rechnen, dass der Testbedarf direkt oder indirekt (Bestitigungen positiver

Antigentests) in den kommenden Wochen weiter deutlich steigen wird.
Eine Bedarfsschatzung fiir die kommenden Wochen ist....schwierig|

Die Testkapazititen zur PCR-Testung auf SARS-CoV-2 betragen inzwischen etwa 2.4 Millionen
Tests pro Woche. Diese sind jedoch aufgrund der auch im Laborbereich begrenzten
Personalressourcen nicht weiter ausbaufdhig, zudem miissen auch in diesem Bereich Ausfille

aufgrund von Isolation und Quaranténe einberechnet werden.

Die AG Labor / Testen des BMG hat am 18.11.2021 verschiedene Optionen zur Sicherstellung der

Kapazitaten diskutiert, die im Folgenden dargestellt werden:
1. Weiterer Ausbau der PCR-Kapazititen

[Labore sind zwar prinzipiell bereit, weitere PCR-Kapazititen zu erwerben, wenn der Staat
entsprechende Planungssicherheit im Falle des Nichtabrufens der Kapazititen jgibt. Aufgrund des
begrenzten Personals ist es jedoch fraglich, ob die Kapazititen nennenswert gesteigert werden

konnen. Zudem braucht der Ankauf und Aufbau entsprechend Zeit.

PoC-PCR: Ein Anreiz zur Nutzung von mehr Point of Care PCR (z.B. iber eine entsprechende
Regelung in der Testverordnung) auch durch nicht é&rztliche Leistungserbringer wird die
Kapazititen ebenfalls nicht nennenswert steigern koénnen, da hier pro Gerit nur XXX
Untersuchungen zeitgleich stattfinden kénnen und die Gerite mit xxx bis xxx Euro kostenintensiv
sind. Zudem ist der Einsatz von PoC-PCR durch die ausbleibende direkte Labormeldepflicht

positiver Ergebnisse kritisch zu sehen.

|Auch eine vermehrte Einbeziehung veterinarmedizinischer Laborkapazititen lisst keine spiirbare

Entlastung erwarten..|
—>Diese Option wird nicht zur Losung des steigenden Bedarfs beitragen.

2. Priorisierung des Einsatzes der PCR

Kommentiert [KDGS-B1]: RKI: bitte erganzen,
fehlende Labormeldepflicht neg. Ergebnisse - eine
ungefdhre Aussage zum Bedarf nur anhand der
erwarteten Fille wire dennoch gut...

Kommentiert [KDGS-B2]: Wie viel Steigerung wire
realistisch wohl moglich?

{ Kommentiert [KDGS-B3]: Bitte gern erginzen J




Die Nationale Teststrategie (Anlage) sieht fiir die anlassbezogene Testung eine Priorisierung der

PCR-Testungen bei begrenzten Kapazititen wie folgt vor:

1. Prioritdt: symptomatische Personen: In den vergangenen Jahren gab es in der Herbst-
/Wintersaison in Deutschland wochentlich zwischen drei und fiunf Millionen akute
Atemwegsinfektionen. Das RKI empfiehlt aktuell weiterhin, bei jeglicher Symptomatik mit PCR
auf SARS-CoV-2 zu testen. Im letzten Herbst hatte man vor dem Hintergrund knapp werdender
PCR-Kapazitiaten die Empfehlungen zur Testung symptomatischer Personen angepasst und die
Testung nur noch insbesondere dann angeboten, wenn die Symptome schwer waren, man bereits
alter war, eine Vorerkrankung hatte, die das Risiko fiir einen schweren Verlauf begiinstigt oder

Kontakt zu einer vulnerablen Gruppe hatte.

Bei jiingeren Personen mit leichtem Schnupfen ohne Fieber, die keiner Risikogruppe angehoren,
die keinen Kontakt zu Risikogruppen haben und ihre Kontakte selbstverantwortlich

einschrinken, wurde von einer expliziten Testempfehlung abgesehen.

Aufgrund der aktuellen Brisanz der Lage und aufgrund der im Vergleich zum letzten Herbst
fehlenden allgemeinen Kontaktbeschrinkungen wird weiterhin die Notwendigkeit gesehen, die
PCR-Testung moglichst uneingeschriankt allen Personen anzubieten, die Symptome jeglicher Art
haben.

2. Prioritit: (enge) Kontaktpersonen und Ausbriiche in Einrichtungen mit Risikopopulationen
(z.B. Altenpflegeeinrichtung): Zur Verminderung der Ausbreitung ist in der Nationalen
Teststrategie aktuell festgelegt, dass Kontaktpersonen von Infizierten mittels PCR zu testen sind.
Da die Testverordnung in diesen Fillen den Anspruch auf Testung nicht auf eine PCR-Testung
beschrinkt, wird die PCR-Testung in der Praxis je nach Konstellation und testdurchfiihrender
Stelle unterschiedlich stark in Anspruch genommen. Die AG Labor / Testen spricht sich weiterhin
flr diese Personen fiir eine PCR-Testung aus...., empfiehlt zur Schonung der Kapazititen und
angesichts der Infektionslage eine Beendigung der Empfehlung zur [Freitestung nach Quarantine

mittels PCR|

Prioritir folgen die Indikationen Ausbriiche und Testung bei Aufnahme sowie
einrichtungsbezogene Reihen-Testungen im Gesundheitswesen und in Bildungseinrichtungen.
Reihentestungen finden bereits jetzt zum grofien Teil mit Antigen-Testungen statt, d.h. PCR-
Testungen werden hier fiir Bestatigungsteste bendtigt und fiir die Aufrechterhaltung aufgebauter
PCR-Testkonzepte in einigen Bereichen (z.B. Lolli-Pool-PCR-Testungen in Kitas und
Grundschulen in NRW).

Kommentiert [KDGS-B4]: Aktuell noch Bestandteil
des Papiers zum Kontaktpersonenmanagement des
RKI, dieses wird derzeit tiberarbeitet, allerdings weif3
ich nicht, ob auch dieser Punkt angegangen wird —
RKI, bitte intern abgleichen, damit hier kein
Widerspruch auftritt.




> Aktive Kommunikation der Labore an die Einsender iiber beschrinkte Kapazititen ab einer

erreichten Auslastung von xxx in der Region...|
3. Anpassung des Bedarfs an PCR-Testungen

Zur Sicherstellung auch weiterhin ausreichender Testkapazitit fiir die Versorgung von
symptomatischen COVID-19-Féllen und zum Schutz vulnerabler Gruppen sollen
Personengruppen, die nicht in der Nationalen Teststrategie genannt sind, nicht mittels PCR

getestet werden.

So warnt die AG Labor/Testung vor dem Hintergrund der begrenzten PCR-Kapazititen vor
~Ermoglichungstests“, das heif}t vor PCR-Testungen als Alternative zu Kontaktbeschrinkungen

und als Voraussetzung fir Reisen (beispielhafte Aufziahlung):

-3G+Konzepte

-Testung vor Grofveranstaltungen

-Praventive PCR-Testung im Rahmen der fiir den Arbeitsplatz vorgesehenen 3G-Konzepte

-fiir Tests, die zur Einreise in andere Lander erforderlich sind, sollte in erster Linie auf Antigentests

zurilickgegriffen werden.

- Es ist notwendig, politischen Entscheidungstrigern, der Bevolkerung sowie den die Testungen
veranlassenden Einrichtungen (Arztpraxen, ODG, Teststellen, Krankenhiuser) deutlich zu
machen, dass die Ressource PCR-Testung sinnvoll genutzt werden muss, damit sie weiterhin in

erster Linie der Versorgung von symptomatischen Patienten zur Verfiigung steht.

Kommentiert [KDGS-B5]: , das
sollten wir diskutieren. Es fehlt auch noch ein Passus
dazu, dass sich Labore gegenseitig unterstiitzen.
Konnen Sie bitte dazu an passender Stelle etwas
einfiigen? Gern mit dem Hinweis (falls das so ist), dass
sich dann aber die Befundung verzogern wird (wird
bei notwendiger Unterstiitzung durch andere Labore
auch die Priorisierung berticksichtigt? Das heifdt,
symptomatische werden weiterhin in dem Erstlabor
bearbeitet, damit Befund weiterhin zeitnah vorliegt
(vor Hintergrund der verfiigbaren Therapieoptionen
zunehmende Bedeutung eines Zeitnahen
Ergebnisses))
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AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 18. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

nun mit Einwahldaten.

-614 BMG



Gesendet: Mittwoch, 17. November 2021 17:15
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Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten
*Deutlicher Anstieg der PCR-Testungen/Woche um etwa 0.5 Mio auf 1.6 Mio, erwartbarer weiterer Anstieg.

Diskussion der verschiedenen Optionen zur Sicherstellung der Kapazitéten:
1. Ausbau der Kapazitdten: machbar? Um wieviel Prozent? Was ist dafiir notwendig?
2. Priorisierung: Wie wird bei eingeschrankten Prioritaten zeitnah an Einsender kommuniziert?
3. Einschrankung Angebote/Fokussierung auf bestimmte Bereiche (symptomatische, Bestatigungstests,
Kliniken) (siehe auch TOP 2)

TOP 2 Nationale Teststrategie

*Differenzierung der Empfehlung zur PCR-Testung von ASYMPTOMATISCHEN Kontaktpersonen?
-Aktuell hiufig keine Kontaktaufnahme zum Arzt oder OGD méglich

-In welchen Konstellationen ist eine Testung wirklich erforderlich? Aufhebung der Méglichkeit des
PCR-Freitestens (nicht Teil der Teststrategie, findet sich jedoch in entsprechenden RKI-Papieren zum
Kontaktpersonenmanagement) zum Schutz der PCR-Kapazitaten? Anspruch auf PCR-Test bei roter CWA
streichen?

Link aktuelles Schaubild der Teststrategie:
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.jpg;jsessionid=35702409FA
DD3FE67610262E2735ADFB.internet052? __blob=poster&v=17

(die Wiedereinfuhrung der Burgertests wird zeitnah abgebildet)

TOP 3 Diskussion der Stellungnahme der Gesellschaft fur Virologie (GfV), die Dauer des Genesenenstatus auf
12 Monate zu verléngern: https://g-f-v.org/2021/09/30/4411/

*Gibt es hierzu bereits ausreichend Evidenz? Ist die Delta-Variante ausreichend berlicksichtigt? Federfiihrung
fur dieses Thema liegt bei der STIKO, gern in der AG Labor kurze Diskussion zu, da uns Anfragen erreichen.
Gibt es Bewertungen zur Stellungnahme der Gfv?

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag
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Von: ’
< >
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Gesendet am: 03.11.2021 14:39:02
Betreff: Einwahldaten bis 31. Marz 2022

Betreff: AG Labor

Termindetails: Haufigkeit alle 2 Wochen am Donnerstag ab Donnerstag, 4. November 2021 bis
Donnerstag, 31. Marz 2022.

Termindetails: 13:30 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 704997
PIN: 2625

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:704997 @meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 2625 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 704997

- Geben Sie im Anschluss die PIN 2625 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behdrden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 und die PIN (Passcode) 2625 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer



Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 und die PIN (Passcode) 2625 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten”

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme iiber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem

internetfdhigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):
- Wéhlen Sie die Adresse sip:704997 @ meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):
- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 704997 and PIN (Passcode) 2625

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"

- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:704997 @meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 2625 and confirm with # when prompted

Join by phone:
- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 704997 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 2625 and confirm with # when prompted
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Einladung AG Labor, Donnerstag 18. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden

Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten



*Deutlicher Anstieg der PCR-Testungen/Woche um etwa 0.5 Mio auf 1.6 Mio, erwartbarer weiterer Anstieg.

Diskussion der verschiedenen Optionen zur Sicherstellung der Kapazitaten:;
1. Ausbau der Kapazitaten: machbar? Um wieviel Prozent? Was ist dafiir notwendig?
2. Priorisierung: Wie wird bei eingeschrankten Prioritaten zeitnah an Einsender kommuniziert?
3. Einschrankung Angebote/Fokussierung auf bestimmte Bereiche (symptomatische, Bestatigungstests,
Kliniken) (siehe auch TOP 2)

TOP 2 Nationale Teststrategie

*Differenzierung der Empfehlung zur PCR-Testung von ASYMPTOMATISCHEN Kontaktpersonen?
-Aktuell haufig keine Kontaktaufnahme zum Arzt oder OGD méglich

-In welchen Konstellationen ist eine Testung wirklich erforderlich? Aufhebung der Mdéglichkeit des
PCR-Freitestens (nicht Teil der Teststrategie, findet sich jedoch in entsprechenden RKI-Papieren zum
Kontaktpersonenmanagement) zum Schutz der PCR-Kapazitaten? Anspruch auf PCR-Test bei roter CWA
streichen?

Link aktuelles Schaubild der Teststrategie:
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.jpg;jsessionid=35702409FA
DD3FE67610262E2735ADFB.internet052?__blob=poster&v=17

(die Wiedereinfiuhrung der Birgertests wird zeitnah abgebildet)

TOP 3 Diskussion der Stellungnahme der Gesellschaft fur Virologie (GfV), die Dauer des Genesenenstatus auf
12 Monate zu verlangern: https://g-f-v.org/2021/09/30/4411/

*Gibt es hierzu bereits ausreichend Evidenz? Ist die Delta-Variante ausreichend berlicksichtigt? Federfihrung
fiir dieses Thema liegt bei der STIKO, gern in der AG Labor kurze Diskussion zu, da uns Anfragen erreichen.
Gibt es Bewertungen zur Stellungnahme der GfV?

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. N&here Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Gesendet am: 24.02.2024 09:35:15

Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 3. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, VOC-Bericht, Testkapazitaten

Mit Blick auf Testkapazitaten folgende Fragen:
Situation in den Laboren - gibt es lokal Engpésse (Personal, Kits...) bzw. zeichnen sich solche ab?

PCR-Pooltestungen privater Anbieter scheinen zuzunehmen (2G+ Regel vor z.B. Club-Besuch) - Sind hier
(lokal) bereits Auswirkungen auf Testkapazitaten zu sehen?



Diskussion einer verpflichtenden taglichen Testung ungeimpfter Arbeitnehmer (durch den Arbeitgeber) -
Abschétzung der Auswirkung auf Testkapazitaten?

TOP 2 Fallbericht falsch-negative PCR bei Symptomen und positivem Antigentest:
Gibt es eine Mdglichkeit, Labore bei Bekanntwerden einer solchen Konstellation im Sinne einer Fehlerkultur/
Qualitatsmanagement darauf hinzuweisen?

TOP 3 Diskussion Wirksamkeit / Umsetzung der nationalen Teststrategie mit Blick auf die 4. Welle, u.a. (bitte
gern weitere Impulse einbringen):

- RKI zur Testung von engen Kontaktpersonen (in Teststrategie Priorisierungsgruppe 2)
(https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Kontaktperson/Management.html;jsessionid
=3AF3DD8F3ACAT7125BE10189B79FEQEF8.internet081?nn=13490888#doc13516162bodyText15):

"Um pra- und asymptomatische Infektionen friihzeitig zu detektieren, KANN eine Testung enger
Kontaktpersonen so friih wie méglich nach Identifikation (méglichst an Tag 1 der Ermittlung der engen
Kontaktperson) ERWOGEN werden. So kénnen Kontaktpersonen einer noch nicht oder nie symptomatisch
werdenden, aber (schon) infektidsen engen Kontaktperson friihzeitig informiert und gegebenenfalls in
Quarantane geschickt werden. Diese Testung sollte moglichst mittels eines PCR-Nachweises (nasopharyngealer
oder oropharyngealer Abstrich) erfolgen. Falls das Ergebnis des PCR-Tests nicht innerhalb von 24-48h
verfligbar ist, kann bei nicht symptomatischen Kontaktpersonen alternativ auch ein Antigen-Schnelltest
durchgefiihrt werden"

-->Anpassungsbedarf?

-(erneute) Kommunikation zur Bedeutung serieller Testungen als Ergdnzung von AHA + L (auch fur geimpfte
Personen, z.B. als Selbsttest) auch aullerhalb von einrichtungsbezogenen Testkonzepten versus falsches
Sicherheitsgefihl

-Wiedereinfuhrung der Birgertests?

Link aktuelles Schaubild der Teststrategie:
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.jpg;jsessionid=35702409FA
DD3FE67610262E2735ADFB.internet052?__blob=poster&v=17

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dr.

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Gesendet am: 03.11.2021 14:39:02
Betreff: Einwahldaten bis 31. Marz 2022

Betreff: AG Labor

Termindetails: Haufigkeit alle 2 Wochen am Donnerstag ab Donnerstag, 4. November 2021 bis
Donnerstag, 31. Marz 2022.

Termindetails: 13:30 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 704997
PIN: 2625

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:704997 @meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 2625 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 704997

- Geben Sie im Anschluss die PIN 2625 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behdrden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 und die PIN (Passcode) 2625 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer



Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 und die PIN (Passcode) 2625 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten”

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme iiber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem

internetfdhigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):
- Wéhlen Sie die Adresse sip:704997 @ meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):
- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 704997 and PIN (Passcode) 2625

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"

- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:704997 @meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 2625 and confirm with # when prompted

Join by phone:
- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 704997 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 2625 and confirm with # when prompted
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AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 21. Oktober, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die Einwahldaten sind veraltet - wir erstellen schnell neue, bitte um ein klein wenig Geduld.

-614 BMG
ktober 2021 08:26
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Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Heute, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, VOC-Bericht, Testkapazitaten

TOP 2 Antikdrpernachweise - Votum der AG Labor, ob konkrete Anforderungen an die Qualitét der
Testverfahren verdffentlicht werden sollten (auch mit Blick auf erwartete Auslegungs- und Vollzugsprobleme..).
Falls ja, sollten wir dabei fur die verschiedenen Einsatzkonstellationen unterscheiden (Antikdrper gegen
Spike-Protein und/oder Nukleokapsid-Protein)?:

a.Kontrolle, ob eine unerkannte Infektion in der Vergangenheit stattfand -> Antikérperbestimmung/-nachweis
spezifisch gegen Nukleokapsid-Protein des SARS-CoV-2

a-1: zum Nachweis der Notwendigkeit nur einer Impfdosis, siehe Internetseite des PEI
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html?nn=169730&cms_pos=3 und
beiliegender PEI-Bericht

a-2: Verdacht auf Post-Covid bei Vorliegen entsprechender Symptomatik

b.Antikdrpernachweis einer akuten Infektion -> It. Natl. Teststrategie hier besser PCR (falls in bes.
Konstellation Antikdrperbestimmungen erforderlich sind, dann: -> Antikdrper gegen Spike-Protein und/oder
Nukleokapsid des SARS-CoV-2)

c.Bestimmung der AK-Antwort bei einer akuten Infektion zur Indikationsstellung einer mAB-Therapie
(Empfehlung -> Antikérper gegen Spike-Protein und/oder Nukleokapsid des SARS-CoV-2)

d.Kontrolle des Impferfolges bei Immunsupprimierten -> Kontrolle des Impferfolges und Entscheidung tber
Dritt-Impfung -> Antikdrperbestimmung spezifisch gegen Spike-Protein des SARS-CoV-2

KEINE Indikation / Empfehlung der STIKO zur Kontrolle des Impferfolgs bei "Immungesunden™ (e)

zur Erstattung (nachrangig fur die Diskussion in der AG):

Erstattung fur a) fur Konstellation V.a. Post-Covid ggf. kurative Leistung denkbar (bei Vorliegen
entsprechender Symptomatik), fiir Erlangung vollstandiger Impfstatus mit nur einer Impfdosis Eigenleistung Bei
Antikdrperbestimmungen nach b) und e) handelt es sich nach Einschdtzung der KBV nicht um vertragsérztliche
(GKV) Leistungen (b mit Einschrdnkungen) Erstattung fur c¢) nach Kenntnis KBV derzeit in Diskussion mit dem
BMG Erstattung fiir d) ebenfalls in Diskussion im BMG

TOP 3 Hat das voraussichtliche Ende der epidemischen Lage von nationaler Tragweite Konsequenzen fir die
Testverordnung und die Coronavirus-Surveillanceverordnung ?
https://www.tagesschau.de/inland/spahn-corona-151.html

TOP 4 Anpassung von Text und Abbildung an die aktualisierte TestVO
https://www.kvbawue.de/praxis/aktuelles/coronavirus-sars-cov-2/diagnostik-testungen/

TOP 5 Information iiber Austausch mit der Arbeitsgruppe ,, Teststrategie* des Arztlichen Pandemierats der
Bundesarztekammer

TOP 6 Video-berwachte Probenentnahme fiir eine PCR: Haltung der AG-Labor, Einfluss auf Kapazitaten



Zur Information:

1. Die Teststrategie wurde an die letzten Anderungen der Testverordnung angepasst, Wichtigkeit der Testung
symptomatischer Personen wurde hervorgehoben, siehe anbei (finale Billigung durch Leitung ausstehend, im
Anschluss Veroffentlichung auf RKI Seite). Begleittext wurde ebenfalls angepasst.

2. Sechstes Update der Common RAT List wurde seitens EU verdffentlicht, siehe anbei.

Far Ihren Hintergrund von Prof. Ubermittelte Informationen:

Teststrategien in Nachbarstaaten
https://www.sozialministerium.at/Informationen-zum-Coronavirus/Coronavirus---Haeufig-gestellte-Fragen/FA
Q-Oesterreich-testet.html

Antigentests (PEI: Stand 13.10.2021)

https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/testsysteme.html
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.05.11.21257016v1
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/diagnostics-global-health
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://www.future-science.com/doi/10.4155/bio-2021-0078
https://www.sciencemediacentre.org/expert-reaction-to-updated-cochrane-review-of-studies-on-accuracy-of-rapi
d-tests-including-lateral-flow-and-molecular-tests-to-detect-sars-cov-2/

Herzlichen Dank fur die Unterstutzung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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24.02.2024 09:37:07

AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 09. September, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

diesen Donnerstag (07.10.21) wirden wir uns eigentlich wieder zu unserer AG Labor treffen. Aufgrund von
unplanmaRigen Ausféallen méchten wir diese Schalte gerne aussetzten, wenn von lhrer Seite nichts dagegen
spricht. Wir treffen uns dann planméaRig wieder am 21.10.21. Ist das fur Sie alle vertretbar?

Schon mal vielen Dank und beste GriiRe




Referat 6 14 — Infektionskrankheiten
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausanschrift: Unter den Linden 21, 10117 Berlin

terium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InNfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der Uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung
auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Gesendet am: 24.02.2024 09:37:21

Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 23. September, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

morgen Donnerstag, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der
beiliegenden Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, rate, VOC-Bericht, Testkapazitaten

**Verweis auf von Herrn zur Verfugung gestellte Daten zur Bestatigung nach positivem Antigentest
(anbei)

TOP 2 kurzes Update Testverordnung (gestern verdffentlicht, tritt Mitte Oktober in Kraft, anbei)

TOP 3 Erregernachweis/Viruslast infizierte Geimpfte versus Ni pfte; Genesene
**Diskussion bisheriger Evidenz (siehe auch weitere von Herrn zusammengestellte Daten Ct-Werte
geimpfte vs. nicht geimpfte Infizierte)



**Konsequenzen fur Teststrategien im hochvulnerablen Bereichen?

TOP 4 Diskussion zu PCR-Pooltestungen in Pflegeeinrichtungen
**Gemeinsamkeiten und Unterschiede zum Setting Kita/Schule:

Abstrichmaterial, PoolgroRe, Ergebnismitteilung, Kosteniibernahme

**\/or- und Nachteile gegeniiber Antigentestungen (neben der besseren Sensitivitat)

TOP 5 Erfahrungen mit Antikdrpertests
**Status "Geimpft" wurde erweitert um positiver Antikdrpertest + DANACH EINE Impfung
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.ntml?nn=169730&cms_pos=3

TOP 6 Diskussion von Ansatzpunkten zur besseren Einbeziehung von Apotheken
**siehe auch beiliegendes Dokument

TOP 7 Testung symptomatischer Patienten bei Arzten

**yorbereitende Diskussion eines entsprechenden Austauschs mit Fachgesellschaften
**An welcher Stelle kdnnen wir die Botschaft noch kommunizieren?

Herzlichen Dank fiir die Unterstiitzung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.
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Liebe beide,

hier die Einwahldaten fir morgen und die kommenden Wochen.

GriiRRe

Von: svc TMS Raumserviceaccount2 &lIt;svc_tmsraum2@bmg.bund.de&gt;

Ges ugust 2021 09:
An: , 614 BMG &lt; . @bmg.bund.de&gt;
Betr Labor (GK)

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]
ladt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: AG Labor (GK)
Termindetails: Haufigkeit alle Donnerstag ab Donnerstag, 5. August 2021 bis Donnerstag, 7. Oktober 2021.
Termindetails: 13:30 | 2 hr 30 min

Konferenz-ID: 703514
PIN: 5786

_ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fur BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5786 ein und bestétigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 703514
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5786 ein und bestétigen Sie mit #

Fur Teilnehmer*innen anderer Behdrden

Teilnahme (ber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 und die PIN (Passcode) 5786 ein

- Bestatigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fur die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; kénnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon &ndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im 1IVBB:



- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon;

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 703514 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Fur externe Teilnehmer*innen

Teilnahme tiber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 und die PIN (Passcode) 5786 ein

- Bestétigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fiir die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; konnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wéhlen Sie die Adresse sip:703514@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 703514 and PIN (Passcode) 5786

- confirm by clicking on &quot;Join meeting&quot;

- click &quot;change&quot; on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking &quot;Settings&quot;
- confirm by clicking &quot;Join meeting&quot; to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 703514 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted
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Bundesministerium fir Gesundheit

Verordnung
zum Anspruch auf Testung
in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2
(Coronavirus-Testverordnung - TestV)

Vom 21. September 2021

Das Bundesministerium flir Gesundheit verordnet auf Grund

des § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2, Satz 3, 9, 12, 13, 15 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch, dessen Absatz 3 Satz 3, 14 bis 17 zuletzt durch Artikel 2a Nummer 1 des Gesetzes vom 28. Mai
2021 (BGBI. | S. 1174) geandert worden ist, nach Anhérung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des Verbands der Privaten Krankenversicherung und

des § 24 Satz 3 Nummer 2, Satz 4 und 5 des Infektionsschutzgesetzes, der durch Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe b
des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neu gefasst worden ist:

InhaltsUbersicht
Anspruch

1
2  Testungen von Kontaktpersonen

3 Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen
4 Testungen zur Verhiitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2

4a Testungen bei impfunfédhigen und abgesonderten Personen

4b Bestétigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung

5 Haufigkeit der Testungen

6  Leistungserbringung

7  Abrechnung der Leistungen

7a Abrechnungsprifung

7b Abrechnung der Leistungen der Apotheken bei der Erstellung des COVID-19-Genesenenzertifikates nach § 22 Absatz 6 des
Infektionsschutzgesetzes

8  Verwaltungskostenersatz der Kassendrztlichen Vereinigungen

9  Vergltung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis (PCR und weitere Methoden der Nukleinsaure-
amplifikationstechnik) oder fiir eine variantenspezifische PCR-Testung

§ 10 Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

§ 11 Vergutung von Sachkosten fir PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung
§ 12 Vergutung von weiteren Leistungen

§ 13  Finanzierung von Testzentren

§ 14 Verfahren fir die Zahlung aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds

§ 15  Verfahren fir die Finanzierung aus Bundesmitteln

§ 16  Transparenz

§ 17 Labordiagnostik durch Tierarzte

§ 18  Ubergangsvorschrift

§ 19  Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

§1
Anspruch
(1) Versicherte haben nach MaBgabe der §§ 2 bis 5 und im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitaten An-

spruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch nach
Satz 1 umfasst

1

. das Gespréch mit der zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung,
2. die Entnahme von Kérpermaterial,

3.

4. die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit

die Diagnostik,

dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieBlich der Erstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats im Sinne des
§ 22 Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des
Infektionsschutzgesetzes; der Anspruch auf Ausstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikates setzt das Vorlie-
gen eines Nachweises hinsichtlich des Vorliegens einer vorherigen Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 in
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verkdrperter oder digitaler Form voraus, wenn die zugrundeliegende Testung durch eine Labordiagnostik mittels
Nukleinsdurenachweis erfolgt ist und mindestens 28 Tage sowie maximal sechs Monate zurtckliegt und

5. die Ausstellung eines éarztlichen Zeugnisses Uber das Vorliegen einer medizinischen Kontraindikation zur Durch-
flihrung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 gemaB § 4a Nummer 2.

Zur Diagnostik kdnnen nach MaBgabe dieser Verordnung und der Teststrategie des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit eine Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis, eine variantenspezifische PCR-Testung oder eine Diagnostik
durch Antigen-Test gehoéren. Zur Diagnostik durch Antigen-Test gehéren

1. eine Labordiagnostik mittels Antigen-Test,
2. ein Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte (PoC-Antigen-Test) oder

3. ein Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen Durchfiihrung von einem Leistungserbringer nach § 6 vor Ort Uber-
wacht wird (Uberwachter Antigen-Test zur Eigenanwendung).

Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder Giberwachter Antigen-Tests
zur Eigenanwendung beschrénkt sich auf Antigen-Tests, die die durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit
dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erfillen. Das Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte verdffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine Marktlbersicht die-
ser Tests und schreibt sie fort.

(2) Den Anspruch nach Absatz 1 haben auch Personen, die nicht in der gesetzlichen Krankenversicherung ver-
sichert sind.

(3) Ein Anspruch nach den Absétzen 1 und 2 besteht nicht, wenn die zu testende Person bereits einen Anspruch auf
die in Absatz 1 genannten Leistungen hat oder einen Anspruch auf Erstattung der Aufwendungen fir entsprechende
Leistungen hatte. Dies gilt insbesondere fir Anspriiche auf Leistungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der
Krankenhausbehandlung. Fir die bestétigende Diagnostik mittels eines Nukleinsdurenachweises des Coronavirus
SARS-CoV-2 nach einem positiven Antigen-Test sowie flr eine variantenspezifische PCR-Testung nach § 4b besteht
ein Anspruch nach den Absétzen 1 und 2.

§2
Testungen von Kontaktpersonen

(1) Wenn von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person oder vom 6ffent-
lichen Gesundheitsdienst asymptomatische Kontaktpersonen nach Absatz 2 festgestellt werden, die in den letzten
14 Tagen Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten, haben diese Anspruch auf
Testung. Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach dem Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Absonderung erfolgt.

(2) Kontaktpersonen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind:

1. Personen, die insbesondere in Gesprachssituationen mit einem Abstand von weniger als 1,5 Metern oder durch
direkten Kontakt mit Kérperfliissigkeiten engen Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten
Person hatten,

2. Personen, die mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in demselben Haushalt leben oder
gelebt haben,

3. Personen, die durch die raumliche Nahe zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person mit hoher
Wahrscheinlichkeit einer relevanten Konzentration von Aerosolen auch bei gréBerem Abstand ausgesetzt waren,
insbesondere bei Feiern, beim gemeinsamen Singen oder beim Sporttreiben in Innenrdumen,

4. Personen, die sich mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in relativ beengter Raumsituation
oder schwer zu Uberblickender Kontaktsituation aufgehalten haben, insbesondere in Schulklassen, Kitagruppen,
Kindertagespflegestellen, Hortgruppen, oder bei Gruppenveranstaltungen,

5. Personen, die durch die Corona-Warn-App des Robert Koch-Institutes eine Warnung mit der Statusanzeige erhdh-
tes Risiko erhalten haben,

6. Personen, die Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten,

a) die sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person be-
handeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, betreut oder gepflegt haben oder

b) von der sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person
behandelt, betreut oder gepflegt werden oder behandelt, betreut oder gepflegt wurden.

§3
Testungen von Personen
nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen

(1) Wenn in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 von diesen oder vom &ffentlichen Gesund-
heitsdienst auBerhalb der reguléren Versorgung in den letzten 14 Tagen eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
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infizierte Person festgestellt wurde, haben asymptomatische Personen Anspruch auf Testung, wenn sie in oder von
betroffenen Teilen dieser Einrichtungen oder Unternehmen

1. behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder behandelt, betreut oder gepflegt wurden oder
untergebracht waren,

2. tatig sind oder waren oder
3. sonst anwesend sind oder waren.

Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach der Feststellung einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Absonderung erfolgt.

() Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind

1. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutzgesetzes, Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den Krankenh&usern vergleichbare medizinische Versor-
gung erfolgt,

2. Einrichtungen und Unternehmen nach § 36 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes,

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder § 36 Absatz 1 Nummer 7 einschlieB-
lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und
Unternehmen,

4. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe und
5. Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation geméaB § 51 Absatz 1 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch.

§4
Testungen zur Verhiitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2

(1) Wenn es Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 oder der 6ffentliche Gesundheitsdienst zur Verhin-
derung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlangen, haben asymptomatische Personen Anspruch auf
Testung, wenn sie

1. in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 behandelt, betreut, gepflegt oder
untergebracht werden sollen,

2. in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen oder tétig sind,

3. in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 und 6 gegenwartig behandelt, betreut,
gepflegt werden oder untergebracht sind oder in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und
4 eine dort behandelte, betreute, gepflegte oder untergebrachte Person besuchen wollen oder

4. in oder von stationdren Einrichtungen oder ambulanten Diensten der Eingliederungshilfe nach Absatz 2 Nummer 5
gegenwartig behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder wenn sie eine in einer stationaren
Einrichtung nach Absatz 2 Nummer 5 behandelte, betreute, gepflegte oder untergebrachte Person besuchen wol-
len.

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 ist der Anspruch in Bezug auf die Diagnostik abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 2
auf eine Diagnostik durch Antigen-Tests beschrankt. Abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 4 kann die Diagnostik auch
mittels Antigen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung erfolgen; in diesem Fall darf abweichend von § 1
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 kein Zeugnis Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 und kein COVID-19-Testzertifikat im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektionsschutzgesetzes ausgestellt
werden. Die zusténdigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes kdnnen abweichend von Satz 2 unter Berlick-
sichtigung der Testkapazitdten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz 2 Nummer 1
bis 4 veranlassen, dass auch andere Testmethoden zur Anwendung kommen kdnnen. Bei Personen nach Saiz 1
Nummer 3 und 4 ist der Anspruch abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 3 auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Tests
oder durch Uberwachte Antigen-Tests zur Eigenanwendung beschrénkt, die von den Einrichtungen oder Unternehmen
nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts selbst
durchgefihrt wird.

(2) Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind

1. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgesetzes, Vorsorge- und Rehabili-
tationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den Krankenh&dusern vergleichbare medizinische Versorgung er-
folgt,

2. Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 2 des Infektionsschutzgesetzes,

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder § 36 Absatz 1 Nummer 7 einschlieB3-
lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und
Unternehmen sowie ambulante Hospizdienste und Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten Palliativver-
sorgung,

4. Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 3 und 4 des Infektionsschutzgesetzes,
5. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe,
6. Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation geméaB § 51 Absatz 1 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch,
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7. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 8 bis 10 und 12 des Infektionsschutzgesetzes.

§ 4a
Testungen bei impfunfdahigen und abgesonderten Personen
Folgende asymptomatische Personen haben Anspruch auf Testung mittels PoC-Antigentests:

1. Personen, die zum Zeitpunkt der Testung das zwdlfte Lebensjahr noch nicht vollendet haben oder in den letzten
drei Monaten vor der Testung das zwolfte Lebensjahr vollendet haben,

2. Personen, die aufgrund einer medizinischen Kontraindikation, insbesondere einer Schwangerschaft im ersten
Schwangerschaftsdrittel, zum Zeitpunkt der Testung nicht gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden
kénnen oder in den letzten drei Monaten vor der Testung aufgrund einer medizinischen Kontraindikation nicht
gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden konnten,

3. bis zum 31. Dezember 2021 Personen, die zum Zeitpunkt der Testung das 18. Lebensjahr noch nicht
vollendet haben, zum Zeitpunkt der Testung Schwangere und zum Zeitpunkt der Testung Studierende, bei
denen eine Schutzimpfung mit anderen als den vom Paul-Ehrlich-Institut im Internet unter der Adresse
http://www.pei.de/impfstoffe/covid-19 genannten Impfstoffen erfolgt ist,

4. Personen, die zum Zeitpunkt der Testung an klinischen Studien zur Wirksamkeit von Impfstoffen gegen das Coro-
navirus SARS-CoV-2 teilnehmen oder in den letzten drei Monaten vor der Testung an solchen Studien teilgenom-
men haben,

5. Personen, die sich zum Zeitpunkt der Testung aufgrund einer nachgewiesenen Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 in Absonderung befinden, wenn die Testung zur Beendigung der Absonderung erforderlich ist.

§ 4b
Bestitigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung

Nach einem positiven Antigen-Test oder einem positiven Pooling-Test mittels eines Nukleinsdurenachweises hat
die getestete Person einen Anspruch auf eine bestétigende Testung mittels eines Nukleinsdurenachweises des Co-
ronavirus SARS-CoV-2. Dies gilt auch nach einem positiven Antigen-Test zur Eigenanwendung. Nach einem positiven
Nukleinsadurenachweis hat die getestete Person bei begriindetem Verdacht auf das Vorliegen einer Virusvariante einen
Anspruch auf eine variantenspezifische PCR-Testung.

§5
Haufigkeit der Testungen

(1) Testungen nach den §§ 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kénnen fir jeden Einzelfall einmal pro Person
wiederholt werden. Testungen nach § 4a kénnen im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitdten mindestens ein-
mal pro Woche in Anspruch genommen werden. Die bestdtigende Diagnostik und die variantenspezifische PCR-Tes-
tung nach § 4b umfasst fir jeden Einzelfall bis zu zwei Testungen.

(2) Testungen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 kénnen fir jeden Einzelfall mindestens einmal pro Woche
durchgefihrt werden.

§6
Leistungserbringung
(1) Zur Erbringung der Leistungen nach § 1 Absatz 1 sind berechtigt
1. die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und die von ihnen betriebenen Testzentren,
2. die von den Stellen nach Nummer 1 als weitere Leistungserbringer beauftragten Dritten und

3. Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Apotheken, medizinische Labore, Rettungs- und Hilfsorganisationen, und die von den
Kassenarztlichen Vereinigungen betriebenen Testzentren.

(2) Als weitere Leistungserbringer im Sinne von Absatz 1 Nummer 2 kdnnen weitere Anbieter beauftragt werden,
wenn sie

1. unter Einhaltung der infektionsschutzrechtlichen, medizinprodukterechtlichen und arbeitsschutzrechtlichen Anfor-
derungen eine ordnungsgeméBe Erbringung der Leistungen nach § 1 Absatz 1 Satz 2 gewahrleisten,

2. die erforderliche Zuverlassigkeit aufweisen und
3. gegeniiber der beauftragenden Stelle begriindete Angaben zur vorhandenen Testkapazitdt machen.

Die Beauftragung muss fir jeden Leistungserbringer gesondert erfolgen. Sie kann aufgehoben werden, wenn die
Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 bei der Beauftragung nicht vorgelegen haben oder nach-
traglich entfallen. Die zusténdigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes kénnen Auskiinfte bei weiteren Be-
hérden einholen, soweit dies erforderlich ist, um zu prifen, ob die Voraussetzungen fiir die Beauftragung oder die
Aufhebung der Beauftragung vorliegen. Stellt ein beauftragter Leistungserbringer den Testbetrieb dauerhaft oder
voribergehend ein, nimmt er seine Tatigkeit nach ihrer Einstellung wieder auf oder dndern sich die der Mitteilung
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nach Satz 1 Nummer 3 zugrundeliegenden Tatsachen, hat er dies unverziiglich der zusténdigen Stelle des 6ffentlichen
Gesundheitsdienstes anzuzeigen.

(3) Der Anspruch nach § 1 Absatz 1 Satz 1 auf Testungen durch Leistungserbringer nach Absatz 1 Nummer 2 und 3
besteht nur, wenn

1. bei Testungen nach § 2 gegenliber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die zu testende Person von
einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person oder vom o&ffentlichen Ge-
sundheitsdienst als Kontaktperson festgestellt wurde oder dass die zu testende Person durch die Corona-Warn-
App des Robert Koch-Instituts eine Warnung mit der Statusanzeige erhdhtes Risiko erhalten hat,

2. bei Testungen nach § 3 gegeniiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die zu testende Person den
erforderlichen Bezug zu Einrichtungen oder Unternehmen hat, in denen von diesen Einrichtungen oder Unterneh-
men oder vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt
wurde,

3. bei Testungen nach § 4 Absatz 1 gegenliber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die betroffene Ein-
richtung, das betroffene Unternehmen oder der 6ffentliche Gesundheitsdienst die Testung verlangt hat,

4. bei Testungen nach § 4a gegeniliber dem Leistungserbringer Folgendes vorgelegt wurde:

a) ein amtlicher Lichtbildausweis zum Nachweis der Identitdt der getesteten Person oder in den Fallen des § 4a
Nummer 1 und 3 ein sonstiger amtlicher Lichtbildausweis der zu testenden minderjahrigen Person,

b) der Nachweis, dass die getestete Person aus einem der in § 4a genannten Grinde anspruchsberechtigt ist und
im Fall des § 4a Nummer 2 ein arztliches Zeugnis im Original darlber, dass die getestete Person aufgrund einer
medizinischen Kontraindikation nicht gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden kann.

(4) Im Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts sind die Einrichtungen und Unter-
nehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6 berechtigt, die folgende Gesamtanzahl von PoC-Antigen-Tests oder
Antigentests zur Eigenanwendung je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person pro Monat in
eigener Verantwortung zu beschaffen und zu nutzen:

1. Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1, 2, 4 bis 6 bis zu 30 PoC-Antigen-Tests oder Anti-
gen-Tests zur Eigenanwendung und

2. Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 3 bis zu 20 Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung.

Abweichend von Satz 1 kénnen Einrichtungen und Unternehmen der ambulanten Intensivpflege sowie Hospize bis zu
30 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je behandelter, betreuter, gepflegter oder unterge-
brachter Person pro Monat im Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts in eigener
Verantwortung beschaffen und nutzen. Einrichtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 7 sind berechtigt, bis zu 10 PoC-
Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je in der Einrichtung tatiger Person pro Monat in eigener
Verantwortung zu beschaffen und zu nutzen.

§7
Abrechnung der Leistungen

(1) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer rechnen die von ihnen erbrachten Leistungen und die
Sachkosten nach den §§ 9 bis 11 jeweils mit der Kassenéarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungs-
erbringer tétig ist.

(2) Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 rechnen die Sachkosten fir die selbst beschafften Antigen-
Tests nach § 11 jeweils mit der Kassenérztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk die Einrichtung oder das Unterneh-
men tatig ist. Die Absatze 4 und 5 gelten flr die Abrechnung nach Satz 1 entsprechend. Abweichend von den Séatzen 1
und 2 sind die Sachkosten fur die selbst beschafften Antigen-Tests von Einrichtungen und Unternehmen nach § 6
Absatz 4 Satz 1, die nach § 72 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zugelassene Pflegeeinrichtungen oder die nach
MaBgabe des gemaB § 45a Absatz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch erlassenen Landesrechts anerkannte An-
gebote zur Unterstliitzung im Alltag sind, Uber eine Pflegekasse entsprechend der in § 150 Absatz 2 bis 5a des Elften
Buches Sozialgesetzbuch niedergelegten Verfahren abzurechnen. Die durch diese Verordnung anfallenden Kosten
gelten fur Einrichtungen und Unternehmen nach Satz 3 als infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 anfallen-
de, auBerordentliche Aufwendungen. Zahnarztpraxen und Rettungsdienste rechnen die Sachkosten unter Angabe
ihres bundeseinheitlichen Kennzeichens nach § 293 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ab, soweit ver-
geben.

(3) AusschlieBlich die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer sowie Einrichtungen und
Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 rechnen die von ihnen erbrachten Leistungen nach § 12 jeweils mit
der Kassenérztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer, die Einrichtung oder das Unternehmen
tatig ist. Leistungen nach § 12 Absatz 1, 2, 5 und 6 im Zusammenhang mit der Testung von Personen nach § 4
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 durfen nicht abgerechnet werden; dies gilt nicht fir die Testung von Personen nach
§ 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5. Einrichtungen
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und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 rechnen die Leistungen nach § 12 Absatz 3 getrennt von den
Sachkosten nach § 11 ab.

(4) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer sind verpflichtet, die von der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung nach Absatz 6 Nummer 1 festgelegten Angaben in den Abrechnungsunterlagen auftragsbezogen zu do-
kumentieren und monatlich spatestens bis zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgenden Monats an
die Kassenérztlichen Vereinigungen zu Ubermitteln. Die zu Ubermittelnden Angaben dirfen keinen Bezug zu der ge-
testeten Person aufweisen. Vertragsarztliche Leistungserbringer kénnen fiir die Abrechnung von Leistungen nach den
§§ 11 und 12 den Abrechnungsweg Uber den Datensatz KVDT nutzen. Die erforderlichen Angaben sind elektronisch
zu Ubermitteln. Vertragsérztliche Leistungserbringer, die den Abrechnungsweg lUber den Datensatz KVDT nutzen,
Ubermitteln quartalsweise.

(5) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und die sonstigen abrechnenden Stellen haben die nach
Absatz 4 in Verbindung mit Absatz 6 Nummer 1 zu dokumentierenden Angaben und die fur den Nachweis der kor-
rekten Durchfiihrung und Abrechnung notwendige Auftrags- und Leistungsdokumentation bis zum 31. Dezember
2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren. Zur Auftrags- und Leistungsdokumentation z&hlen soweit er-
forderlich insbesondere

1. bei nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 beauftragten Leistungserbringern der Nachweis der Beauftragung,

2. bei Leistungen nach § 4a die Offnungszeiten des Leistungserbringers je Tag und die Anzahl der Tests durchfiih-
renden Personen je Tag,

3. bei der Abrechnung von Leistungen nach § 12 Absatz 3 das einrichtungs- oder unternehmensbezogene Testkon-
zept und fir jede abgerechnete Leistung die Unterschrift der die Testung durchfiihrenden Person,

4. bei der Abrechnung von Sachkosten nach § 11 der Kaufvertrag oder die Rechnung oder bei unentgeltlicher Bereit-
stellung einen Nachweis des Bezugs,

5. fur jede durchgefiihrte Testung der Vorname, der Familienname, das Geburtsdatum und die Anschrift der geteste-
ten Person, die Art der Leistung, der Testgrund nach den §§ 2 bis 4b, der Tag, die Uhrzeit, das Ergebnis der
Testung und der Mitteilungsweg an die getestete Person,

6. bei Durchfiihrung eines PoC-Antigen-Tests oder eines Antigen-Tests zur Eigenanwendung die individuelle Test-ID
gemaB der Marktlbersicht des Bundesamtes flir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 1 Absatz 1 Satz 6,

7. bei einem positiven Testergebnis ein Nachweis der Meldung an das zustdndige Gesundheitsamt,

8. die schriftliche oder elektronische Bestatigung der getesteten Person oder ihres gesetzlichen Vertreters tber die
Durchfiihrung des Tests.

Das Nahere zur Auftrags- und Leistungsdokumentation, insbesondere von welchen einzelnen Angaben nach Satz 2
Nummer 1 bis 8 in den jeweiligen Féllen ganz oder teilweise abgesehen werden kann, regelt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung in ihren Vorgaben nach Absatz 6 Nummer 1. Das Ergebnis der Testung nach Satz 2 Nummer 5
und der Nachweis nach Satz 2 Nummer 7 sind abweichend von Satz 1 bis zum 31. Dezember 2022 unverandert zu
speichern oder aufzubewahren.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt spétestens bis zum 25. Oktober 2021 im Benehmen mit den maB-
geblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen
Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag das Né&here fest tber

1. die von den Leistungserbringern fir die Abrechnung und fiir Zwecke des § 16 an die Kassenérztlichen Vereinigun-
gen zu Ubermittelnden Angaben und die flr den Nachweis der korrekten Abrechnung notwendigen Auftrags- und
Leistungsdokumentation,

2. die Form der Abrechnungsunterlagen,

3. die Erfullung der Pflichten der nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und der sonstigen abrechnenden
Stellen und

4. die Erfullung der Pflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen.

(7) Die Kassenéarztliche Bundesvereinigung legt spatestens bis zum 25. Oktober 2021 im Benehmen mit den maB-
geblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen
Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag Form und Inhalt des von
allen Leistungserbringern fir die Labordiagnostik zu verwendenden Vordrucks bundeseinheitlich fest. Im Vordruck ist
insbesondere nach der Art der Testung, den in den §§ 2 bis 4b genannten Féllen und in den Féllen der §§ 3 und 4
danach zu differenzieren, welcher Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens der Anspruch auf Testung einer zu
testenden Person zuzuordnen ist. Der Vordruck soll elektronisch ausgestaltet werden.

(8) Festlegungen und Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemaB § 7 Absatz 6 und 7 der Corona-
virus-Testverordnung in der bis zum 10. Oktober 2021 geltenden Fassung gelten bis zur Neufestlegung der Vorgaben
nach den Absétzen 6 und 7 fort. Die Festlegungen und Vorgaben gemaB den Absétzen 6 und 7 werden vom Vorstand
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung gefasst.

(9) Eine Vergltung darf nicht gewadhrt werden, sofern die zustdndigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes
der Kassenérztlichen Vereinigung eine dauerhafte oder voribergehende Betriebseinstellung mitgeteilt haben. Eine
Vergltung fir Testungen nach § 4a wird nur gewahrt, wenn der Leistungserbringer die Ergebnismitteilung und die
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Erstellung eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektionsschutzgesetzes auch Uber die
Corona-Warn-App des Robert Koch-Instituts anbietet und auf Wunsch der getesteten Person Uber die Corona-Warn-
App des Robert Koch-Instituts Gbermittelt.

(10) Alle Leistungserbringer, die Testungen nach § 4a anbieten, sind verpflichtet, der zustandigen Stelle des 6ffent-
lichen Gesundheitsdienstes oder der von ihr benannten Stelle monatlich und standortbezogen die Zahl der von ihnen
erbrachten Testungen nach § 4a und die Zahl der positiven Testergebnisse zu melden. Die zusténdige oder benannte
Stelle kann das Nahere zum Verfahren der Meldungen festlegen. Die gemeldeten Daten kénnen an die jeweilige
Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt und flir Zwecke der Abrechnungsprifung nach § 7a Absatz 2 verwendet
werden. Weitergehende landesrechtliche Regelungen bleiben unberihrt.

§ 7a
Abrechnungspriifung

(1) Die Kassenarztliche Vereinigung prift die Plausibilitdt der Abrechnungen bezogen auf den jeweiligen Leistungs-
erbringer und die jeweilige sonstige abrechnende Stelle nach § 7, einschlieBlich der abgerechneten Sachkosten nach
§ 11 und der Kosten nach § 13.

(2) Die Kassenarztliche Vereinigung hat zuséatzlich stichprobenartig im Rahmen der Prifung nach Absatz 1 und,
sofern dazu Veranlassung besteht, gezielte vertiefte Priifungen der ordnungsgeméaBen Durchfihrung und Abrechnung
der Testungen unter Einbeziehung der lokalen Dokumentation durchzufiihren. Fur die Durchfiihrung der Prifung sind
die Leistungserbringer und die sonstigen abrechnenden Stellen verpflichtet, der Kassenarztlichen Vereinigung auf
Verlangen alle Auskuinfte zu erteilen und Dokumentationen zu tGbersenden, die fur die Prifung erforderlich sind; hierzu
zahlt insbesondere die Auftrags- und Leistungsdokumentation nach § 7 Absatz 5 und die Dokumentation nach § 13
Absatz 3 und 4. Die Kassenarztliche Vereinigung ist befugt, die Daten nach Satz 2 fiir Zwecke der Priifung nach Satz 1
zu verarbeiten, und kann geeignete Dritte mit der Prifung beauftragen.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6 insbesondere den Umfang der
Stichprobe nach den Absatzen 1 und 2 und das N&here zu Inhalt und Durchfihrung der Priifungen nach den Absétzen
1 und 2 fest. MaBnahmen fiir den Fall von VerstéBen gegen Abrechnungsbestimmungen richten sich nach Absatz 5.

(4) Die Kassenarztliche Vereinigung soll die Staatsanwaltschaft unterrichten, wenn die Prifung ergibt, dass ein
Verdacht auf strafbare Handlungen besteht. Die Kassendrztliche Vereinigung unterrichtet die bei ihr eingerichteten
Stellen zur Bekdmpfung von Fehlverhalten unverziiglich, wenn die Priifung ergibt, dass MaBnahmen nach Absatz 5
beschlossen werden missen und Teilnehmer an der vertragséarztlichen Versorgung betroffen sind.

(5) Wahrend einer Prifung nach Absatz 1 oder Absatz 2 kdnnen Auszahlungen der Betrdge nach § 14 Absatz 1
Satz 3 durch die Kassenéarztliche Vereinigung ausgesetzt werden. Die Leistungserbringer und die sonstigen abrech-
nenden Stellen nach den §§ 7 und 13 haben die abgerechnete und ausgezahlte Vergiitung an die Kassenarztliche
Vereinigung zurtickzuerstatten, soweit die Kassenérztliche Vereinigung im Rahmen der Prifung nach den Absatzen 1
und 2 feststellt, dass die Vergltung zu Unrecht gewéhrt wurde. Die Vergltung wurde zu Unrecht gewahrt, wenn die
abgerechneten Leistungen nicht oder nicht ordnungsgemaB erbracht worden sind, die entsprechenden Dokumenta-
tionspflichten nicht vollsténdig erfillt worden sind oder die geltend gemachten Kosten nicht den tatséchlichen Kosten
entsprochen haben. Der Leistungserbringer trégt fur die ordnungsgemaéBe Leistungserbringung und die korrekte Ab-
rechnung der Kosten einschlieBlich der Erflillung der jeweiligen Dokumentationspflichten die Darlegungs- und Be-
weislast. Die Kassendérztliche Vereinigung macht Rickzahlungsanspriiche durch Bescheid geltend oder kann den sich
ergebenden Ruckerstattungsbetrag mit weiteren Forderungen der Leistungserbringer und der jeweiligen sonstigen
abrechnenden Stelle nach §§ 7 und 13 verrechnen. Die Kassenarztliche Vereinigung zahlt die Riickerstattungsbetrage
und die nach Abschluss einer Priifung nach Absatz 1 oder Absatz 2 nicht ausgezahlten Betrdge nach Satz 1 an die
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.

(6) Zum Zweck der gegenseitigen Information Uber Tatsachen mit Bedeutung fir die Beauftragung und die Auf-
hebung der Beauftragung sowie flir die Abrechnungspriifung wirken die zustéandigen Stellen des 6ffentlichen Gesund-
heitsdienstes mit den Kassenarztlichen Vereinigungen zusammen. Im Rahmen eines regelmaBigen Austauschs unter-
richten

1. die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes die Kassendarztlichen Vereinigungen insbesondere
Uber

a) die Testkapazitat eines beauftragten Leistungserbringers je Standort auf der Grundlage der Mitteilung nach § 6
Absatz 2 Satz 1 Nummer 3,

b) die Anzahl der durchgefiihrten Testungen nach § 4a und der positiven Testergebnisse je Standort auf der Grund-
lage der Mitteilungen nach § 7 Absatz 10 Satz 1,

c) eine dauerhafte oder voriibergehende Betriebseinstellung sowie die erneute Aufnahme des Betriebs nach einer
vorlbergehenden Betriebseinstellung,

2. die Kassenérztlichen Vereinigungen die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes insbesondere
Uber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der Abrechnungspriifungen.

Zum Zweck der gegenseitigen Information kénnen die zustédndigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und
die Kassenarztlichen Vereinigungen einander auch personenbezogene Daten Ubermitteln, soweit dies zum Zweck der
Beauftragung, der Aufhebung der Beauftragung oder der Abrechnungspriifung erforderlich ist.
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§7b

Abrechnung der Leistungen
der Apotheken bei der Erstellung
des COVID-19-Genesenenzertifikates nach § 22 Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes

(1) Die Apotheken rechnen monatlich spéatestens bis zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgenden
Monats die sich nach § 12 Absatz 6 fir die Ausstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikates im Sinne von § 22
Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes ergebende Vergltung mit dem jeweiligen Rechenzentrum im Sinne von § 300
Absatz 2 Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch ab. Fir die Erstellung von COVID-19-Genesenenzertifikaten im
Sinne des § 22 Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes erstellen die Apotheken mindestens einmal pro Monat eine
Abrechnung, aus der sich die Anzahl der erstellten COVID-19-Genesenenzertifikate und der daflir geltend gemachte
Erstattungsbetrag ergibt. Die Ubermittelten Angaben dirfen keinen Bezug zu der Person aufweisen, fir die das
COVID-19-Genesenenzertifikat im Sinne von § 22 Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes ausgestellt wurde. Die Apo-
theken sind verpflichtet, die fir den Nachweis der korrekten Abrechnung erforderlichen rechnungsbegriindenden
Unterlagen bis zum 31. Dezember 2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren. Die Rechenzentren sind ver-
pflichtet, die ihnen nach Absatz 1 Satz 1 Gbermittelten Angaben und die von ihnen nach Absatz 2 Satz 1 Gbermittelten
Angaben bis zum 31. Dezember 2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren.

(2) Jedes Rechenzentrum im Sinne von § 300 Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch Ubermittelt
monatlich oder quartalsweise den sich fiir die Apotheken, die das Rechenzentrum in Anspruch nehmen, ergebenden
Gesamtbetrag der Abrechnungen nach Absatz 1 Satz 1 an das Bundesamt flir Soziale Sicherung. Sachliche oder
rechnerische Fehler in den nach Satz 1 Gbermittelten Angaben sind durch das jeweilige Rechenzentrum in der néchs-
ten Ubermittlung zu berichtigen. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung zahlt die nach Satz 1 ibermittelten Betrage
aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds an das jeweilige Rechenzentrum. Es bestimmt das Nahere zum
Verfahren der Ubermittlung und der Zahlung nach den Sitzen 1 bis 3. Die Rechenzentren leiten den sich aus der
Abrechnung nach Absatz 1 Satz 1 ergebenden Betrag an die Apotheken weiter.

(3) Das Bundesamt fir Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fir Gesundheit unverziglich nach der
Vornahme von Zahlungen nach Absatz 2 Satz 3 eine Aufstellung der gezahlten Betrage. Der Bund erstattet die Betrége
an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds innerhalb von einer Woche nach der Ubermittlung der Aufstellung
nach Satz 1.

§8
Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen behalten fur den Aufwand der Beschaffung und Verteilung des zu verwenden-
den Vordrucks sowie der Abrechnung von Leistungen von Leistungserbringern nach dieser Verordnung einen Ver-
waltungskostensatz in H6he von 0,7 Prozent des jeweiligen Gesamtbetrags der Abrechnungen abzlglich der Sach-
kosten nach § 11 ein. Fur Leistungserbringer und sonstige abrechnende Stellen, die nicht Mitglied dieser Kassenérzt-
lichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegeniiber abgerechnet haben, behalten die Kassenéarztlichen
Vereinigungen einen Verwaltungskostensatz bis zum 31. Mai 2021 in Hohe von 3,5 Prozent, vom 1. Juni 2021 bis zum
30. Juni 2021 in H6he von 2 Prozent und ab dem 1. Juli 2021 in H6he von 3,5 Prozent des Gesamtbetrags der
Abrechnungen abzlglich der Sachkosten nach § 11 ein. Fur die Abrechnung der Sachkosten nach § 11 werden den
Kassenarztlichen Vereinigungen Verwaltungskosten in Hohe von 2 Prozent des Gesamtbetrags der Abrechnungen
durch das Bundesamt fir Soziale Sicherung erstattet.

§9

Vergiitung von Leistungen
der Labordiagnostik mittels Nukleinsaurenachweis
(PCR und weitere Methoden der Nukleinsaureamplifikationstechnik)
oder fiir eine variantenspezifische PCR-Testung

Die an die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergiitung fiir die Leistungen der Labor-
diagnostik mittels eines Nukleinsdurenachweises (PCR, PoC-PCR oder weitere Methoden der Nukleinsdureamplifika-
tionstechnik) des Coronavirus SARS-CoV-2 oder fiir eine variantenspezifische PCR-Testung einschlieBlich der allge-
meinen &rztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Transportkosten betragt je Testung 43,56 Euro. Pro Einzelfall
betragt die Vergttung héchstens 82,96 Euro.

§ 10

Vergiitung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

Die an die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergitung fir die Leistungen der Labor-
diagnostik mittels eines Antigennachweises des Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieBlich der allgemeinen &rztlichen
Laborleistungen, Versandmaterial und Transportkosten betrégt je Testung 15 Euro.
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§ 11

Vergiitung von Sachkosten fiir PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung

An die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und die nach § 6 Absatz 4 berechtigten Einrichtungen
oder Unternehmen ist fir selbst beschaffte PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung eine Pau-
schale von 3,50 Euro je Test zu zahlen.

§12
Vergiitung von weiteren Leistungen

(1) Die an die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergtlitung flr das
Gespréch, die Entnahme von Kérpermaterial, die PoC-Diagnostik, die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeug-
nisses Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieBlich der
Erstellung eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektionsschutzgesetzes betragt je Testung
8 Euro. Eine Vergltung nach Satz 1 wird auch gewahrt, wenn anstatt einer PoC-Diagnostik oder nach einem positiven
Antigen-Test oder nach einem Pooling-Test mittels eines Nukleinsdurenachweises ein anderer Leistungserbringer
beauftragt wird und in diesem Zusammenhang Kdrpermaterial enthommen und an den beauftragten Leistungserbrin-
ger versandt wird.

(2) Die Vergiitung bei iberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung betragt je Testung 5 Euro.

(38) Sofern Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 im Rahmen ihres einrichtungs- oder
unternehmensbezogenen Testkonzepts PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung in eigener Ver-
antwortung beschaffen und nutzen, betragt die zu zahlende Vergitung fiir Leistungen nach Absatz 1 Satz 1 je Testung
8 Euro; wird die Person, die die Testung durchfiihrt, unentgeltlich tétig, darf eine Vergitung nicht abgerechnet werden.
Absatz 2 gilt entsprechend.

(4) Fur die arztliche Schulung des Personals in nichtarztlich oder nichtzahnérztlich gefiihrten Einrichtungen nach § 4
Absatz 2 Nummer 1 bis 6 und von einem Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3, der kein arztlicher
oder zahnérztlicher Leistungserbringer ist, zur Anwendung und Auswertung der PoC-Antigen-Tests und Giberwachten
Antigen-Tests zur Eigenanwendung erhélt der durchfliihrende Arzt fiir eine hdchstens alle zwei Monate je Einrichtung
stattfindende Schulung 70 Euro je Schulung. Wird die Person, die die Schulung durchfiihrt, unentgeltlich tatig oder
fuhrt eine Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes diese Schulung durch, diirfen die SchulungsmaBnahmen nicht
vergutet werden.

(5) Die an die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten &rztlichen oder zahnérztlichen Leistungserbringer zu
zahlende Vergitung fir das Gespréach im Zusammenhang mit der Feststellung nach § 2 betragt fir den Fall, dass kein
Test durchgeflihrt worden ist, 5 Euro.

(6) Die Vergltung der nach § 22 Absatz 6 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zur Ausstellung von COVID-19-
Genesenenzertifikaten berechtigten Personen betragt je Ausstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats 6 Euro.
Die Vergutung wird um 4 Euro gemindert, wenn die Ausstellung unter Einsatz informationstechnischer Systeme er-
folgt, die in der allgemeinen &rztlichen Versorgung zur Verarbeitung von Patientendaten eingesetzt werden.

(7) Die Vergutung von Arztpraxen fir das &rztliche Zeugnis nach § 1 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 betrégt je An-
spruchsberechtigten pauschal 5 Euro, zuziglich 90 Cent, sofern ein postalischer Versand des &rztlichen Zeugnisses
erfolgt.

§13
Finanzierung von Testzentren

(1) Kosten fir die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzentren werden nach den MaBgaben der Absatze 2
bis 5 erstattet. Dies gilt auch, wenn in den Zentren neben Personen mit einem Anspruch nach § 1 Absatz 1 auch
Personen im Rahmen der ambulanten Krankenbehandlung getestet werden. Die Zentren sind wirtschaftlich zu betrei-
ben, insbesondere hinsichtlich der Ausstattung mit Personal, der genutzten Raumlichkeiten sowie der Dauer des
Betriebs. Die Kosten nach Satz 1 kénnen bei einer Beauftragung als Testzentrum nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung flir den Betrieb bis zum 30. Juni 2021
geltend gemacht werden.

(2) Die gesamten Einnahmen aus der Verglitung von Leistungen nach dieser Verordnung, nach regionalen Verein-
barungen mit den L&ndern und den zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und nach den Verein-
barungen aufgrund der Regelungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie die sonstige Verguitung flr Testun-
gen in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die durch das Testzentrum wahrend
des Betriebs im Sinne dieser Verordnung erwirtschaftet werden, sind in der Rechnungslegung des jeweiligen Betrei-
bers gesondert auszuweisen und mit den Gesamtkosten des Testzentrums aufzurechnen. Eine Aufrechnung findet
nicht statt bei Vergttungen fir Leistungen von selbsténdig in Testzentren tatigen &rztlichen oder zahnérztlichen Leis-
tungserbringern nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden
Fassung und Nummer 3. Alle weiteren notwendigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1, die durch Vergitungen nach Satz 1
nicht gedeckt sind, kdnnen abgerechnet werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst
oder in Kooperation mit diesem betrieben werden, ist die Abrechnung von Personalkosten hinsichtlich originarer Mit-
arbeiter des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes ausgeschlossen. Fir die Testzentren nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Num-
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mer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung kdénnen nur Kosten abge-
rechnet werden, die nach der Beauftragung durch die zusténdigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes als
Testzentrum fiir die Errichtung oder den laufenden Betrieb entstanden sind.

(3) Die der Rechnungslegung zugrundeliegenden Unterlagen sind bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu
speichern oder aufzubewahren. § 7 Absatz 5 gilt entsprechend.

(4) Die zur Abrechnung mit den Krankenkassen nach § 105 Absatz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch ein-
gereichten Betrdge und rechnungsbegriindenden Unterlagen sowie die Hohe des erstatteten Betrags sind fur den
Zweck der Abrechnung nach dieser Verordnung bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzube-
wahren.

(5) Die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 werden durch die Kassenérztliche Vereinigung nach § 14
Absatz 1 an das Bundesamt flr Soziale Sicherung Ubermittelt. Fir Testzentren nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 rechnen
die Betreiber fUr jedes einzelne Testzentrum getrennt die erstattungsfédhigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 gegeniber
der Kassenarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk das jeweilige Testzentrum liegt. Die Kassenérztliche Vereinigung
behalt fur ihren zusatzlichen Aufwand der Abrechnung fur Testzentren nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 einen Verwal-
tungskostensatz in H6he von 1 Prozent pro Abrechnungsbetrag ein. Fir die Abrechnung der Kosten nach Absatz 1
Satz 4 gilt § 13 Absatz 5 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung.

§ 14
Verfahren fiir die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds

(1) Jede Kassenérztliche Vereinigung Ubermittelt monatlich oder quartalsweise folgende Angaben an das Bundes-
amt fUr Soziale Sicherung und an die jeweilige oberste Landesgesundheitsbehédrde:

1. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 1 in Verbindung mit den §§ 9 und 10 ergebenden Abrechnung,
2. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 1 in Verbindung mit § 11 ergebenden Abrechnung,

3. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 2 ergebenden Abrechnung,
4

. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 3 ergebenden Abrechnung mit Ausnahme des Betrages nach Num-
mer 5,

. den Gesamtbetrag der Abrechnung nach § 7 Absatz 3 in Verbindung mit § 12 Absatz 3 Satz 1,

6. den Gesamtbetrag der fir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch den &6ffentlichen Gesundheits-
dienst abgerechneten Kosten,

)]

7. den Gesamtbetrag der fir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die nach § 6 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung als Testzentrum
beauftragten Dritten abgerechneten Kosten,

8. den Gesamtbetrag der fir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die Kassenérztliche Vereinigung
abgerechneten Kosten und

9. die H6he der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.

Sachliche oder rechnerische Fehler in den nach Satz 1 Gbermittelten Angaben sind durch die jeweilige Kassenérztliche
Vereinigung in der néchsten Ubermittlung zu berichtigen. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung zahlt die nach den
Séatzen 1 und 2 Ubermittelten Betrdge aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds an die jeweilige Kassenarzt-
liche Vereinigung.

(2) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung bestimmt das Nihere zu dem Verfahren der Ubermittlung nach Absatz 1
Satz 1 und 2, zu dem Verfahren der Zahlungen aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds nach Absatz 1 Satz 3
und zu dem Verfahren der Rickzahlungen an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach § 7a Absatz 5 Satz 6.

(3) Die Kassendarztlichen Vereinigungen sind verpflichtet, die von ihnen nach Absatz 1 Satz 1 und 2 Ubermittelten
Angaben und die ihnen nach § 7 Absatz 4 Satz 1 und § 13 Absatz 5 Satz 2 und 3 Ubermittelten Angaben bis zum
31. Dezember 2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren.

(4) Das Bundesamt fUr Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fir Gesundheit unverziiglich nach
Vornahme der Zahlungen nach Absatz 1 Satz 3 eine Aufstellung der an die Kassenérztlichen Vereinigungen ausge-
zahlten Betrége.

(5) Die durch die Kassenarztlichen Vereinigungen gemaB § 14 Absatz 1 Satz 1 der Coronavirus-Testverordnung in
der bis zum 10. Oktober 2021 geltenden Fassung Ubermittelten Gesamtbetrdge werden nach Absatz 1 Satz 3 durch
das Bundesamt fiir Soziale Sicherung ausgezahlt, soweit die Zahlung noch nicht erfolgt ist. Fiir die Ubermittlungen
nach Satz 1 gilt Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

§ 15
Verfahren fiir die Finanzierung aus Bundesmitteln
(1) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fiir Gesundheit unverzlglich nach der
Vornahme von Zahlungen nach § 14 Absatz 1 Satz 3 eine Aufstellung der an die Kassenarztlichen Vereinigungen

gezahlten Betrage. Der Bund erstattet die Betrage innerhalb von einer Woche nach der Ubermittlung der Aufstellung
nach Satz 1 an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.
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(2) Ab dem 1. Januar 2022 Ubermittelt das Bundesamt flir Soziale Sicherung dem Bundesministerium fir Gesund-
heit unverzuglich nach der Vornahme von Zahlungen nach § 14 Absatz 1 Satz 3 in Verbindung mit § 14 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 bis 5 eine Aufstellung der an die Kassendrztlichen Vereinigungen gezahlten Betrdge. Der Bund erstattet die
Betrage an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds innerhalb von einer Woche nach der Ubermittlung der Auf-
stellung nach Satz 1.

(3) Der nach § 7a Absatz 5 Satz 6 von einer Kassenarztlichen Vereinigung an die Liquiditatsreserve des Gesund-
heitsfonds gezahlte Betrag ist dem Bund vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung zu erstatten.

§ 16
Transparenz

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen jeden Monat Uber die Kassenérztliche Bundesvereinigung folgende Angaben zu Ubermitteln:

1. die Anzahl der nach § 7 Absatz 1 abgerechneten Leistungen, differenziert nach den §§ 9 bis 11, und den jeweiligen
Gesamtbetrag der Abrechnung,

2. die Anzahl der nach § 7 Absatz 2 abgerechneten PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung und
den Gesamtbetrag der Abrechnung,

3. die Anzahl der nach § 7 Absatz 3 abgerechneten Leistungen und den Gesamtbetrag der Abrechnung mit Ausnahme
der Angaben nach Nummer 4,

4. die Anzahl der nach § 7 Absatz 3 in Verbindung mit § 12 Absatz 3 Satz 1 abgerechneten Leistungen und den
Gesamtbetrag der Abrechnung,

5. die vom &ffentlichen Gesundheitsdienst je Testzentrum abgerechneten Kosten einschlieBlich der Postleitzahl des
jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der Abrechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

6. die von als Testzentrum beauftragten Dritten je Testzentrum abgerechneten Kosten einschlieBlich der Postleitzahl
des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der Abrechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

7. die von der Kassenarztlichen Vereinigung je Testzentrum abgerechneten Kosten einschlielich der Postleitzahl des
jeweiligen Standortes und

8. die Héhe der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.
Die Angaben nach Satz 1 Nummer 1 und 3 sind nach den Vorgaben des § 7 Absatz 6 und 7 zu differenzieren.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen Ubermitteln zudem die Daten gemé&B § 16 der Coronavirus-Testverordnung
in der bis zum 10. Oktober 2021 geltenden Fassung, soweit diese Ubermittlungen noch nicht erfolgt sind.

(3) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung veréffentlicht bis zum Ende des Monats, in dem die Ubermittlung der
Angaben nach Absatz 1 erfolgt, die Anzahl der jeweils von den Kassenérztlichen Vereinigungen abgerechneten Tes-
tungen nach § 4a und den Gesamtbetrag, der sich je Kassenarztlicher Vereinigung aus der Abrechnung der Testungen
nach § 4a ergibt, sowie nach Abstimmung mit den L&ndern weitere flr statistische Zwecke relevante Angaben auf
ihrer Internetseite.

§17
Labordiagnostik durch Tierarzte

(1) Tierarzte kénnen im Rahmen einer Labordiagnostik den direkten Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 flih-
ren. § 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung gilt fir Tierarzte entsprechend.

(2) Veterindrmedizinisch-technische Assistenten dirfen bei der Durchfiihrung laboranalytischer Untersuchungen
zum Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 die in § 9 Absatz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes genannten Tétigkeiten
ausliben; in diesem Fall gilt der Vorbehalt der Ausiibung dieser Tétigkeiten durch Medizinisch-technische Laborato-
riumsassistenten nicht.

§18
Ubergangsvorschrift

Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 30. November
2020 (BAnz AT 01.12.2020 V1), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 15. Januar 2021 (BAnz AT 15.01.2021 V1)
geédndert worden ist, nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 27. Januar 2021
(BAnz AT 27.01.2021 V2), nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 8. Méarz 2021
(BAnz AT 09.03.2021 V1), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. Mai 2021 (BAnz AT 04.05.2021 V1) geéndert
worden ist und nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 24. Juni 2021 (BAnz AT 25.06.2021
V1), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 18. August 2021 (BAnz AT 19.08.2021 V1) geédndert worden ist, gelten
vorbehaltlich der Sétze 2 und 3 fort. Beauftragungen Dritter als Testzentrum nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung gelten seit dem 1. Juli 2021 als Beauf-
tragungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Nummer 2, soweit sie nicht nach Satz 3 unwirksam geworden sind. Eine bis zum
30. Juni 2021 erfolgte Beauftragung nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis
zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung durch Allgemeinverfiigung ist seit dem 20. Juli 2021 unwirksam. Leistungen
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nach den §§ 11 und 12 Absatz 1 bis 3 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden
Fassung, die bis zum 30. Juni 2021 erbracht wurden, werden nach den §§ 11 und 12 Absatz 1 bis 3 der Corona-
virus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung vergutet.

§19
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am 11. Oktober 2021 in Kraft; sie tritt vorbehaltlich des Satzes 2 am 31. Dezember 2021
auBer Kraft. § 15 Absatz 2 tritt nach § 20i Absatz 3 Satz 16 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch auBer Kraft.

(2) Die Coronavirus-Testverordnung vom 24. Juni 2021 (BAnz AT 25.06.2021 V1), die durch Artikel 1 der Verord-
nung vom 18. August 2021 (BAnz AT 19.08.2021 V1) geéndert worden ist, tritt mit Ablauf des 10. Oktober 2021 auBer
Kraft.

Bonn, den 21. September 2021
Der Bundesminister fiir Gesundheit

Jens Spahn
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Wichtige Anderungen im Vergleich zu der Handlungshilfe mit Stand
16. Juli 2021

Kapitel 4.5

Zulassigkeit der Burgertests

» Die Abrechnung von PoC-Antigentests oder Giberwachten Selbsttests im Rahmen kom-
merzieller Veranstaltungen wurde konkretisiert. Es empfiehlt sich vorab Ricksprache
mit dem zustandigen Gesundheitsamt.

Kapitel 8.2

Einverstandniserklarung

» Mit der Einverstandniserklarung wird nun auch die Zustimmung bzw. Ablehnung der zu
testenden Person zur Ubermittlung des Testergebnisses in die Corona-Warn-App do-
kumentiert. Damit werden die Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur
Leistungsdokumentation erfullt.
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1. Einleitung

Die Nationale Teststrategie wird standig weiterentwickelt. Die Blrger kénnen sich auch in Apo-
theken kostenlos mit PoC-Antigentests und ggf. daran anschlieBend mit PCR-Testung auf eine
Infektion mit SARS-CoV-2 testen lassen. Rechtsgrundlage ist die Coronavirus-Testverordnung
(TestV), deren Neufassung am 1. Juli 2021 in Kraft getreten ist. Die Anderungen betreffen ins-
besondere die

» Festlegung der Apotheken als Leistungserbringer (eine Beauftragung ist somit nicht
mehr erforderlich),

» Préazisierung der Vorgaben zur Durchfiihrung und Dokumentation der Tests,

» Einfuhrung neuer Instrumente fur die Kontrolle der ordnungsgemaéafen Leistungserbrin-
gung und Abrechnung durch die Teststellenbetreiber sowie

» Vereinheitlichung und Absenkung der Vergutungen.

» Erweiterung des Anspruchs auf Testung um tberwachte Antigentests zur Eigenanwen-
dung (allerdings nicht fur ,BUrgertests® gem. § 4a TestV),

» Erweiterung des Anspruchs auf die Ausstellung eines Zeugnisses tber eine Infektion

bzw. Nicht-Infektion und den Anspruch auf Ausstellung eines COVID-19-Gene-
senenzertifikats bzw. eines COVID-19-Testzertifikats gemaR § 22 Abs. 6 und 7 Infekti-
onsschutzgesetz (IfSG)

Das COVID-19-Testzertifikat kann nach einem negativen PoC-Antigentestergebnis oder einem
negativen PCR-Testergebnis auf Wunsch des Kunden tber eine Schnittstelle oder das
Schnelltestportal der Corona-Warn-App erstellt werden (siehe Kapitel 7.3). Die COVID-19-Zer-
tifikate sollen den EU-Birgern die Wahrnehmung ihrer Freiheitsrechte erleichtern. Bei Wunsch
nach einem COVID-19-Testzertifikat zur Nutzung fur Reisen innerhalb der Européischen Union
sollte sich zuvor informiert werden, welche Testart (PCR-Test oder PoC-Antigenschnelltest) im
Zielland anerkannt wird und wie alt das Ergebnis sein darf. Die Gltigkeit des COVID-19-Test-
zertifikats ist immer abh&ngig von den jeweils geltenden Bestimmungen. Informationen zu den
Reisebestimmungen der EU-Mitgliedsstaaten konnen tber die Website der Européischen
Union abgerufen werden.

2. Direkte Nachweise auf den Erreger SARS-CoV-2 nach TestV
2.1 PCR-Test

Der PCR-Test (PCR = polymerase chain reaction, Polymerase-Kettenreaktion) gilt als ,,Gold-
standard"” fur den Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Test ist jedoch nur in einem
dafur ausgerusteten Testlabor durchflhrbar, und das Ergebnis liegt in der Regel erst nach un-
gefahr 24 Stunden vor.

2.2  Antigentests zur patientennahen Anwendung

Antigenschnelltests — auch als Point-of-Care-Tests, PoC-Tests bezeichnet — sind auf3erhalb
eines Labors patientennah und schneller als die PCR-Tests in 15 bis 30 Minuten durchfihrbar.
PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 sind daher fur Situationen geeignet, in denen ein schnelles
Ergebnis wichtig ist und die Kontagiositat von Personen zeitnah und vor Ort eingeschatzt wer-
den soll.

Bei einem positiven Antigentestergebnis besteht lediglich ein Verdacht auf eine SARS-CoV-2-
Infektion. Die Diagnose wird erst durch den nachfolgenden PCR-Test sowie die arztliche Beur-
teilung gestellt.
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Da die Empfindlichkeit der PoC-Antigentests um GrdéRenordnungen geringer ist als die der
PCR-Tests, erscheinen sie sinnvoll bei Personen mit hoher Viruslast (Bereich 106 Virusge-
nome/mL respiratorischer Probe). Dies ist in der prasymptomatischen (1 bis 3 Tage vor Symp-
tombeginn) und frihen symptomatischen Phase der Erkrankung innerhalb der ersten 5 bis 7
Tage vor Beginn der Antikorperbildung der Fall. PoC-Antigentests kénnen so zur Unterbre-
chung der Ubertragung durch gezielte Isolierung der Infizierten und ihrer engen Kontaktperso-
nen beitragen. Bei Personen, bei denen der Symptombeginn langer als sieben Tage zurtick-
liegt, sind eine geringere Viruslast und damit verbunden falsch negative Ergebnisse der Anti-
gentests wahrscheinlicher.?

2.3 Uberwachter Antigentest zur Eigenanwendung

Die Antigentests zum Nachweis von SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung fihren bei einer ho-
hen Viruslast zum richtigen (positiven) Ergebnis. Die Aussagefahigkeit der Tests ist somit auf
die Tage mit hoher Viruslast begrenzt. Einer schottischen Studie zufolge hat die SARS-CoV-2-
Viruslast bei Erkrankten in der ersten Woche der Infektion ihren Hohepunkt. Am gro3ten sei
die Viruslast durchschnittlich an Tag finf der Erkrankung?2.

Laientests sollten von symptomlosen Personen durchgeflhrt werden, um ansonsten uner-
kannte Infektionen aufzudecken und eine weitere Ansteckung zu verhindern. Personen mit
Symptomen, die auf eine Infektion mit SARS-CoV-2 hindeuten, insbesondere Husten, Fieber,
Schnupfen oder Stérungen des Geruchs- und/oder Geschmackssinns, sollten den Arzt kontak-
tieren.

Laientests sind nicht dazu geeignet, eine Quarantane zu umgehen bzw. eine angeordnete
Quarantane zu verkirzen.

Fur die sog. ,Blrgertestung” nach § 4a TestV dirfen Antigentests zur Eigenanwendung nicht
verwandt werden. Es sind ausschlie3lich PoC-Antigentests durchzufuhren (s. Abschnitt 8.1).

3. Entscheidungshilfe
3.1 Durchfihrung von PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in der Apotheke

» Wo kénnen PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in der Apotheke durchgefuhrt werden?

> Geeigneter Raum mit Testplatz
» Wann kénnen PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 durchgefuhrt werden?
> Wahrend des normalen Apothekenbetriebs
> Ggf. Angebot zu bestimmten Zeiten
» Wer kann PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in der Apotheke durchfihren?
> Eingewiesenes pharmazeutisches Personal
» Wer kann die Einweisung durchfiihren?
> Arzt
> Andere bereits eingewiesene Fachkréfte

1 https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/mindestkriterien-sars-cov-2-antigentests-01-
12-2020.pdf?__ blob=publicationFile&v=5
2 https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2020/11/24/ab-wann-ist-man-sars-cov-2-uebertraeger-

und-wie-lange
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»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

3.2

Welche PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 kénnen eingesetzt werden?

> Geeignete vom BfArM gelistete PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2
Welche Personengruppen sollen getestet werden?

> Asymptomatische Personen

Welche Arbeitsschutz- und Hygienemalnahmen sind erforderlich?
> Hygienekonzept

> Personliche Schutzausriistung

Wie werden Testtermine vergeben?

> Online

> Telefonisch

> Vor Ort auf Nachfrage

Wie werden die personlichen Daten erhoben?

> Vorab online

> Formular vor Ort

Wie soll bezahlt werden?
> Selbstzahler

* Vorab online

* Vor Ort in der Apotheke
> Blrgertests

e Abrechnung Uber die KV

Wie wird das Ergebnis mitgeteilt?

> Vor Ort

> Elektronisch per E-Mail, SMS, QR-Code

Welches Gesundheitsamt erhalt die Informationen tber positiv Getestete?
> Rucksprache mit dem Gesundheitsamt

Welche Daten missen dem Gesundheitsamt tbermittelt werden?
> Rucksprache mit dem Gesundheitsamt

Wie werden die Daten an das Gesundheitsamt Ubermittelt?
> Rucksprache mit dem Gesundheitsamt

Welche Dokumente muss die Apotheke erstellen?

SOP fur die Durchfiihrung des Antigentests

Hygieneplan

Geféahrdungsbeurteilung

Betriebsanweisung

Unterweisung

Einverstandniserklarung zur Durchflihrung des Tests und zur Erhebung, Spei-
cherung und Weitergabe der personenbezogenen Daten

> Bescheinigung tber das Testergebnis mit Informationen zum Verhalten

vV vV VvV VvV Vv Vv

Was muss die Apotheke dokumentieren und aufbewahren?

Welche Daten muss die Apotheke flr die Abrechnung und statistische Zwecke Ubermit-
teln?

PCR-Probenahme bei positivem PoC-Antigentest auf SARS-CoV-2

Will die Apotheke im Falle positiver PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 auch Abstriche fur wei-
terflhrende PCR-Tests machen und in ein Labor schicken, empfiehlt es sich, zunachst Kontakt
mit einem Testlabor aufzunehmen. Zu kléaren sind insbesondere:
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» Stellt das Labor Abstrichtupfer und Proberdhrchen fir den PCR-Test zur Verfligung?

» Stellt das Testlabor ein Formular zur Beauftragung und zur Einverstandniserklarung zur
Datenerhebung und Weitergabe der Daten an das Testlabor zur Verfligung?

» Wann werden die Proben in der Apotheke abgeholt?

Die Apotheke muss dariber hinaus bedenken:

» Sind geeignete Raumlichkeiten und ausreichend Personal vorhanden?

» Wie werden Termine fur die PCR-Abstrichnahme vergeben?
> Telefonisch
> Elektronisch

» Welche zuséatzlichen Dokumente missen von der Apotheke erstellt oder angepasst
werden?

SOP fur den Ablauf der weiterfihrenden PCR-Diagnostik

Hygieneplan ggf. auf PCR-Probenahme erweitern

Gefahrdungsbeurteilung ggf. um Beurteilung der PCR-Probenahme erweitern
Betriebsanweisung ggf. um Hinweise und Schutzmafinahmen beztglich PCR-
Probenahme erganzen

> Unterweisung der Mitarbeiter bezuglich PCR-Probenahme

vV vV VvV

4. Rechtliche Grundlagen
4.1 Bezug und Abgabe von PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2

Gemal § 3 Abs. 4 Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV) dirfen Apotheken in-vitro-Di-
agnostika fur den direkten oder indirekten Nachweis eines Krankheitserregers fur die Feststal-
lung einer Krankheit nach § 24 Satz 1 IfSG — somit auch PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 —
beziehen und an folgende Empfanger abgeben:

» Arzte

» Ambulante und stationare Einrichtungen im Gesundheitswesen, Grof3handel und Apo-
theken

» Gesundheitsbehdrden des Bundes, der Lander, der Gemeinden und Gemeindever-
bande

» Blutspendedienste, pharmazeutische Unternehmen

» Beratungs- und Testeinrichtungen fur besonders gefahrdete Personengruppen

Daruber hinaus dirfen PoC-Antigentests zum Nachweis einer Infektion mit SARS-CoV-2 u. a.
an Arbeitgeber gemaf 8§ 2 Abs. 3 i.V.m. Abs. 2 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) abgegeben
werden. Bezugsberechtigt sind natirliche und juristische Personen und rechtsfahige Perso-
nengesellschaften, die

» Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer,
» zu ihrer Berufsbildung Beschéftigte,
» arbeitnehmerahnliche Personen im Sinne des 8 5 Abs. 1 des Arbeitsgerichtsgesetzes,

ausgenommen die in Heimarbeit Beschaftigten und die ihnen Gleichgestellten,
» Beamtinnen und Beamte,

» Richterinnen und Richter,

» Soldatinnen und Soldaten oder

» in Werkstatten fir Behinderte Beschéftigte
beschéftigen.
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Eines besonderen Nachweises flr die Bezugsberechtigung ergibt sich aus der Verordnung
nicht.

N&ahere Informationen finden sich unter:

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/Ge-
setze und Verordnungen/GuV/M/MPAV-Aend Auslequngshilfe end 2021-02-08.pdf

Als Betreiber des Medizinproduktes ,PoC-Antigentest haben die Apotheken sicherzustellen,
dass nur Personen mit dessen Anwendung und Betrieb betraut sind, die die dafiir erforderliche
Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung haben und in das anzuwendende Medizinprodukt
eingewiesen sind (8 4 Abs. 5i.V.m. Abs. 2 MPBetreibV). Es liegt in der Verantwortung der
Apothekenleitung, unter Bertcksichtigung der Gebrauchsinformationen des jeweiligen PoC-
Antigentests zu prifen, welche Mitarbeiter diesen nach einer entsprechenden Einwei-
sung/Schulung durchfiihren kénnen.

4.2 Bezug und Abgabe von SARS-CoV-Antigentests zur Eigenanwendung

Die Abgabe von In-vitro-Diagnostika, die fur den direkten Nachweis einer SARS-CoV-2-Infek-
tion fur die Eigenanwendung bestimmt sind, ist gemaf § 3 Abs. 4 MPAV in Verbindung mit An-
lage 3 moglich. Voraussetzung dafir ist, dass der Test so konzipiert ist, dass er auch von me-
dizinischen Laien angewandt werden kann. In Verkehr dirfen nur Tests gebracht werden, die
eine CE-Kennzeichnung oder eine Sonderzulassung nach 8§ 11 Medizinproduktegesetz (MPG)
haben. Letzterer regelt das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten in
besonderen Situationen. Die zustandige Bundesoberbehérde — in diesem Fall das Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) — kann Antigen-Schnelltests fir die Eigen-
anwendung in Deutschland befristet zulassen, wenn deren Anwendung im Interesse des Ge-
sundheitsschutzes liegt. Entsprechende Produkte haben kein CE-Kennzeichen, solange sie
das erforderliche Konformitatsbewertungsverfahren nicht durchlaufen haben.

4.3 Keine Beauftragung der Apotheke zur Durchfihrung von SARS-CoV-2-Antigen-
tests mehr erforderlich

Nach 8§ 24 IfSG darf grundsétzlich nur ein Arzt eine Infektion mit einem meldepflichtigen Krank-
heitserreger feststellen. Mit dem Dritten Bevoélkerungsschutzgesetz wurde der Arztvorbehalt fir
patientennahe Schnelltests auf SARS-CoV-2 aufgehoben. Nach herrschender Rechtsauffas-
sung ist die Durchfiihrung der PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 keine erlaubnispflichtige
Austibung der Heilkunde und somit auch in Apotheken moglich.

Bislang bendtigten Apotheken, die PoC-Antigentests durchfiihren wollten, eine Beauftragung
entweder im Einzelfall durch die zustandige Stelle des offentlichen Gesundheitsdienstes oder
durch Allgemeinverfligung des Landes. Mit der am 1. Juli 2021 in Kraft getretenen Neufassung
der TestV ist eine solche nicht mehr erforderlich. Apotheken sind nach § 6 Abs. 1 Nr. 3 TestV
berechtigte Leistungserbringer und dirfen direkte Erregernachweise auf SARS-CoV-2 ohne
gesonderte Beauftragung durchfihren.

Eine Pflicht fur Apotheken, die Durchfihrung von PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 sowie die
Probenahme flr die weiterfihrende PCR-Diagnostik anzubieten, besteht nicht. Jeder Apothe-
kenleiter kann eigenverantwortlich entscheiden, ob er im Rahmen seines Apothekenbetriebs
die hierfur erforderlichen personellen und séchlichen Ressourcen bereitstellen kann, und ob er
neben PoC-Antigentests auch die PCR-Probenenthnahme anbieten mdchte.
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Auch wenn die Durchfihrung von PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 apothekenrechtlich als
apothekenubliche Dienstleistung i.S.d. 8 1a Abs. 11 ApBetrO anzusehen ist, kann es sich da-
bei versicherungsrechtlich um eine sog. Risikoerhéhung oder ein sog. neues Risiko handeln.
Nach den unverbindlichen Musterbedingungen des GDV (Gesamtverband der Deutschen Ver-
sicherungswirtschaft e. V.) fur die Betriebshaftpflichtversicherung besteht allerdings sowohl fir
Risikoerh6hungen als auch fur neue Risiken sofort Versicherungsschutz. Die einzelnen Be-
triebshaftpflichtversicherungen kénnen jedoch unter Umstéanden abweichende Regelungen,

z. B. Versicherungs-Ausschlisse, beinhalten. Daher sollten Apothekenleiter, die solche Tests
(ggf. auch PCR-Probenentnahmen) in ihren Apotheken anbieten wollen, eine entsprechende
Mitteilung an ihr jeweiliges Versicherungsunternehmen richten, um ggf. bestehende Obliegen-
heitspflichten zu erflllen und Klarheit tber den bestehenden Versicherungsschutz zu erhalten.

4.4 Qualifikation des Testenden

Die Durchfiihrung von PoC-Antigentests durch nichtérztliche Personen ist zulassig, sofern die
Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) eingehalten werden. Dies
bedeutet insbesondere, dass die anwendenden Personen die daflr erforderliche Ausbildung
oder Kenntnis und Erfahrung haben mussen (8 4 Abs. 2 MPBetreibV). Hiervon ist bei Apothe-
kerinnen und Apothekern sowie dem Ubrigen pharmazeutischen Apothekenpersonal auszuge-
hen, Gbriges Personal muss ggf. entsprechend geschult werden.

Daruber hinaus miissen die anwendenden Personen gemaf § 4 Abs. 3 MPBetreibV eine Ein-
weisung in die ordnungsgemafe Handhabung des Medizinproduktes erhalten haben. Erforder-
lich ist eine kurze praktische Ubung der korrekten Abstrichnahme unter fachkundiger Anlei-
tung, die aber nicht zwingend durch einen Arzt erfolgen muss, sondern z. B. auch durch ihrer-
seits entsprechend fachkundig eingewiesene Personen.

Bietet die Apotheke die Abstrichnahme fiir die PCR-Testung an, ist auch hier die ordnungsge-
malfe Handhabung des Medizinproduktes durch eine Einweisung sicherzustellen, es sei denn,
die Art des Abstrichs ist bereits durch die PoC-Probenahme bekannt.

45  Zulassigkeit der Blrgertests

Uberwiegend durften in Apotheken PoC-Antigentests als Burgertests nach § 4a TestV durch-
gefuhrt werden. Diese kénnen im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitaten mindestens
einmal pro Woche in Anspruch genommen werden. Dieser Anspruch ist an keine Vorausset-

zungen geknlpft und besteht damit auch unabhéngig von Herkunft oder Wohnsitz.

Unzulssig ist es aber, wenn Arbeitgeber ihre Arbeitnehmer zur Erflllung ihrer Angebotspflicht
nach der Coronavirus-Arbeitsschutzverordnung an die Blrgertestung verweisen, oder wenn
Burgertestungen zum Beispiel durch mobile Teststellen gezielt in Schulen angeboten werden.

Beabsichtigt eine Apotheke, bei Veranstaltungen im Rahmen des Sicherheitskonzeptes PoC-
Antigentests durchzufiihren, sollte sie vorab mit dem zustéandigen Gesundheitsamt klaren, ob
diese Tests als Burgertests durchgefihrt und abgerechnet werden kénnen oder die Kosten
ggf. vom Veranstalter zu tragen sind.
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5. Anforderungen an Tests auf SARS-CoV-2
5.1 Anforderungen an PoC-Antigentests
5.1.1 BfArM-Liste fur Testung nach TestV

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) hat in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut (RKI) die Min-
destkriterien fur Antigentests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2
festgelegt. Auf dieser Grundlage fuhrt das BfArM eine Liste mit PoC-Antigentests, die diese er-
fullen. Nach 8 1 Abs. 1 Satz 5 und 6 TestV durfen nur durch das BfArM gelistete Tests zu Las-
ten gesetzlicher Kostentrager verwandt werden. Im Rahmen der Dokumentation muss der
Leistungserbringer auch die individuelle Test-ID gemal der BfArM-Marktubersicht dokumentie-
ren (8 7 Abs. 5 Satz 1 Nr. 6 TestV).

Die Apotheke darf somit nur Tests verwenden, die in der Liste des BfArM geflihrt werden.

5.1.2 EU-Liste und digitales COVID-19-Testzertifikat

Ab dem 1. August 2021 ist die Apotheke nach § 7 Abs. 9 TestV verpflichtet, den getesteten
Personen die Erstellung eines digitalen COVID-19-Testzertifikats auch tber die Corona-Warn-
App des RKI anzubieten. Diese Zertifikate sind allerdings mit anderen Anforderungen verbun-
den:

» Nach EU-Verordnung 2021/953 Uber digitale COVID-19-Zertifikate missen Antigen-
Tests, die den auszustellenden Zertifikaten zugrunde liegen, in der gemeinsamen und
aktualisierten Liste der COVID-19-Antigen-Schnelltests auf der Grundlage der Empfeh-
lung des Rates vom 21. Januar 2021 aufgefuhrt sein. Auch im Durchfiihrungsbeschluss
(EU) 2021/1073 wird in Anhang Il Ziffer 8 auf diese EU-Liste verwiesen.

» Zudem fordert nach derzeitigem Stand der Betreiber des CWA-Portals fur die Ausstel-
lung der digitalen COVID-19-Testzertifikate als Voraussetzung fur den dortigen An-
schluss eine Versicherung der Leistungserbringer, dass diese ausschlief3lich Tests ein-
setzen, die in der EU-Liste enthalten sind.

Die BfArM-Liste und die EU-Liste unterscheiden sich allerdings maRgeblich sowohl in ihrem
Umfang als auch in den jeweiligen Test-IDs. Die BfArM-Liste hat in etwa doppelt so viele Tests
gelistet wie die EU-Liste.

Die BrArM bzw. EU-Liste sind Uber nachfolgende Links abrufbar:

Liste der Antigen-Tests zur professionellen Anwendung zum direkten Erregernachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 (bfarm.de)

Covid-19 rat common-list.pdf (europa.eu)

Es empfiehlt sich folgendes Vorgehen:

» Fur den Anspruch von Birgern auf Tests gelten die Vorgaben der TestV. Demnach
sind grundsatzlich alle in der BfArM-Liste enthaltenen Tests verwendbar, unabhangig
von ihrer Listung in der EU-Liste.

» Da nicht absehbar ist, ob ein Kunde nur einen (schriftlichen) Testnachweis oder aber
ein digitales COVID-19-Testzertifikat im Sinne von § 22 Abs. 7 IfSG (und der EU-Ver-
ordnung) winscht, empfiehlt es sich, Tests zu beschaffen, die sowohl in der BfArM als
auch der EU-Liste aufgefihrt sind. Alternativ kdnnen in Abhangigkeit der Marktsituation
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auch zwei Tests verwandt werden, d. h. ein in der EU- und BfArM-Liste aufgefihrter
Test sowie ein nur in der BfArM-Liste gefuhrter Test.

» Sofern eine getestete Person die Erstellung eines digitalen Zertifikats wiinscht, muss
ein in der EU-Liste enthaltener Test verwendet werden. Dann muss dieser fiir die Do-
kumentation nach § 7 TestV mit der BfArM-ID vermerkt werden.

» Dementsprechend drfte es sich empfehlen, beim ersten Kontakt nach dem Wunsch
zur Ausstellung eines Zertifikats zu fragen. Sofern dies ausdriicklich verneint wird, kann
auch ein nicht auf der EU-Liste, aber auf der BfArM-Liste stehender Test verwendet
werden.

5.2  Anforderungen an die Abstrichnahme fir PCR-Tests

Bietet die Apotheke im Falle eines positiven PoC-Antigentests die Abstrichnahme fir die wei-
terfhrende Diagnostik mittels PCR-Test an, ist mit dem Testlabor zu besprechen, mit welchen
Abstrichtupfern die Probenahme in der Apotheke durchgefiihrt werden soll.

5.3  Anforderungen an Antigen-Schnelltests zur Eigenanwendung

Verwendet die Apotheke Antigen-Schnelltests zur Uberwachten Eigenanwendung, die zu Las-
ten gesetzlicher Kostentrager abgerechnet werden sollen, miussen diese die von PEI und RKI
festgelegten Mindestanforderungen erfillen und auf der Internetseite des BfArM verdéffentlicht
sein.

Antigen-Schnelltests zur Eigenanwendung durfen nicht fur die Burgertestung nach § 4a TestV
verwandt werden. Hierfur dirfen ausschlief3lich PoC-Antigentests durchgefuhrt werden.

6.  Voraussetzungen der zu testenden Person

PoC-Antigentest auf SARS-CoV-2 sollten ausschlief3lich bei asymptomatischen Personen
durchgefuhrt werden. Diese kdnnen im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitaten min-
destens einmal pro Woche in Anspruch genommen werden.

Bei Symptomen, die auf eine SARS-CoV-2-Infektion hindeuten, ist ein Arztbesuch anzuraten.
Fur diese Personen wird ein PoC-Antigentest auf SARS-CoV-2 in der Apotheke nicht empfoh-
len.

Fallt der Antigentest positiv aus, hat der Getestete auch Anspruch auf eine bestatigende Tes-
tung mittels eines Nukleinsaurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2 (PCR-Test). Bietet
die Apotheke die Probenahme fir den PCR-Test an, kann diese selbstverstandlich dort durch-
gefuihrt werden. Der Anspruch besteht auch bei einem positiven Antigen-Schnelltest zur Eigen-
anwendung unabhangig davon, ob dieser Giberwacht wurde oder nicht. Ist der PCR-Test eben-
falls positiv, hat die getestete Person bei begriindetem Verdacht auf das Vorliegen einer Virus-
variante einen Anspruch auf eine variantenspezifische PCR-Testung. Dieser Anspruch auf be-
statigende Diagnostik mittels PCR und auf die variantenspezifische PCR-Testung umfasst fur
jeden Einzelfall bis zu zwei Testungen.
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7. Organisation in der Apotheke
7.1 Raumliche Voraussetzungen

Bei der Durchfiihrung von PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in Apotheken und bei Ab-
strichnahme fir PCR-Tests ist auf die rAumliche und/oder zeitliche Trennung der Patienten-
strome zu achten. Personen, die sich auf SARS-CoV-2 testen lassen modchten, sollen aus In-
fektionsschutzgriinden nicht mit anderen Kunden/Patienten der Apotheke in Kontakt kommen.

Geeignet sind beispielsweise spezielle Raumlichkeiten mit einem getrennten Zugang oder die
Durchfiihrung von PoC-Antigentests auRRerhalb der Offnungszeiten der Apotheke. Hier sind
ggf. ladenschlussrechtliche Regelungen zu berlcksichtigen.

Bei Durchfiihrung der PoC-Tests im Aul3enbereich ist zu beachten, dass die Bestandteile des
Testkits in der Regel eine Temperatur zwischen 15 und 30 °C haben missen. Bei niedrigeren
oder hdéheren Temperaturen besteht die Gefahr, dass das Ergebnis verféalscht wird. Die Vorga-
ben des Herstellers sind zu beachten.

Ob eine Apotheke die erforderlichen Voraussetzungen erfillt, um PoC-Antigentests auf SARS-
CoV-2 und ggf. die PCR-Abstrichnahme durchzufiihren, muss individuell entschieden werden.

In den meisten Bundesléndern erlauben bzw. dulden die zustandigen Behdrden die Leistungs-
erbringung auf3erhalb der Apothekenbetriebsraume (entweder durch Entsendung testender
Personen oder durch Testung in anderen Raumen), wobei sich die rechtlichen Rahmenbedin-
gungen teilweise unterscheiden. Es empfiehlt sich eine vorherige Kontaktaufnahme mit der zu-
standigen Behorde oder eine Anfrage bei der Landesapothekerkammer bzw. dem Landesapo-
thekerverband beziiglich der dortigen Empfehlungen, um die Testungen rechtssicher zu ge-
stalten.

7.2 Fachliche Voraussetzungen

Die Durchfiihrung einfacher Gesundheitstests gehdrt gemaf § 1a Abs. 11 ApBetrO zu den
apothekeniblichen Dienstleistungen. Dazu gehdren auch Antigentests auf SARS-CoV-2. Die
testenden Personen miissen die dafir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung
haben mussen (8 4 Abs. 2 MPBetreibV). Bei pharmazeutischem Personal kann davon ausge-
gangen werden, Ubriges Personal kann ggf. entsprechend geschult werden.

Fur die Durchfiihrung der PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 missen die anwendenden Per-

sonen auch eine Einweisung in die ordnungsgeméfie Handhabung in Form einer kurzen prak-
tischen Ubung der korrekten Abstrichnahme erhalten haben. Diese kann ein Arzt durchfiihren.
Aber auch entsprechend fachkundig eingewiesene Personen kdnnen pharmazeutisches Per-

sonal in der Apotheke einweisen.

Bietet die Apotheke die Abstrichnahme fir PCR-Tests an, ist ggf. eine zusatzliche Einweisung
erforderlich, es sei denn, die Art des Abstrichs ist bereits durch die PoC-Probenahme bekannt.
7.3  Technische Voraussetzungen

Gemald § 6 Abs. 9 TestV sind auch Apotheken ab dem 1. August 2021 verpflichtet, dem Ge-
testeten anzubieten, dass er das Testergebnis als digitales COVID-19-Testzertifikat geman

§ 22 Abs. 7 IfSG Uber die Corona-Warn-App des RKI erhélt. Dieses wird tiber das Corona-
Warn-App-Schnelltestportal generiert. Fur die kostenfreie Nutzung des Corona-Warn-App-

Seite | 13



Schnelltestportals muss die Apotheke vorab eine Registrierungsanfrage an registrierung.la-
bore.pandemietest@t-systems.com senden (siehe: https://github.com/corona-warn-app/cwa-
quicktest-onboarding/wiki). Zur weiteren Vergitung der Burgertestung nach 8§ 4a TestV muss
zum Zeitpunkt der Abrechnung ab dem 1. August 2021 die Anbindung nachgewiesen werden.
Die Anbindung einer Teststelle beansprucht mehrere Tage. Nach den Angaben des BMG kann
auf Grund der verbleibenden kurzen Zeitspanne bis zur verpflichtenden Anbindung alternativ
die Registrierungsanfrage bzw. die Eingangsbestatigung von T-Systems Uber die Registrie-
rungsanfrage bei der Abrechnung vorgelegt werden. Dementsprechend sollte fur einen
nahtlosen Ubergang eine Registrierungsanfrage vor dem 1. August 2021 an die obenge-
nannte Adresse gestellt werden.

Die im Corona-Warn-App-Schnelltestportal eingetragenen Daten werden an das Backend des
RKI gesendet, das — analog zu den digitalen COVID-19-Impfzertifikaten — einen QR-Code ge-
neriert. Dieser kann in die Corona-Warn-App eingelesen, direkt an diese gesandt oder ausge-
druckt werden. Fir die digitale Speicherung ist es erforderlich, dass die zu testende Person
vorab in der Corona-Warn-App ein Schnelltestprofil anlegt. Fir weitere Fragen zur Registrie-
rung, zur Bedienung des Schnelltestportals und der Ausstellung von COVID-19-Testzertifika-
ten kénnen sich Teststellen an die Hotline +49 620 2274 3730, erreichbar von montags bis
freitags 6:00 — 20:00 Uhr, wenden.

Zusatzlich zum zentralen Corona-Warn-App-Schnelltestportal kdnnen ggf. auch andere techni-
sche Wege zur Verfigung stehen (Softwareschnittstelle, Landesportale), die von Apotheken
genutzt werden kénnen.

7.4 Standardarbeitsanweisung

Die Durchfiihrung des PoC-Antigentests ist in einer Standardarbeitsanweisung zu beschreiben
und am Arbeitsplatz zur Verfigung zu stellen. Die Anleitung des Herstellers zur Verwendung
des Testkits und zur Durchfiihrung des Tests sind zu berucksichtigen.

Fur die Abstrichnahme fir den PCR-Test ist ebenfalls eine Standardarbeitsanweisung zu er-
stellen.

7.5 ArbeitsschutzmalRnahmen

Der Erreger SARS-CoV-2 ist in die Risikogruppe 3 nach Biostoff-Verordnung (BioStoffV) ein-
gestuft worden. Dies ist die zweithdchste Risikoklasse und erfordert besondere Arbeitsschutz-
mafinahmen flr die Mitarbeiter in der Apotheke, die die Tests durchfihren. Dazu gehort insbe-
sondere die personliche Schutzausriistung, bestehend aus Schutzkittel/Schutzoverall, FFP-2
Maske, Schutzbrille/Gesichtsvisier, Einmalhandschuhen und Einmalschutzschuhen.

Naheres siehe:

Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmal3nahmen bei Tatig-
keiten mit Biostoffen bei der

» Durchfiihrung der PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in Apotheken sowie bei der
Abstrichnahme fir PCR-Tests
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7.6 HygienemalRnahmen

Es sind spezielle Hygienemafinahmen erforderlich, die eine Infektion des Apothekenmitarbei-
ters sowie der zu Testenden aufgrund einer Kontaminationsverschleppung bestmdglich verhin-
dern. Dazu sind spezielle Hygienepléane fir die Raumhygiene sowie fur personliche Hygiene-
mafinahmen zu erstellen.

Naheres siehe:

Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmaflnahmen bei Tatig-
keiten mit Biostoffen

» Hygieneplan fir die Durchfiihrung der PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in Apothe-
ken sowie fir die Abstrichnahme bei PCR-Tests

8. Durchfihrung der PoC-Antigentests
8.1  Allgemeiner Ablauf

Bietet die Apotheke PoC-Antigentest auf SARS-CoV-2 an, sind Wartezeiten der zu testenden
Personen vor oder in der Apotheke auf die Durchfiihrung des Tests oder auf das Testergebnis
madglichst zu vermeiden.

Hierbei ist zu prifen, ob ggf. eine Terminvergabe sinnvoll ist. Auch die elektronische Bezah-
lung vorab kann die Aufenthaltsdauer der zu Testenden in der Apotheke reduzieren und ist im
Sinne des Infektionsschutzes sinnvoll.

Fur die Durchfiihrung der Antigentests ist eine SOP zu erstellen, die am Arbeitsplatz zur Verfi-
gung steht. Dabei sind jeweils die Vorgaben des Herstellers zur Testdurchfiihrung zu berick-
sichtigen.

8.2 Einverstandniserklarung

Die zu testende Person ist Giber die Durchfiihrung des PoC-Antigentests, Uber mdgliche Risi-
ken, Uber die Aussagekraft des Tests sowie das weitere Vorgehen im Falle eines positiven Er-

gebnisses zu informieren.

Von der zu testenden Person sind

» Vorname,

» Familienname,

» Geburtsdatum,

» Anschrift und

» Testgrund nach 88 2 bis 4b Coronavirus-TestVerordnung
» Ubermittlungsweg des Testergebnisses

zu erheben. Fir Birgertestungen nach § 4a TestV muss die zu testende Person einen amtli-
chen Lichtbildausweis vorlegen (8§ 6 Abs. 3 Nr. 4 TestV). Sie hat die Durchfiihrung des Tests
schriftlich oder elektronisch zu bestatigen. Weiterhin muss sie der Erhebung und Speicherung
ihrer Daten bis zum 31. Dezember 2024 in der Apotheke sowie im Falle eines positiven Anti-
gentests der Weitergabe an das Gesundheitsamt zustimmen.

Zur Dokumentation empfiehlt sich eine schriftliche Einverstandniserklarung unter Einhaltung
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der datenschutzrechtlichen Vorgaben.

Naheres siehe:

»

Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Vorlage fur die Einverstandniserklarung des Patienten zur Durchfiihrung eines PoC-
Antigentests auf SARS-CoV-2 in der Apotheke

8.3

»

»

8.4

»

»

Vorbereitung des Testkits

Siehe Gebrauchsanweisung des Herstellers
Testkit ggf. kennzeichnen, um Test hinterher eindeutig der getesteten Person zuordnen
zu kbnnen

Probenahme

Siehe Gebrauchsanweisung des Herstellers des Testkits
Folgende Probenahmeverfahren sind mdglich:
Nasopharyngeal-Abstrich
Oropharyngeal-Abstrich

Nasenabstrich

Rachenspllwasser/Gurgelwasser

Speichel

vV vV VvV VvV

Es kann auch erforderlich sein, mehrere Probenahmeverfahren zu kombinieren. Die Aussage-
kraft des Testergebnisses ist gebunden an das Probenahmeverfahren. Abweichungen von den
Herstellerangaben zur Probenahme kann mit einer Verringerung der Spezifitat und Sensitivitat
einhergehen.

8.5

»

8.6

»
»

8.7

»
»

8.8

Probenaufbereitung

Siehe Gebrauchsanweisung des Herstellers

Ablesen des Testergebnisses

In der Regel nach ca. 15 bis 30 min

Siehe Gebrauchsanweisung des Herstellers

Erstellung des COVID-19-Testzertifikats

Personliche Mitteilung und Ubergabe des COVID-19-Testzertifkats

Ergebnismitteilung auf elektronischem Weg, z. B. durch Ergebnismitteilung tber die
Corona-Warn-App

Umgang mit dem Testergebnis
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Jedem Getesteten ist eine Bescheinigung Uber das Testergebnis unter Angabe des Testda-
tums auszustellen und in Papierform auszuhandigen oder elektronisch zur Verfigung zu stel-
len. Die Bescheinigung Uber das Testergebnis des PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in der
Apotheke entspricht den Anforderungen an einen gemeinsamen standardisierten Datensatz fur
Testergebnisse des gemeinsamen Ausschusses fir Gesundheitssicherheit der EU.

Naheres siehe;:

Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

» Bescheinigung Uber das Testergebnis des PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in der
Apotheke

Zum Anspruch auf Ergebnismitteilung Uber die Corona-Warn-App und Ausstellung eines digi-
talen COVID-19-Testzertifikats nach § 22 Abs. 7 IfSG ab 1. August 2021 siehe Abschnitt 5.1.

8.8.1 Information des negativ Getesteten

Ist der Getestete negativ auf SARS-CoV-2 getestet worden, ist neben dem Hinweis, dass
Schnelltests nicht zu 100% zuverlassig sind (Mdglichkeit falsch-negativer Ergebnisse) darauf
hinzuweisen, dass es sich um eine Momentaufnahme handelt. Sollten in den kommenden Ta-
gen jedoch klinische Symptome, wie Fieber, Husten, Geschmacksstérungen, Geruchsstérun-
gen oder Halsschmerzen auftreten, ist umgehend der Hausarzt aufzusuchen.

8.8.2 Information des positiv Getesteten

Der Getestete hat zur Bestatigung des positiven Testergebnisses Anspruch auf einen PCR-
Test. Bietet die Apotheke die Abstrichnahme fir den PCR-Test nicht selbst an, ist der Getes-
tete zur weiteren Diagnostik und Behandlung an einen Arzt (Hausarzt) oder an ein anderes
Testzentrum zu verweisen. Dariber hinaus sollte er sich bis auf Weiteres in hausliche Quaran-
tane begeben.

Im Falle eines positiven PoC-Testergebnisses empfiehlt es sich, dem Getesteten zusatzlich
oder auf der Bescheinigung Uber das Testergebnis schriftliche Informationen zum Verhalten
auszuhandigen bzw. in elektronischer Form zur Verfiigung zu stellen.

8.8.3 Meldepflicht der Apotheke Uber positiv Getestete

Die Apotheke hat gemaf § 8 Abs. 1 Nr. 5 IfSG jeden positiven PoC-Test auf SARS-CoV-2 ha-
mentlich innerhalb von 24 Stunden dem zustandigen Gesundheitsamt zu melden.

GemalR § 9 IfSG umfasst die Meldung dabei folgende Angaben
1. zum Getesteten:

» Name und Vorname

» Geschlecht

» Geburtsdatum

» Anschrift der Hauptwohnung oder des gewdhnlichen Aufenthaltsortes
» Weitere Kontaktdaten

» Art des Untersuchungsmaterials

» Nachweismethode

» Untersuchungsbefund

» Tag der Untersuchung
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2. zur Apotheke:
» Name, Anschrift und Kontaktdaten

Mit dem Gesundheitsamt ist der Ablauf der Meldung zu besprechen. Ggf. kann fur die Meldung
die Bescheinigung Uber das Testergebnis des PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 in der Apo-
theke nach Erganzung der Kontaktmaoglichkeit, z. B. Handynummer des Getesteten, verwen-
det werden.

Die Meldung ist in der Apotheke zu dokumentieren.

8.9 MalRnahmen bei nichtauswertbarem Test
Es kann vorkommen, das ein Test nach Durchfiihrung nicht auswertbar ist, z. B. fehlende An-
zeige im Kontrollfeld. Unter welchen Bedingungen dies passieren kann, ist der Gebrauchsan-

weisung des jeweiligen Testkits zu entnehmen. Der Test muss dann wiederholt werden. Die
getestete Person ist entsprechend zu benachrichtigen.

9. Durchfihrung des PCR-Tests

9.1 Allgemeiner Ablauf

Bietet die Apotheke im Falle eines positiven PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 die Ab-

strichnahme fiir einen PCR-Test an, empfiehlt sich eine Terminvergabe fur die zu testende

Person.

Fur die Abstrichnahme ist eine SOP zu erstellen, die am Arbeitsplatz zur Verfigung steht. Da-

bei sind die Vorgaben des Testlabors zu bericksichtigen.

9.2 Formular fur Beauftragung des Tests und Einverstandniserklarung

Ein entsprechendes Formular fur Beauftragung des PCR-Tests (Auftragsblatt), das gleichzeitig

die Einverstandniserklarung des Getesteten enthélt, wird vom Testlabor oder ggf. von der Kas-

senarztlichen Vereinigung (KV) zur Verfigung gestellt.

9.3  Vorbereitung der Abstrichnahme

» Nach Gebrauchsanweisung des Labors

» Roéhrchen flr Abstrichtupfer bzw. Probengefal? entsprechend der Vorgaben des Labors
kennzeichnen, um die Probe eindeutig der getesteten Person zuordnen zu kénnen

9.4 Abstrichnahme

» Nach Anweisung des Labors und entsprechend der Einweisung

9.5 Verpackung und Versand
» Probengefal? in Schutzgefall verpacken
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» Temperatur bei Lagerung und Versand nach den Angaben des Labors
» Versand nach Absprache mit Labor inkl. Auftragsblatt

9.6 Probenaufbereitung

» Die Proben werden im Labor aufbereitet

9.7 Mitteilung des Testergebnisses

» Das Labor ubermittelt das Testergebnis an den Getesteten und informiert im Falles ei-
nes positiven Ergebnisses das Gesundheitsamt

10. Durchfihrung tberwachter Antigentests zur Eigenanwendung

Gemal 8§ 1 Abs. 1 Satz 4 Nr. 3 Coronavirus-TestV gehéren auch Antigen-Tests zur Eigenan-
wendung, deren Durchfuihrung von einem Leistungserbringer nach 8 6 vor Ort Uberwacht wird,
zur Diagnostik im Rahmen der Teststrategie. In diesem Fall sind PoC-Antigentests zu verwen-
den, die fur die Anwendung durch Laien zugelassen sind (s. Abschnitt 5.3). § 4 TestV regelt,
unter welchen Voraussetzungen asymptomatische Personen einen Anspruch auf Testung,
auch durch tUberwachte Antigentests zur Eigenanwendung, haben:

» Patienteninnen und Patienten, Betreute, Pflegebediirftige, Untergebrachte, insbeson-
dere
> In medizinischen Einrichtungen der station&dren und ambulanten Versorgung

(ohne Praxen der human-, zahnéarztlichen oder sonstigen humanmedizinischen
Heilberufen),

> in (teil)stationdren Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung alterer, be-
hinderter und pflegebeddrftiger Menschen,
> von ambulanten Pflegediensten und Diensten der Eingliederungshilfe und
> in Tageskliniken
» Besucherinnen und Besucher unmittelbar vor dem Betreten der Einrichtung, insbeson-
dere in
> in medizinischen Einrichtungen der stationaren und ambulanten Versorgung

(ohne Praxen der human-, zahnarztlichen oder sonstigen humanmedizinischen
Heilberufen) sowie in

> (teil)stationaren Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung &lterer, behin-
derter und pflegebedirftiger Menschen

Bei Personen, die in 0. g. Einrichtungen tétig sind oder tatig werden wollen, kdnnen die Selbst-
tests auch ohne Uberwachung durchgefiihrt werden. Dann darf jedoch kein Nachweis tiber ei-
nen positiven oder negativen Test auf SARS-CoV-2 und kein COVID-19-Testzertifikat nach

§ 22 Abs. 7 IfSG ausgestellt werden.

Im Rahmen der Blrgertestung gemaf § 4a TestV ist diese Art der Testung jedoch nicht zulas-
sig.

11. Dokumentation und weitere Meldepflichten
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Gemal 8§ 7 Abs. 5 TestV sind zur Auftrags- und Leistungsdokumentation insbesondere fol-
gende Daten bis zum 31. Dezember 2024 unverandert in der Apotheke zu speichern oder auf-
zubewahren:

» Angaben zu den Offnungszeiten, in denen die Testungen durchgefiihrt wurden, und die
Anzahl der Tests durchfiihrenden Mitarbeiter der Apotheke je Tag

» Nachweis tUber den Bezug der verwendeten Tests (Kaufvertrag, Rechnung, ggf. Nach-
wies Uber unentgeltliche Bereitstellung)

» Einverstandniserklarung des Getesteten nach Abschnitt 8.2 und Kopie des Testergeb-
nisses nach Abschnitt 8.7

» Nachweis der Meldung an das zustandige Gesundheitsamt bei positivem Testergebnis

Ab dem 1. August 2021 missen Leistungserbringer monatlich an das Gesundheitsamt die
Zahl der durchgefuihrten Burgertestungen nach § 4a TestV sowie die Zahl der positiven Tester-
gebnisse melden (8 7 Abs. 10 TestV). Hiervon unberthrt bleibt die namentliche Meldepflicht
positiver Testergebnisse nach 8§ 8 Abs. 1 Nr. 1 IfSG an das Gesundheitsamt (siehe Abschnitt
8.8.3).

12. Vergutung fur die Durchfiihrung der Tests nach Coronavirus-TestV

Wenn Apotheken auf der Grundlage der TestV tatig werden, kénnen sie ihre Leistungen ge-
mal dem in 8 7 TestV geregelten Verfahren gegentber der drtlich zustéandigen Kassenarztli-
chen Vereinigung abrechnen. Abrechnungsfahig sind dabei

» die Sachkosten flr selbst beschaffte PoC-Antigen-Tests bzw. Antigen-Tests zur Eigen-
anwendung mit einer Pauschale von 3,50 € pro Test (8 11 TestV),

» die Uberwachung der Durchfiihrung von Antigentests zur Eigenanwendung mit je
5,00 € je Testung,

» die Durchfuhrung eines PoC-Antigen-Tests einschlie3lich Ergebnismitteilung und ggf.

auf Wunsch des Getesteten Erstellung des digitalen COVID-19-Testzertifikats nach
§ 22 Abs. 7 IfSG mit einer Pauschale von 8,00 € je Testung (8 12 Abs. 1 TestV) und

» die Abstrichnahme fiir den PCR-Test durch einen anderen Leistungserbringer mit einer
Pauschale von 8,00 € pro Abstrich.

Ab dem 1. August 2021 wird die Vergutung fur Burgertestungen nach 8§ 4a Coronavirus-TestV
daran geknupft, dass die Leistungserbringer Testzertifikate nach § 22 Abs. 7 IfSG uber die
Corona-Warn-App anbieten (8 7 Abs. 9). Die Ausstellung des digitalen Testzertifikates ist in
die oben genannte Vergutung eingeschlossen. Die Anbindung an die Corona-Warn-App zur
Ergebnismitteilung und Ausstellung der digitalen COVID-19-Testzertifikate der Blrgertestung
nach 8§ 4a TestV ist bei der Abrechnung nachzuweisen. Der Nachweis der Anbindung an die
Corona-Warn-App kann auch, falls ein Anschluss zum 1. August 2021 noch nicht vollstandig
umgesetzt ist, mit der Registrierungsanfrage erbracht werden (siehe Kapitel 7.3).

13. Abrechnung

Die Apotheken rechnen die von ihnen gemaf Coronavirus-Testverordnung erbrachten Leistun-
gen und Sachkosten mit der Kassenarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk sie tatig sind.

Die an die KV zur Abrechnung zu tbermittelnden Angaben diirfen keinen Bezug zu den getes-
teten Personen aufweisen.
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Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) hat die fir die Abrechnung erforderlichen, von
den Leistungserbringern zu Ubermittelnden Daten festgelegt?.

14. Werbung fir das Testangebot

Aufgrund 8§ 4a MedBVSYV ist abweichend von § 12 Abs. 2 HWG die Werbung der Apotheke fir
die Durchfuihrung von COVID-19-Tests zulassig.

Auf dem Apothekenportal unter www.mein-apothekenmanager.de besteht die Moglichkeit, sich
als testende Apotheke einzutragen. Personen, die sich testen lassen wollen, kdnnen in dem
Portal bundesweit nach Apotheken suchen, die Antigentests anbieten.

3 https://www.kbv.de/media/sp/2021-07-09_KBV-Vorgaben_Pflichten_LE_TestV_v.24.06.2021.pdf
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Gesendet am: 24.02.2024 09:36:49

Betreff: WHO Webinar Immune response against SARS-CoV-2 and

seroprevalence surveys

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

diese Veranstaltung zur Kenntnis, ggf. stof3t sie bei Ihnen auf Interesse.

Gesendet: Sonntag, 19. September 2021 um 16:49 Uhr

Von: "PHLabs" <PHLabs@who.int>

An: "PHLabs" <PHLabs@who.int>

Betreff: Resuming WHO PH Labs webinar series - Wed 22nd Sept, SARS-CoV-2 Immunity and seroprevalence
surveys

Dear colleague,

We are very pleased to resume the Public Health labs webinar series, with a new session scheduled this
Wednesday, on Immune response against SARS-CoV-2 and seroprevalence surveys.

Webinar in English, with interpretation in Arabic, French, Portuguese, Russian and Spanish. Please see details
below.

We are looking forward to have many of you joining us online on Wednesday.

Please do not hesitate to reach out to PHLabs@who.int <mailto:PHLabs@who.int> would you have any
question.



<https://sway.office.com/YxIpYrgwpZhu2SnE?ref=email>
WHO Public Health Laboratories knowledge sharing webinar series
Wednesday 22 September, 11 am (+2 GMT):
Immune response against SARS-CoV-2 and seroprevalence surveys
Webinar in English, with interpretation in Arabic, French, Portuguese, Russian and Spanish.
Detailed information and agenda: English <https://sway.office.com/hWuCDP8HG8uQqgAJ?ref=Link> , French
<https://sway.office.com/YxIpYrgwpZhu2SnE?ref=Link> , Portuguese
<https://sway.office.com/jj5LpBkoOiQNuCDm?ref=Link>

Registration link <https://who.zoom.us/meeting/register/tJlgduuqqzOuH9IMkgInV1pHDjnbFz00f5EFQ>

Regards,

Public Health Laboratory Strengthening Unit

Country Readiness Strengthening, WHO Health Emergencies Programme
WHO Lyon office,

24 rue Jean Baldassini, 69007 Lyon, France

Web: www.who.int <https://www.who.int>

Follow WHO on Facebook <https://www.facebook.com/WHOQO/> | Twitter <https://twitter.com/WHO> |
YouTube <https://www.youtube.com/user/who> | Instagram <https://www.instagram.com/who/>
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Gesendet am: 24.02.2024 09:37:53
Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 09.

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

September, 13:30 Uhr

morgen Donnerstag, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der

beiliegenden Datei.
Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, VOC-Bericht, Testkapazitaten

TOP 2 Aufrechterhaltung einer qualitativ guten Test-Infrastruktur in Herbst und Winter 2021/22

*Starkung der Apotheken

https://www.apotheken-umschau.de/krankheiten-symptome/infektionskrankheiten/coronavirus/corona-nachweis

-die-testverfahren-im-ueberblick-724147.html

TOP 3 Tests am Ende der Isolation

*Abgleich neues (noch nicht verdffentlichtes) RKI Papier zur Kontaktpersonennachverfolgung mit RKI

"Entlassungskriterien



*Testzugénge bei Isolation zu Hause

TOP 4 Antigen-Selbsttests zur schnellen Abklarung von leichten Symptome zuhause (vor Hintergrund Wegfall
der "Biirgertests" ab Mitte Oktober, antizipiertem Anstieg respiratorischer Symptome ab Herbst, breiter
Verfiigbarkeit giinstiger Selbsttests und bestehender Zuriickhaltung der niedergelassenen Arzteschaft zum
Testen)

*Wie ist unsere Haltung? Aktive Unterstiitzung dieses VVorgehens oder Abraten?

*Sicherstellung Bestatigungstest - sowohl iiber Testverordnung als auch in Arzteschaft (kein zweiter
Antigentest..!)

*Abstimmung der Kommunikation; Sollten wir bereits bekannte Botschaften aus dem Winter 2020 wir erneut
aktiv kommunizieren?

Gern bitte hierzu diese Seite durchschauen, fehlen aus Ihrer Sicht wichtige Punkte?
https://www.zusammengegencorona.de/testen/selbsttest/

Nur zur Information (aus meiner Sicht derzeit keine Relevanz auf die Teststrategie, dennoch interessant):
Testen mit Spirhunden - hier gab es zwei separate Sonderforschungsvorhaben des Sanitatsdienstes der
Bundeswehr, die jeweils federfiihrend durch die Schule fiir Diensthundewesen der Bundeswehr und jeweils in
Kooperation mit der Tierarztlichen Hochschule Hannover durchgefiihrt wurden. Im ersten VVorhaben, der
Pilotstudie, wurde die grundsatzliche Fahigkeit von Diensthunden, zwischen SARS-CoV-2-positiven und
SARS-CoV-2 -negativen Speichelproben zu unterschieden, nachgewiesen.

Das zweite Vorhaben mit dem Titel “Double Blind Studie zur Bestimmung der Sensitivitdt und Spezifitdt von
Diensthunden als Mittel zur Detektion von Coronavirus (SARS-CoV-2) - Hauptstudie* befasste sich mit dem
Nachweis, dass Diensthunde auch zwischen SARS-CoV- 2-positiven und SARS-CoV-2-negativen Schweil3-
und Urinproben unterscheiden und auch Influenza-positive Proben abgrenzen kénnen. Das VVorhaben wurde im
Méarz 2021 begonnen und ist - bis auf ein Arbeitspaket - abgeschlossen. Die Ergebnisse sind im Juli 2021
veroffentlicht worden: https://bmcinfectdis.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12879-021-06411-1.

Noch ausstehend ist eine Machbarkeitsuntersuchung, welche ab Oktober 2021 im Rahmen des Projekts ,,Back to
Culture® der Tierarztlichen Hochschule Hannover in Niedersachsen im Rahmen von mehreren
GroRveranstaltungen stattfinden wird und bei denen die ausgebildeten Corona-Spirhunde der Bundeswehr im
Einsatz getestet werden.

Auch die WHO befasst sich mit dem Thema. Dort werden zur Zeit Standards fiir die Zertifizierung und
Ausbildung von Corona-Spurhunden erarbeitet. Fir die Zertifizierung wird angestrebt, dass die Hunde eine
Infektion mit SARS-CoV-2 mit einer Sensitivitat von > 80% und einer Spezifitit von > 97% erkennen kénnen:
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/blue-print/who-consultation-screening-dogs--8th-march-2021.pdf
?sfvrsn=a0d8cbda_1&download=true

Herzlichen Dank fir die Unterstiitzung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.



Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Gesendet am: 04.08.2021 09:55:09

Betreff: WG: BESTATIGT: AG Labor (GK)

Liebe beide,

hier die Einwahldaten fir morgen und die kommenden Wochen.

GriiRRe

Von: svc TMS Raumserviceaccount2 &lIt;svc_tmsraum2@bmg.bund.de&gt;

Ges ugust 2021 09:
An: , 614 BMG &lt; . @bmg.bund.de&gt;
Betr Labor (GK)

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]
ladt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: AG Labor (GK)
Termindetails: Haufigkeit alle Donnerstag ab Donnerstag, 5. August 2021 bis Donnerstag, 7. Oktober 2021.
Termindetails: 13:30 | 2 hr 30 min

Konferenz-ID: 703514
PIN: 5786

_ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fur BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5786 ein und bestétigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 703514
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5786 ein und bestétigen Sie mit #

Fur Teilnehmer*innen anderer Behdrden

Teilnahme (ber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 und die PIN (Passcode) 5786 ein

- Bestatigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fur die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; kénnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon &ndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im 1IVBB:



- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon;

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 703514 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Fur externe Teilnehmer*innen

Teilnahme tiber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 und die PIN (Passcode) 5786 ein

- Bestétigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fiir die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; konnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wéhlen Sie die Adresse sip:703514@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 703514 and PIN (Passcode) 5786

- confirm by clicking on &quot;Join meeting&quot;

- click &quot;change&quot; on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking &quot;Settings&quot;
- confirm by clicking &quot;Join meeting&quot; to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 703514 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted
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Gesendet am: 06.03.2024 09:47:44

Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 26. August, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

morgen Donnerstag, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der
beiliegenden Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, VOC-Bericht, Testkapazitaten

TOP 2 Sind Lieferengpasse fiir SARS-CoV-2 Test und SARS-CoV-2/Flu A/B Multiplex Tests zu erwarten?
TOP 3 Diskussion der Auswirkungen des MPK-Beschlusses auf die Testverordnung und die Teststrategie
https://www.bundesregierung.de/resource/blob/974430/1949532/d3f1da493b643492h6313e8e6ac64966/2021-0
8-10-mpk-data.pdf, z.B.:

*Kkein kostenloses anlassloses Testen bei asymptomatischen Personen mehr, mit Ausnahme von Personen, die

sich nicht impfen lassen kénnen
*kostenpflichtige Testangebote fur asymptomatische Personen und Einfluss auf Wahrnehmung des



Testangebots und die Qualitat des Testens

TOP 4 Erlauterung und Diskussion des Thesenpapier der AG Teststrategie des Arztlichen Pandemierats der
BAK
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/Corona/PandemieratThesen
papierTeststrategie_17082021.pdf

*geforderte scharfere Trennung Testen im Rahmen der individuellen medizinischen Versorgung vom
epidemiologisch ausgerichteten "Public Health" Testen

*Verbesserung der Kommunikation rund um HygienemalRnahmen und Zuverlassigkeit von Testergebnissen bei
Anwendung von Laientests

*Maglichkeiten der Ergénzung der Erfassung des Testgeschehens um Daten zur Anwendung von Antigentests

TOP 5 Testen symptomatischer Personen

*Rolle des Selbsttests und Wege zur Bestatigung des Testergebnisses

*Diskussion des in der letzten Sitzung beschlos n orliegenden Entwurfs eines kurzen Dokuments
zur Abkl&rung akuter Atemwegserkrankungen ( , , Auch), Entscheidung uber weiteres VVorgehen

Top 6 Welche asymptomatischen geimpften und genesenen Personen sollten regelméfRig getestet werden und
wie (Antigentest oder PCR)?

TOP 7 Update PCR-Pool-Testungen an Bildungseinrichtungen

*Zur Information finden Sie bitte beigefiigt den beiliegenden Hinweis der KV: der Anspruch auf die
Bestétigungsdiagnostik nach TestV besteht unabhéngig davon, wer diese konkret veranlasst

Zur Information fiige ich Ihnen den Artikel "Sensitive on-site detection of SARS-CoV-2 by ID NOW
COVID-19" bei.

Herzlichen Dank fiir die Unterstiitzung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Gesendet am: 04.08.2021 09:55:09

Betreff: WG: BESTATIGT: AG Labor (GK)

Liebe beide,

hier die Einwahldaten fir morgen und die kommenden Wochen.

GriiRRe

Von: svc TMS Raumserviceaccount2 &lIt;svc_tmsraum2@bmg.bund.de&gt;

Ges ugust 2021 09:
An: , 614 BMG &lt; . @bmg.bund.de&gt;
Betr Labor (GK)

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]
ladt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: AG Labor (GK)
Termindetails: Haufigkeit alle Donnerstag ab Donnerstag, 5. August 2021 bis Donnerstag, 7. Oktober 2021.
Termindetails: 13:30 | 2 hr 30 min

Konferenz-ID: 703514
PIN: 5786

_ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fur BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5786 ein und bestétigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 703514
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5786 ein und bestétigen Sie mit #

Fur Teilnehmer*innen anderer Behdrden

Teilnahme (ber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 und die PIN (Passcode) 5786 ein

- Bestatigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fur die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; kénnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon &ndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im 1IVBB:



- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon;

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 703514 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Fur externe Teilnehmer*innen

Teilnahme tiber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 und die PIN (Passcode) 5786 ein

- Bestétigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fiir die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; konnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wéhlen Sie die Adresse sip:703514@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 703514 and PIN (Passcode) 5786

- confirm by clicking on &quot;Join meeting&quot;

- click &quot;change&quot; on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking &quot;Settings&quot;
- confirm by clicking &quot;Join meeting&quot; to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 703514 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted



Zur Diagnostik bei akuten Atemwegsinfektionen im Winterhalbjahr 2021/22

Seit Beginn der SARS-CoV-2 Pandemie stehen Arztinnen und Arzte vor der
Herausforderung in der taglichen Praxis zu entscheiden, ob, wann und wie akute
Infektionen des Respirationstrakts labordiagnostisch abgeklart werden sollen. Verschiedene
Entwicklungen in der Pandemie (z. B. Impfquote, Varianten/VOC), das
gesamtgesellschaftliche infektionspraventive Verhalten sowie die (nicht immer gegebene; s.
u.) Saisonalitat anderer Erreger beeinflussen dabei Haufigkeit und Symptomatik von
Infektionen mit SARS-CoV-2 (COVID-19) aber auch von Infektionen, die durch andere virale
oder bakterielle Erreger mit vergleichbarer Symptomatik (s. unten) verursacht werden und
die Kklinisch differentialdiagnostisch schlecht oder gar nicht von COVID-19 unterschieden
werden konnen. Mit diesen Uberlegungen mochten wir eine Hilfestellung zur
Indikationsstellung und Durchfiihrung der geeigneten Labordiagnostik geben.
Grundlegende Aspekte sind:

a) Die Infektion mit SARS-CoV-2 manifestiert sich mit einem breiten aber nicht
spezifischen Krankheitsbild.

b) Durch die in Deutschland mittlerweile dominierende Delta Variante (B.1.617.2)
verursachte Infektionen kdnnen auch bei Geimpften zumindest kurzzeitig zu einer
hohen, fir eine Transmission ausreichenden Viruslast im oberen Respirationstrakt
fuhren.

¢) Beidurch B.1.617.2 verursachten Infektionen fehlt vielfach der zuvor bei anderen
Varianten gesehene hinweisende Verlust von Geschmacks- und/oder Geruchssinn;
bei zuvor Geimpften kann die Infektion als relativ leichte Infektion des oberen
Respirationstrakts verlaufen.

d) Die relativ typische Saisonalitat von RSV ist in diesem Jahr verandert; es gibt bereits
jetzt im Sommer eine auffallige Anzahl an Infektionen.

e) Die nachste Influenza-Welle ist, nach Ausfall im Herbst/Winter 2020/21, hinsichtlich
Beginn und Ausmalfd momentan nicht vorhersagbar.

Hieraus leiten sich folgende Empfehlungen fir die Diagnostik akuter Atemweginfektionen ab:

1. Auch initial mild verlaufende Infektionen sollten, unabhéngig vom Impfstatus,
»hiedrigschwellig“ mittels PCR hinsichtlich SARS-CoV-2 untersucht werden, um die
Patienten hinsichtlich der Bedeutung eines solchen Befundes sachkundig zu beraten
(etwa Vorliegen von Risikofaktoren, Gefahrdung Dritter).

2. Je nach Kilinik (z.B. Fieber und /oder Husten) und der epidemiologischen Situation
kommen differentialdiagnostisch in Betracht: bei Erwachsenen v. a. Influenza,
Mycoplasma pneumoniae und ggf. Bordetella spp.; bei Kindern zuséatzlich zu diesen
Erregern v. a. RSV. Informationen zur aktuellen Verbreitung von Influenza und RSV
sind z. B. in den Berichten der AG Influenza des RKI
(https://influenza.rki.de/wochenberichte.aspx) zu finden.

3. Bei gegen SARS-CoV-2-Geimpften mit Symptomen jeder Schwere ist, wie bei
symptomatischen Personen generell, der PCR-Diagnostik hinsichtlich Sensitivitat und
Spezifitat der Vorzug vor anderen Nachweismethoden zu geben.
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Testung auf SARS-CoV-2:
Bestatigungsdiagnostik nach positivem
Lolli-Pool-Test in Schulen und Kitas

Sehr geehrte Damen und Herren,

zur Testung von Kindern in Schulen und Kindertagesstatten auf das Coronavirus SARS-CoV-2 setzen immer
mehr Bundeslander , Lolli-Pooling-Tests” mittels Nukleinsdurenachweis ein. Mit der Einflihrung dieser
Pooling-Testungen bestehen offenbar Unsicherheiten, wie die Bestatigungsdiagnostik umzusetzen ist. Die
Verantwortlichen der Lander haben sich deswegen an das Bundesgesundheitsministerium und an einzelne
Kassenarztliche Vereinigungen gewandt.

Wir haben fiir Sie dazu folgende Informationen zusammengestellt:

» Mit der letzten Neufassung der Coronavirus-Testverordnung (TestV) vom 24. Juni 2021 wurde im
Rahmen der Bestatigungsdiagnostik die Auflésung eines positiven Pooling-Tests mittels
Nukleinsdurenachweis in den § 4b Absatz 1 der TestV aufgenommen. Somit konnen alle PCR-Tests, die
nach einem positiven Testergebnis in einem Pool erforderlich sind, nach der TestV abgerechnet werden.

» Die Form der Beauftragung der Labore zur Auflésung eines positiven Pool-Tests vereinbaren die
Verantwortlichen fiir die Lolli-Pool-Testung mit dem jeweiligen Labor.

Wird das Muster OEGD genutzt, ist das Feld ,Bestatigungsdiagnostik nach § 4b Satz 1 TestV nach
positivem Antigentest” anzukreuzen. Entsprechende Klarstellungen auf dem Musters OEGD und in den
KBV-Vorgaben wurden bereits in die Wege geleitet.

» Der Anspruch auf die Bestatigungsdiagnostik nach TestV besteht unabhangig davon, wer diese konkret
veranlasst. Sofern keine koordinierte Bestatigungsdiagnostik fiir einen positiven Lolli-Pool erfolgt oder
einzelne Personen aus dem Pool ihren Anspruch individuell wahrnehmen, kann der Abstrich fir die
Bestatigungsdiagnostik auch in einer Arztpraxis, einer Apotheke oder einem Testzentrum
(Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 TestV) durchgefiihrt und nach der TestV abgerechnet werden.

» Abrechnen dirfen die Bestatigungsdiagnostik mittel Nukleinsdurenachweis nach TestV nur
Leistungserbringer nach § 6 TestV, die Leistungen nach § 9 TestV durchfiihren und abrechnen diirfen.
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Flr Fragen und Ihre Hinweise stehen wir lhnen gern zur Verfligung. Ansprechpartnerin fir die Beauftragung

und Durchfiihrung von Testungen nach TestV ist (Tel.: , E-Mail:
), Ansprechpartner fir die Abrechnung von Testungen (Tel.: -

1339, E-Mail: ).

Mit freundlichen GriRen

Dezernent
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ARTICLE INFO ABSTRACT

Keywords:
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On-site detection

Point of care detection of SARS-CoV-2 is one pillar in a containment strategy and important to break infection
chains. Here we report the sensitive, specific and robust detection of SARS-CoV-2 and respective variants of
concern by the ID NOW COVID-19 device.

1. Introduction

The reliable detection of SARS-CoV-2 genomes in clinical specimens
is one of the most crucial task in the identification of SARS-CoV-2-
infected patients, which is a precondition of conducting proper patient
management and breaking infection chains [1]. The gold standard of
virus diagnostics is the real-time PCR that is highly sensitive, specific
and quick and can give semi-quantitative results under appropriate
conditions [2,3]. For the detection of SARS-CoV-2 many in-house
real-time PCR assays have been published in addition to a plethora of
ready-to-use commercially available kits [4-9]. Real-time PCR is suit-
able to be run as high-throughput approach which takes between 3 and
4 h for low numbers of specimens including RNA extraction, but can take
up to more than a day for high numbers of specimens due to
pre-analytical procedural steps. However, a well-appointed laboratory
as well as skilled personnel is required for PCR diagnostics. PCR systems
based on ready-to-use -cartridges have reduced handling and
time-to-result significantly [10,11].

Recently, so-called rapid diagnostic tests (RDTs) have reached a
status of reliability where they can be applied as self-tests even by non-
trained personnel [12-14]. Usually these tests are based on lateral flow
assays that specifically recognize viral proteins and can be assessed
either visually or with a test-specific device [15]. Commonly, these tests
take about 15 min after sampling but are not well suited for
high-throughput applications. Most importantly, when comparing their
positivity rates to real-time PCR results, these RDTs have an analytical

sensitivity that is significantly lower than that of real-time PCR [12].
Hence, depending on the scenario, the choice of the best diagnostic
approach for SARS-CoV-2 has to balance sensitivity, time to result,
throughput and simplicity.

Recently, beside classical PCR, several assays for the detection of
SARS-CoV-2 based on the isothermal amplification of viral nucleic acids
have been developed [16]. The ID-NOW platform also utilizes an
isothermal nucleic acid amplification reaction for the qualitative
detection of SARS-CoV-2 viral nucleic acids, which suggests a poten-
tially higher sensitivity compared to lateral flow-based RDTs [17]. The
time to result is approximately 13 min for negative specimens and even
less for positive specimens, which is considerably shorter than that of a
real-time PCR. The throughput is relatively low as each device can only
process one sample at a time. However, there are settings in which a
short time to result combined with a relatively high analytical sensitivity
are preferred to a high sample throughput. To evaluate whether the ID
NOW COVID-19 test can address these demands, we compared the ID
NOW COVID-19 test with a standard real-time PCR assay.

2. Material & methods

For the evaluation of the ID NOW COVID-19 test, specimens from
primary diagnostics were used in anonymized form. The study obtained
ethical approval by the Berliner Arztekammer (Eth 20/40). These
specimens comprised dry or wet nasopharyngeal and/or oropharyngeal
swabs sent to the Robert Koch Institute for PCR diagnostics. Wet swabs
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were kept in transport media and dry swabs were transferred to 1000 pl
of PBS. All swabs were vortexed and spun down prior to extraction of
140 pl of the specimen, using the QIAamp Viral RNA Mini Kit and
QIAcube Connects with the manual lysis protocol. PCR diagnostics was
performed as described previously (under review). Remaining specimen
volume was stored at —40 °C to —80 °C. In total, 179 SARS-CoV-2-
positive specimens were subjected to the ID NOW COVID-19 test.
These specimens covered a range of viral loads from 2.3 x 10? to 7.4 x
108 SARS-CoV-2 genome copies/mL.

For specificity testing, 36 clinical specimens negative for SARS-CoV-
2, but sampled successfully as demonstrated by the presence of human
nucleic acid (c-myc CT values between 26 and 38), were used with a PBS
background. Furthermore, 40 swab samples taken from various healthy
persons every second day and intermittently positive controls were
measured to see whether randomly taken specimens give false-positive
results.

In addition, 16 respiratory clinical specimens previously sampled
from patients with influenza-like illness within the German influenza
sentinel [18] containing influenza virus A/HIN1 (2009), B/vic, B/yam,
H3N2, RSV, HMPV, AdV, HRV, PIV-1, PIV-2, PIV-3, PIV-4, HKU1,
HCoV-229E, -OC43 or -NL63 with CT values between 18 and 27 were
tested. In total, 92 specimens were analyzed to evaluate the specificity.

Finally, cell culture supernatants of a reference strain (SARS-CoV-2/
Italy-INMI1, kindly provided by Antonino DiCaro via the GHSAG
network), the B.1.1.7 variant (Robert Koch Institute [RKI] isolate), the
B.1.351 SA variant (kindly provided by Thorsten Wolff, RKI) and the
Brazil TY7-503 variant of the P.1 lineage (hCoV-19/Japan/TY7-503/
2021, kindly provided by Takaji Wakita, National Institute of Infectious
Diseases, Japan, via the GHSAG network) grown in Vero E6 cells were
used to test whether the ID NOW COVID-19 test detects these variants
with a similar sensitivity as that for the SARS-CoV-2 variants circulating
during the first months of the pandemic. RNA load was quantified by
real-time PCR and variant identity confirmed by sequencing. In total, 12
dilutions (1:2) covering a range of the expected detection limit from 5.5
x 10° genomes per mL to 300 genomes per mL were generated and
measured in the ID NOW COVID-19 test. When three consecutive di-
lutions showed negative results, the analysis was stopped.

3. ID NOW COVID-19 testing

Testing was performed using the ID NOW™ COVID-19 test (REF 190-
000; Abbott Diagnostics Scarborough Inc., Scarborough, MA, USA) ac-
cording to the manufacturer’s instructions with the ID NOW™ Instru-
ment (NAT-024; Abbott). Quality control (QC) testing was performed
prior to sample testing using the positive swab provided (REF 190-415,
Lot: 123,496) and a negative patient swab. For sample testing, either 50
pl or 100 pl of the respective sample were added directly to the elution
buffer of the sample receiver and resuspended carefully.

4. Results

None of the 92 specimens PCR negative for SARS-CoV-2 showed a
positive result when analyzed with the ID NOW COVID-19 test, indi-
cating a high analytical specificity for SARS-CoV-2. One out of 40 swab
samples of SARS-CoV-2-negative persons showed an invalid result.
Repetition of the sampling gave a negative result in the following ID
NOW COVID-19 test. Only one of the 36 clinical specimens with a PBS
background resulted in an invalid result, which is likely due to the
cloudiness of the specimen (that was not causing problems in the real-
time PCR). Clinical specimens containing respiratory viruses as listed
above remained negative, resulting in an overall specificity of 100%.

For determination of the detection limit of the ID NOW system, in
total, 179 clinical specimens positive in the SARS-CoV-2 real-time PCR,
with CT values between 14.6 (7.4 x 10° genome copies per mL) and 36.4
(2.3 x 10% genome copies per mL), were subjected to the ID NOW
COVID-19 test system. One specimen showed an invalid result. Overall,
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of the remaining 178 specimens, 142 were positive with the ID NOW and
35 specimens were negative (overall sensitivity 80.2%). Considering
that according to various studies a patient is infectious with a genome
load of >10° copies per mL [19-21], reflected by a CT value of <24.7 in
our system (n = 56), the ID NOW has a sensitivity of 100% for poten-
tially infectious specimens. Binary logistic regression revealed a 50%
detection probability at CT 32.3 (95% CI 31.7 to 33.0) representing 3.7
x 10% (95% CI 5.7 x 10 to 2.3 x 10%) genome copies per mL, with
individual specimens detected positive containing only 800 genome
copies per mL (Fig. 1).

To test whether recently increasingly circulating variants of concern
(VOCQ) can be detected with the ID NOW COVID-19 test, we used cell
culture supernatants of the variants listed above. Genome numbers were
determined by real-time PCR. Since all analyzed variants show identical
sequences in the PCR target regions (E-Gene and orflab), cross-
comparison of genome numbers by referring to the CT value is appro-
priate. As shown in Fig. 2, the detectable genome loads are comparable
between the different VOC B.1.1.7, B.1.351 SA, Brz TY7-503 and the
reference strain Italy/INMI1.

5. Discussion

The ID NOW system is a user-friendly device that does not require
laboratory skills for an analysis. It is small and can be regarded as a
mobile test device, even if it is not a classical point of care test based on
lateral flow assays. The total run time for a negative result is approxi-
mately 13 min and less than 10 min for a positive result. The sample
throughput is low as each device can only process one sample at a time.
Apart from this, it shows several advantages compared to common point
of care tests. The ID NOW system has an analytical sensitivity which is
close to that of real-time PCR systems. Compared to the reference real-
time PCR assay used in this study, which can detect down to <200
genome copies per mL of specimen, the ID NOW has a 50% detection
probability of 3700 genome copies per mL and can detect down to 800
genome copies in individual specimens. The specificity of the ID NOW
system was 100% when SARS-CoV-2-negative specimens were analyzed
as well as specimens containing respiratory viruses including influenza
viruses and coronaviruses.

Considering the turn-around time of a real-time PCR diagnostic test,
the ID NOW has significant benefits when low sample numbers have to
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Fig. 1. Analytical sensitivity of the ID NOW COVID-19 system as determined by
binary logistic regression. Positivity rate as well as the 95% CI are plotted vs the
CT value for each specimen (blue circles). Red stars indicate specimens from
which SARS-CoV-2 could be grown in cell culture, and the red line shows the
virus load of 10° genome copies per mL of specimen actually accepted as
necessary limit for infectious specimens. The green line indicates the 50%
detection probability.
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Fig. 2. Detectability of SARS-CoV-2 Variants of Concern with the ID NOW
COVID-19 system. All analyzed VOC can be detected up to CT values that
represent genome loads below 800 per mL.

be analyzed. Therefore, all settings in which rapid results for few spec-
imens are required, the ID NOW provides reliable and sensitive results.
For example, considering that there are medical settings in which a
patient cannot wear a face-mask, e.g. at the dentist or the otorhinolar-
yngologist, the process of excluding infectivity for this patient would
take less than 15 min. In addition, the ID NOW offers also the testing for
influenza A and B, RSV and group A streptococci. Depending on what is
required, with the option to use swabs directly as well as liquid
(generated by shaking the swab in buffer), one specimen of a patient
could be analyzed for additional pathogens, either in parallel by using
multiple devices or, considering longer time to result, step by step one
after the other. Summing up, the ID NOW COVID-19 test is a useful piece
in the puzzle of diagnostic tools that are applied to identify SARS-CoV-2
infections.
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ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; konnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wéhlen Sie die Adresse sip:703514@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 703514 and PIN (Passcode) 5786

- confirm by clicking on &quot;Join meeting&quot;

- click &quot;change&quot; on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking &quot;Settings&quot;
- confirm by clicking &quot;Join meeting&quot; to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 703514 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted



medRxiv preprint doi: https://doi.org/10.1101/2021.06.10.21258526; this version posted June 22, 2021. The copyright holder for this preprint
(which was not certified by peer review) is the author/funder, who has granted medRxiv a license to display the preprint in perpetuity.
It is made available under a CC-BY-ND 4.0 International license .

Evidence-based pandemic preparedness: an infrastruc-
ture for population-scale genome-based based testing
for COVID-19

Hans Lehrach?*, Jon Curtis!, Bodo Lange?, Lesley A Ogilviel, Richard Gauss?, Chris-
toph Steininger*>, Erhard Scholz®, Matthias Kreck’-8

ABSTRACT: Our lives (and deaths) have been dominated for more than a year by
COVID-19, a pandemic that has caused hundreds of millions of disease cases, millions
of deaths, trillions in economic costs, and major restrictions on our freedom. We
argue that much of this could have been avoided by repeated and systematic
population-scale PCR-based testing and targeted quarantine. We describe key
elements of the current implementations of such a system and demonstrate (with
Germany as an example), that this strategy could have suppressed the pandemic
within weeks, eliminating the vast majority of its overall impact in terms of deaths,
economic costs and restrictions. It can, however, still play a major role in further
reducing the worldwide impact of the current phase of the pandemic, and remain as
a key protection against similar dangers in the future.

Keywords: COVID-19, population-scale testing, mathematical modelling, pandemic preparedness

To combat the spread of COVID-19, most countries
have relied on social distancing, lockdown, limited
testing and contact tracing procedures, as well as crash
programs to develop vaccines, which are now
increasingly contributing to the fight against the
pandemic. As a complement to these two basic
strategies, we and others proposed to use an
alternative method, repeated population-wide tests'3,
to identify (and quarantine) the infected and break
infection chains. This strategy has the potential to
reduce human suffering, economic costs and
restrictions on personal freedom to the inevitable
minimum, since quarantine would be limited to a short
time for a small fraction of the population and could be
much more effective than inherently leaky lockdowns.

Through this, we could control or even eliminate the
pandemic  safely, quickly and comparatively
inexpensively regionally, nationally and potentially
worldwide. In spite of these likely advantages, and an
early successful test of the strategy in VO, an Italian city
with 3300 inhabitants?, few governments seem to have
seriously considered this as an alternative and, with the
exception of Austria (‘Alles gurgelt’)®, none seem to
have supported the establishment of the required
infrastructure. Pilots of population-wide tests have
been carried out, but have often been restricted to a
single test cycle and/or relied on antigen-based rapid
tests, which are inherently limited in their ability to
stop new infections.

Affiliations: Alacris Theranostics GmbH, Berlin, Germany?; Max Planck Institute for Molecular Genetics, Berlin, Germany?; State Sanitary
Directorate, City Government, Vienna, Austria3; Medical University of Vienna, Department of Medicine I, Division of Infectious Dis-
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This lack of consideration for one of the most
potentially powerful strategies in our arsenal against
COVID-19, might have been due to a range of concerns
regarding feasibility, from establishing the necessary
low cost, highly sensitive test strategies to population-
wide logistics and the cost-benefit ratio of such an
approach.

To counteract these arguments, we describe here
successful implementation of the two main elements
needed: sensitive, scalable and cost-effective PCR
based tests and a logistic infrastructure for population-
wide tests. Using mathematical modelling, the
enormous impact this strategy could have had on the
pandemic in Germany is demonstrated; a country still
dealing with the brutal consequences of COVID-19,
with over 85,000 deaths, hundreds of billions of euros
in economic costs and continuing restrictions on social
freedoms for all. The overwhelming majority of this
impact, including close to 90% of deaths, was caused
by the second and third waves of the pandemic, and
could therefore have been potentially avoided by PCR
based mass testing.

Results

An affordable, scalable and highly sensitive virus-
genome-based testing approach

A key component of the proposed strategy has been the
development of highly-scalable, cost effective
technigues to detect the viral genome with high
sensitivity and specificity before infected persons
becomes infectious themselves, in millions and

ultimately billions of samples. This basically rules out the
use of antigen-based rapid tests, which typically miss the
first three days of a ten-day-long infectious period®.
Standard gPCR tests, with their ability to identify
individual genome molecules would be sufficiently
sensitive: a new infection can only take place after an
eclipse phase, which ends sometime after detectable
RNA concentrations have been reached’. They are,
however, not sufficiently scalable (e.g. total PCR test
capacity in Germany falls short by >2 orders of
magnitude) and the cost would be prohibitive.

We have therefore developed a x10-x20 more efficient,
highly sensitive virus-genome-based test, using PCR
technologies developed by some of us as part of the
Human Genome Project®, and used to genotype billions
of samples over the last decades®. All equipment is
commercially available. Since we use the same reactions
as standard gPCR tests but read the result differently
(endpoint measurement®), we achieve the same
sensitivity and specificity in a much more scalable
fashion and at much lower costs per sample (V€ 1 per
PCR test for very high throughput). See Figure 1 for
overview of the test pipeline. The procedure is EU-wide
CE approved in gargle- and smear-based versions and is
already being used in Germany to test the employees of
Unilever and other companies. The key advantage is that
infected individuals can be identified days earlier than
with the antigen-based rapid tests currently used by the
vast majority of companies; a prerequisite to stopping
the spread of the virus. The test is highly scalable: A
single commercially available water bath PCR system
with a capacity of 100x 384 PCR plates per run would be
able to carry out >600,000 RT-PCR reactions per day,

Figure 1: Schematic of the high throughput genome -based testing pipeline for SARS-CoV-2. (a) Sample tubes (barcoded) are
brought to testing centres in 96-well carriers from collection points (e.g. see Figure 2) and prepared for high-throughput
testing for SARS-CoV-2 (or other viruses). Samples are heat inactivated before automated transfer in 384-well format (b) and
preparation for (c) direct RT-PCR without a requirement for RNA extractions and (d) endpoint measurement showing results

of test (positive, negative).
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close to three times the entire PCR test capacity
currently available in Germany. A potential limitation is
still the supply of test tubes and pipette tips (one per
sample, far less than for standard gPCR tests). However,
equipment to wash and reuse pipette tips is
commercially available and approved for COVID-19%1°
and machines to reuse the sample tubes could be rapidly
developed based on similar principles.

The approach can also, in a slightly modified form, be
easily used to identify sequence variants'*. We will
therefore be able to identify the most relevant groups of
variants (e.g. UK, B.1.1.7; South Africa, B.1.351; Brazil,
P.1,P.2;IndiaB.1.617,B.1.617.1,B.1.617.2,B.1.617.3) in
a second analysis cycle with a small number of additional
tests on SARS-CoV-2 positive samples.

Logistics: population-scale proof-of-concept

As a proof-of-concept, the government of Vienna,
Austria, established a large, state-wide screening
program which demonstrates the feasibility of such an
approach (‘Alles gurgelt’)®. The aim of this program is
the early interruption of infection chains, as well as

How it works:

. Cezers of dfferent countres or Obes can create a profie in the LEAD Horon
WebApp first 1o get access 1o the barcodes for picking up ther test kits

. There are collection points for the test sets in each country,

AR home, the test set can be used in conjunction with the WebApp for data
collection. Proof of identity is carmied out in the WebAgp.

The well-sealed test kit is handed in at the advertised drop-off point before
9 am and transported from there 1o the partner laboratory.

. In the laboratory, the samples are analysed in pools of 10, The result will be sent via
the web app within 24 hours of receipt by the laboratory. Persons who have not
used the web app will be notified by post. When the proof of identty is carried out, a

certificate is sent by LEAD Horizon,

e

tracing and prevention of spread of SARS CoV-2. For
this purpose, a novel logistics concept was developed
based on self-collected mouth wash samples. Self-col-
lection of samples is done with support of a dedicated
Web App, which guides the user through the procedure
and validates their identity by verification of an identity
card and video-surveillance of the procedure
(www.lead-horizon.com), so that quality and
reproducibility of sample-taking can be ensured.

The testing program is based on the promise that a re-
liable PCR test result is available for every inhabitant
within a maximum of 24 hours after sample collection.
All inhabitants were invited to participate in this pro-
gram twice a week as regular testing makes sure that
persons who have tested positive for COVID-19 can be
guarantined and chains of infection interrupted early.
Test kits for the validated self-collection of mouth-
wash samples are distributed through local drug stores,
which makes PCR tests available to all inhabitants
within reach of a 5-minute walk. Following packaging in
biohazard safe, sealed transport bags and cardboard
packaging, samples are returned for transport to the
laboratory at drug and grocery stores in Vienna.

24 hours

SARS-CoV-2 Negative

SARS-CoV-2 Positive

Figure 2: Population-wide testing logistics. An example of the decentralized test strategy used in Vienna.
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Sampling devices are made accessible free of charge to
all people living in Vienna, tourists and commuters. The
successful program is currently being expanded in
more pilot regions of Austria for further evaluation of a
full, nation-wide coverage of the program. As an
alternative, a similar kit based on nasal swabs, which
might be easier to interface with the high throughput
testing pipeline described here, has been developed at
Alacris Theranostics. See Figure 2 for an outline of how
the population-scale testing works in practice.

Modelling the impact of population-scale testing in
Germany

To model the impact of repetitive population wide (or
near-population-wide) testing, we show the effect this
approach could have had on the development of the
pandemic in Germany if population-wide tests were
started last autumn, using a model based on the estab-
lished Kermack-McKendrick theory, adjusted to COVID-
19. The model and its validation are described in ref. 2.
Besides reflecting changes of contact rates, the model

allows to build in the effects of vaccinations and the de-
velopments of new mutants. To simplify the analysis, it
is assumed that tests are 100% reliable and a certain
percentage of the population is tested on a daily basis
(see Kreck & Scholz*?). Depending on how large this
percentage is, one can predict what would have hap-
pened in Germany if such tests would have started last
autumn (October 15 2020); a realistic scenario, since
there would have been enough time to develop the re-
quired technology and infrastructure, if these develop-
ments had been supported by the government or pri-
vate sources. In Figure 3, the numbers of daily new reg-
istered infected are displayed and corresponding R-val-
ues are shown, under the assumption that 60%, 80% or
100% of the population agreed to be tested on a daily
basis using PCR and antigen-based tests, respectively.

The scenarios assume the following conditions:

- PCR tests are effective the day people get infec-
tious, with a sensitivity of 90%. False positives

Figure 3: Modelling the impact of population-scale testing in Germany. Graphs show comparison of development of
registered daily new infections (7-day averages) of John Hopkins University data for Germany (red line) with expectation
and corresponding R-values under a test regime with daily testing using PCR (A) and (B) antigen-based tests, assuming
participation rates of 60% (v ), 80% (+e++e+ ) and 100% (——=—) of the population, and no further contact restrictions
than those already operative in late October 2020 (black dashed lines). Left - new infections per day; Right - R-values.
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are ignored for the model calculation (corre-
sponding to a hypothetical specificity of 100%).

- Antigen-based tests are effective four days after
a person is infectious and have a sensitivity of
70%.

- There are no extra restrictions compared to Oc-
tober 2020, i.e. the assumption is that the con-
tact rates are more or less unchanged since this
time. In reality, in the autumn and winter further
strong restrictions were imposed in Germany; it
is shown here that such restrictions would not
have been necessary if the test regime had
started.

- Vaccinations started in Germany from January
2021 onwards (as in reality).

- The UK virus variant (B.1.1.7), which is assumed
to be 50% more transmissible, began to act from
January 2021 onwards, dominating in early April
2021.

If the sensitivity falls moderately below 90% (the values
assumed for the model calculation) the picture does
not change qualitatively. A specificity of 100% may be
assumed for the model, because the specificity of PCR
reactions is very high (two specific primers, one specific
probe), and can be further increased by, e.g. running a
second cycle of analysis to identify the specific variant.
Technical errors (cross-contamination of samples etc.)
can be excluded by appropriate controls. In the calcu-
lation, effective enforcement of quarantine rules is as-
sumed. Low levels of non-compliance would effectively
decrease the overall participation rate, without major
effect on the result. The model calculations therefore
demonstrate convincingly the effectiveness of mass
tests under only moderate contact restrictions like
those in Germany in early October 2020. Even the rise
of the new UK virus variant in early 2021 could have
been kept under control by mass testing using highly
sensitive PCR based tests, suppressing the R factor
from 1.5 before the onset of testing to very low levels
for a high degree of participation. Even low levels of
participation (60%) are sufficient to reach R values far
below 1, and therefore to suppress the pandemic. This
is not the case at all if we model the effect of the anti-
gen rapid tests, which are less sensitive, but also, more
importantly, only become positive after onset of symp-
toms fairly late in the infectious phase. In this case, only
100% participation in daily testing would have reduced
the R factor slightly below 1, only to return to values

above 1, when the UK variant arrived. The drop in new
infections shown in Figure 3 for the 80% and 60% sce-
narios would have been due to ‘herd immunity’ after
very high levels of infection.

Discussion
Evidence-based pandemic preparedness?

We have been able to prove that a proposal to
eliminate COVID-19 by systematic population-wide
screens was very feasible. The simulations conducted
comparing PCR and antigen-based tests, indicate that
population-wide PCR-based tests even at fairly low
levels of participation during the second wave (October
2020) could have resulted in a rapid drop in numbers
of infections, to levels manageable by contact tracing.
In contrast, even daily testing of the entire population
with antigen rapid tests could have only achieved a
modest and temporary reduction in the number of
infected, followed by much higher numbers of
infections later on. Given the demonstrated feasibility
and cost-effectiveness of this approach, it is hard to
understand why this possibility was not explored
further earlier in the pandemic. In view of the
enormous impact this approach could have had on the
course of the pandemic, this raises the question if the
mechanisms governments use to evaluate potential
solutions to problems of such enormous importance,
should not be to more open and science-driven.

The pandemic is, however, far from over. Roll-out of
vaccinations in many areas of the world has been much
slower than originally anticipated (e.g. in India) and
new variants threaten to undo the progress made.
Indeed, recent reports seem to indicate that the
AstraZeneca vaccine provides limited protection
against the South African and Brazilian variants of the
virus'®. We should therefore guard against the
possibility that new variants could also break the
immunity generated by the other vaccines.

As a complement to the effort on vaccination, we
should therefore urgently set up (and use) an
infrastructure for virus genome-based mass tests to
protect the population from increasingly aggressive
SARS-CoV-2 variants. Such an infrastructure would also
be able to respond to any new, similar threats
(essentially all pathogens have genomes) within a few
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weeks rather than the vyear(s) new vaccine
development is likely to take. We have the tools. We
just have to be ready to use them.

Methods
High-throughput PCR testing

High-throughput PCR based tests are performed on ei-
ther nasal swabs or gargle samples, collected, if possi-
ble in kits, useful for direct testing and eliminating the
need for RNA purification. Samples are received in tri-
ple coded screwcap tubes in SBS carriers with 96 posi-
tions (including controls). After virus inactivation (as
part of transport medium in the case of nasal swabs, by
heat treatment for 30 minutes at 65 °C for gargle sam-
ples), the bottom barcodes are read (FluidX Perception
HD Whole Rack Reader), the tubes are decapped using
an 8 or 96 position decapper (e.g. FluidX XDC-96
Automatic 96-Format Tube Rack Decapper/Capper),
and 4 pl (10 pl reactions) or 8 ul (20 pl reactions) are
transferred (e.g. Biomek i7 Automated Workstation)
using a 96 pipetting head into 384-well PCR plates al-
ready containing the appropriate master and assay
mixes.

Plates are heat-sealed (e.g. PX1 PCR Plate sealer), and
the contents are amplified by RT-PCR reactions using
either standard high-throughput PCR machines (e.g.
DNA Engine Tetrade 2 Thermal Cycler) or, for very high
throughput, hydrocyclers (e.g. KBiosystems DT-24
Thermal Cycling PCR System). Plates are then read on a
fluorescent plate reader (e.g. CLARIOstar Plus Plate
Reader (BMG)) and scored automatically. Individuals
are notified of the test results by SMS or email. In the
case of positive tests, the local heath authority is also
informed. Throughput is mostly limited by the RT-PCR
capacity, and can reach >600,000 samples per day for
a single 100x 384 well plate hydrocycler.

Mathematical Modelling

The methods used to construct the model are
described in ref. 12. The model is based on the estab-
lished Kermack-McKendrick theory, adjusted to COVID-
19 and implemented as Mathematica 12 notebooks. In
the model, the effect of population-wide testing of spe-
cific fractions of the population was superimposed on
the effects of the series of social distancing/lockdown

measures taken or the social distancing/lockdown
measures in force at the assumed beginning of the
tests (15" of October). In predicting the later develop-
ment of the pandemic, both the effects of new variants
(UK variant from January 2021) and vaccination (also
from the beginning of the current year) are taken into
account.

The three notebooks used in this work are available for
download through http://www2.math.uni-wupper-
tal.de/~scholz/model-epidem.html.

References

1. Lehrach H, Church G. (2020) Unser Weg aus der
Pandemie. https://www.faz.net/aktuell/wis-
sen/medizin-ernaehrung/schnellerer-test-fuer-
sars-cov-2-unser-weg-aus-der-pandemie-
16776309.htm|

2. Taipale J, RomerP, Linnarson S. (2020) Preprint
at medXriv
https://doi.org/10.1101/2020.04.27.20078329

3. Moses S, Warren C, Robinson P, Curtis J, Asquith S,
Holme J, Jain N, Brookes KJ, Harley Q, (2020) Preprint
at medXriv
https://doi.org/10.1101/2020.07.21.20158337

4. Crisanti A, Cassone A (2020) In one Italian town we
showed mass testing could eradicate the corono-
virus.
https://www.theguardian.com/commentis-
free/2020/mar/20/eradicated-coronavirus-mass-
testing-covid-19-italy-vo

5. https://allesgurgelt.at

6. Wolfel R, Corman VM, Guggemos et al. (2020).
Nature 581, 465—-469.
https://doi.org/10.1038/s41586-020-2196-x

7. Rasmussen AL, Popescu SV. (2021) Science 371
(6535), 1206-1207. DOI: 10.1126/science.abf9569

8. Maier E, Meier-Ewert S, Ahmadi AR, Curtis J, Lehr-
ach H (1994). J Biotech. 35 (2-3); 191-203.
doi.org/10.1016/0168-1656(94)90035-3

9. Soltani E, Rezaee M, & Gholizadeh, P. (2019).
Journal of Research in Medical and Dental Sci-
ence, 7,210-213.

10. https://grenovasolutions.com/wp-content/up-
loads/2020/08/Grenova-TipNovus-COVID-19-Val-
idation-Study.pdf



medRxiv preprint doi: https://doi.org/10.1101/2021.06.10.21258526; this version posted June 22, 2021. The copyright holder for this preprint
(which was not certified by peer review) is the author/funder, who has granted medRxiv a license to display the preprint in perpetuity.
It is made available under a CC-BY-ND 4.0 International license .

11. Harper H, Burridge A, Winfield M, Finn A, Da-
vidson A, Matthews D et al., (2021). PLoS ONE
DOI: 10.1371/journal.pone.0243185

12. Kreck M, Scholz E (2021) Preprint on arXiv .
https://arxiv.org/pdf/2104.00786.pdf

13. AbdoolKarimSS, de Oliveira T (2021) N Engl ] Med,
384:1866-1868 DOI: 10.1056/NEJMc2100362

Acknowledgements

The authors would like to thank Prof. Karin Mélling and
Prof. Ulrike Protzer for discussions on SARS-CoV-2 test-
ing and Dr. Sebastian Meier-Ewert for many productive
discussions on large scale-test strategies. In addition,
we thank the team at Alacris Theranostics GmbH, in
particular Dr. Andelé Conradie and Dr. Artur Muradyan,
for their contributions to the test platform and con-
structive criticism and feedback on the manuscript.

Competing Interests

HL is co-founder and Chairman of the Company Board,
and BL, JC and LO are employees of or consultants for
Alacris Theranostics GmbH, a personalized medicine
company which has developed a high throughput RT-
PCR testing platform for SARS-CoV-2. CS is founder of
LEAD Horizon, a COVID-19 testing company in Vienna.

All other authors declare no competing interests.



Von:

An:

CC:

Gesendet am:

Betreff:

I ©1Ki.de>;
< >- 1

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei die Einwahldaten (es sind die gleichen wie bislang).

B b
-614 BMG <

< > ! '< >
| < >, I
I @ bfarm.de>; ' < >;
<' > <! >
: <! > <! >
> > .
< > '< >:
o < > I
I @ bfarm.de>; '
< >
614 BMG <614@bmg.bund.de>; , -611 BMG
< >: -222 BMG
< > , - 123 BMG
< >: 123 BMG
<123@bmg.bund.de>; , -614 BMG
< > o -614 BMG
< > i
< >
06.03.2024 09:49:24
AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 22 .Juli, 13:30 Uhr
-614 BMG
2021 20:47
ra e
> ! >:

14 BMG



Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 22 .Juli, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

morgen Donnerstag, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der
beiliegenden Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, VOC-Bericht, Testkapazitaten
TOP 2 Information zur RAT-List der EU-KOM

TOP 3 Diskussion Testgeschehen mit Blick auf steigende Inzidenzen und den Herbst

Weitere Themenvorschldge nehme ich gerne auf!
Terminhinweis: Der ndchste Termin der AG Labor findet am 05. August 2021 von 13.30 bis 15.30 Uhr statt.
Herzlichen Dank fur die Unterstutzung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Betreff: AG Labor (GK)
Termindetails: Haufigkeit alle Donnerstag ab Donnerstag, 6. Mai 2021 bis Freitag, 30. Juli 2021.
Termindetails: 13:30 | 2 hr 30 min

Konferenz-1D: 701648
PIN: 6102

_ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fir BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:701648@meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die PIN 6102 ein und bestétigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 701648
- Geben Sie im Anschluss die PIN 6102 ein und bestatigen Sie mit #

Fir Teilnehmer*innen anderer Behorden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701648 und die PIN (Passcode) 6102 ein
- Bestatigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;&ndern&quot; und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz

ein
- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; kdnnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon &ndern
- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im 1\VVBB:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701648 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6102 eingeben und mit # bestétigen

Teilnahme per Telefon:

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701648 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6102 eingeben und mit # bestatigen

Fir externe Teilnehmer*innen



Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701648 und die PIN (Passcode) 6102 ein

- Bestatigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fir die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; kdnnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon &dndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme (iber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wéhlen Sie die Adresse sip:701648@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 6102 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon;

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701648 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6102 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 701648 and PIN (Passcode) 6102

- confirm by clicking on &quot;Join meeting&quot;

- click &quot;change&quot; on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking &quot;Settings&quot;
- confirm by clicking &quot;Join meeting&quot; to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:701648@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 6102 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 701648 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 6102 and confirm with # when prompted
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Gesendet am: 06.03.2024 09:49:19

Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 22 .Juli, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

morgen Donnerstag, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der
beiliegenden Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, VOC-Bericht, Testkapazitaten
TOP 2 Information zur RAT-List der EU-KOM

TOP 3 Diskussion Testgeschehen mit Blick auf steigende Inzidenzen und den Herbst

Weitere Themenvorschldge nehme ich gerne auf!
Terminhinweis: Der ndchste Termin der AG Labor findet am 05. August 2021 von 13.30 bis 15.30 Uhr statt.
Herzlichen Dank fr die Unterstitzung.

Mit freundlichen GriiRen



Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten™
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (bertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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06.03.2024 09:48:57

AW: Einladung: AG Labor/Testung am Do., 8. Juli 2021, 13.30 bis
15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

herzlichen Dank fur den heutigen konstrukiven Austausch!

Beigefligt Ubersende ich Ihnen die Présentation des Ministeriums flir Schule und Bildung NRW (MSB) zur
Umsetzung der PCR-Pool-Testungen in den Grund- und Férderschulen, die Thnen - neben weiteren
ausfuhrlichen Informationen - unter https://www.schulministerium.nrw/lolli-tests ebenfalls zur Verfligung steht.

Beste Grile

————— e

-324 BMG
8. Juli 2021 12:07



Betr nladung: A 1, 13.30 bis 15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

in Vorbereitung der heutigen Sitzung libersende ich Ihnen die (iberarbeiteten Fassungen der Nationalen
Teststrategie und des Begleittextes infolge der Riickmeldungen.

Dariiber hinaus habe ich die Empfehlungen des RKI "Serielles Screening von Kindern in KiTas und
Grundschulen mittels Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2 als Teil eines
Multikomponenten-Préventionskonzepts" (Epid. Bull. 26/21) z.K. beigefugt.

Beste Griite

----- hricht-----
Von: - --324 BMG
Gese uli 2021 17:13

e

Betr ng: AG Lab .30 bis 15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

am , den 8. Juli 2021, findet unser erneuter Austausch von 13.30 bis 15.30 Uhr statt. Ich werde Frau
Dr. vertreten, die sich in ihrem wohlverdienten Urlaub befindet.

In der Anlage finden Sie die Ubera(peitungen der Nationalen Teststrategie und des Begleittextes fur die
Internetseiten des RKI, die um die Anderung der aktualisierten Coronavirus-Testverordnung vom 24. Juni 2021



angepasst und ergénzt wurden (Anlagen 1 und 2). Fir Ergdnzungsvorschldge zu den beiden Dokumenten bitte
ich um lhre Rickmeldungen bis Dienstag, den 6. Juli 2021 17 Uhr.

Agenda

TOP1  Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten, Lieferengpésse

TOP 2  Anderungen der Coronavirus-Testverordnung (TestV) vom 24. Juni 2021 (Anlage 3 und 4)
-Uberblick uiber die Anderungen der TestV

-Umsetzungsstand der Festlegung der Anforderungen an die Transparenzdaten und Abrechnungsprifung der
KBV

-Anpassungen der Nationalen Teststrategie und des Begleittextes

TOP 3Erfahrungen mit Verlaufsuntersuchungen (PCR/ Delta-Variante (ALM, Uni Frankfurt, KL) und
Antikorper (PEI) nach Genesung/ Impfung

Top 4PCR-Pool-Testungen

-Empfehlungen des RKI "Serielles Screening von Kindern in KiTas und Grundschulen mittels
Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2 als Teil eines Multikomponenten-Préventionskonzepts™ (Epid.
Bull. 26/21, Anlage

-Gesprach des BMG mit NRW zur Umsetzung der PCR-Pool-Testungen in Grund- und Forderschulen
Weitere Themenvorschldge nehme ich gerne auf.

Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden Datei (Anlage 5).

Terminhinweis. Der nachste Termin der AG Labor findet am 22. Juli 2021 von 13.30 bis 15.30 Uhr statt.
Ich freue mich auf unseren Austausch!

Beste Griilte

Im Auftrag

Referentin




Referat 324 - Krebserkrankungen
Referat 614 - Infektionskrankheiten

Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrafie 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.
Fax
Mobil

<mailto: I @bmg.bund.de>
www.bundesgesundheitsministerium.de <http://www.bundesgesundheitsministerium.de/>
www.twitter.com/BMG_Bund <http://www.twitter.com/BMG_Bund>

www.facebook.com/BMG.Bund <http://www.facebook.com/BMG.Bund>

Hinweis zu externen Links.

Auf Art und Umfang der Uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.



Ministerium fir
Schule und Bildung
des Landes Nordrhein-Westfalen

PCR-Pooltestung an Grund-
und Forderschulen in NRW

Ein zukunftsorientiertes Projekt fur mehr Gesundheitsschutz in
Corona-Zeiten fur Schulerinnen & Schuler sowie Lehrkrafte in NRW
an der Schnittstelle zwischen Land & kommunalen Schultragern

EinfiUhrende Informationen

STAND 06.05.2021



Unser Ubergeordnetes Ziel
Maoglichst viel Prasenzunterricht bel bestmaoglichem Infektionsschutz




Weiterfuhrende Schulen seit 15. Marz mit Antigen-Schnelltests
versorgt — Testkonzept fur Grund- & Forderschulen in Evaluierung

Weiterfihrende Antigen-

/ Schulen Schnelltest

Antigen-S;chneIItest Geplénter

Grund- und (derzeit Distanzunterricht) Beginn
Forderschulen "Lolli-Test"

(PCR-Test)
Heutiger Fokus



Studienlage deutet auf hohere Sensitivitat von PCR-Test hin

Sensitivitat verschiedener Testverfahren im Vergleich zu NP! PCR
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Viruslast

lllustrativ

Anmerkungen

PCR-Testverfahren weisen
insbesondere zu Beginn der
Infektion deutlich héhere
Sensitivitat im Vergleich zum
Antigen-Schnelltest auf

Differenz der Sensitivitat
zwischen PCR (NP) und
Antigen-Schnelltest (RDT)
nimmt mit steigender Viruslast
ab

Sensitivitat des "Lolli"-Test (als
Poolform des PCR-Tests) liegt
zwischen individuellem PCR-
Test (NP) und Schnelltest
(RDT), aber deutlich naher an
individuellem PCR-Test (NP)



Zudem ermaoglichen PCR-basierte Pooltestungen eine sehr
einfache und nichtinvasive Handhabung

PCR Pooltest (, Lolli-Methode™) Antigen-Schnelltests Mischmethode
Flachendeckende PCR-Pooltests Flachendeckende Antigen-Schnelltests PCR-Pooltests in Ballungsgebieten,
: Schnelltests in der Peripherie
a Speichel-Tupfer (,Lolli-Methode”) Vereinfachte Logistik, Logistische Herausforderungen
: nicht invasiv und daher sehr gut da keine Labore bendtigt werden werden reduziert

geeignet fur die Anwendung bei Zeitnahes Testergebnis Positive Aspekte des PCR-
Grund- und Forderschilern Pooltests konnen zumindest in
Hohere Sensitivitdt des PCR- Ballungsgebieten genutzt werden

basierten Antigennachweis ggu.
Schnelltest, insb. bei geringerer

Virenlast

g Anspruchsvolle Logistik (insb. Invasive Probenentnahme mit Ungleichbehandlung zwischen
aufR3erhalb von Ballungszentren) problembehafteter Handhabung bei Ballungsgebieten und Peripherie
da Labore zur Auswertung bendtigt Grund- und Forderschilern :
werden Geringere Sensitivitat ggu. PCR

Hbhere Falsch-Negativrate — insb.
bei nicht konformer Handhabung

Praferierte Methode



Pilotprojekt ,, SCHOCO" dient als Basis flr

geplante Teststrategie an Grund- & Forderschulen

Einfacher PCR-Pooltest wahrend Pilotprojekt "SCHOCQ" erfolgreich erprobt

Schuler/-innen fuhren Test
selber durch, indem sie 30
Sekunden auf einem
Abstrichtupfer "lutschen”

Pools werden ins Labor
gebracht und dort via
PCR-Verfahren untersucht

PREN —= [%/ = hH — O

A

Bei positivem Pool:
Poolauflésung und individuelle
PCR-Testungen zur
Identifizierung des/der
Positivfalle

"Lolli"-Tupfer (max. 30) werden
in Sammelgefal’ (Falcontube)
gegeben und bilden einen Pool

Q Grol3e Befurwortung und Zufriedenheit der teilnehmenden Schulen

Parameter des
Pilotprojekts

Teilnahme

22 Schulen
13 Grundschulen
2 Forderschulen
7 weiterfihrende Schulen

3 Wochen: 08.03.-26.03.2021

Testdurchfuhrungen

757 Pool-PCR-Tests
8.281 Einzelproben

7 Positive Pools

7 Positive Einzelproben

e ‘ Fir weitere Infos s.




Zielsetzung Testkonzept: Maximalen
Prasenzunterricht ermoglichen

Zielsetzungen

@ Flachendeckende PCR-Pooltestungen an allen
Grund- und Foérderschulen in NRW ab Mai

Praktikable, altersgerecht anwendbare und dem
Infektionsschutz entsprechende Testmethode

0 Sicherer & moglichst konstanter Prasenzunterricht/
Schulablauf flr Entlastung der Lehrer/innen & Eltern

Rahmenbedingungen

PN ~ g™

3.764 734.494

Grund- und Schilerinnen
Forderschulen? & Schiler

34.905 ~9

Tests pro Tag Tests / Schule pro Tag?

1. Unter Berlicksichtigung aller Schulstandorte 2. Minimum ein
Pooltest pro Schule, maximum 77 Pooltests pro Schule




Somit ist ein Testkonzept nach klarem Ablaufplan naotig,
das Infektionsschutz mit einfacher Handhabung kombiniert

Probenentnahme

¢ ™ \
dindh
1. Die Probenentnahme findet

morgens in der Schule statt
(Lolli-Methode)

Transport & Test

i/@l

1. Ein Transportdienst bringt
die Proben in das Labor
oder zu einem
Sammelpunkt, von dort

2. Die Tupfer der Kinder einer —>  \werden die Proben von

Klasse werden in
gemeinsamen Rohrchen
gesammelt (Pool)

3. Die Réhrchen werden
mit dem Namen der Schule
und der Schulklasse kodiert

L Details: s. Erklarvideo ------------

einem Transporter des
Labors abgeholt.

2. Im Labor findet ein Pool-
PCR statt, das Ergebnis
wird ausgewertet und die
Befundibermittlung
vorbereitet

Pool-Auflésung

Pool-PCR 1. Die Labore tbermitteln Befunde an Schulen
negativ @ (d.h. benannte schulische Ansprechpartner)
9 Kei 2. Der schulische Ansprechpartner bermittelt
e'ne_ Information Gber Negativtestung gesammelt an
Infektion Verantwortliche der Klassen
1. Das Labor informiert schulischen
@ Ansprechpartner Uber die Positivtestung
2. Der schulische Ansprechpartner tibermittelt die
Mindestens Positivtestung an den jeweiligen
0 eine Verantwortlichen der Klasse
Pool-PCR P ?rgon 3. Der Klassenverantwortliche ibermittelt die
positiv Infiziert Positivtestung an die Erziehungsberechtigten

Details s. Folgeseite --
Gleichzustellen mit
Corona-Verdachtsfall;

nicht mit positivem PCR- 7
Nachweis aller Teilnehmer




Auch bel Positivtestung ist einheitliches Verfahren festgelegt

Nachtestung

Pool-Positivtestung gleichzustellen mit Corona-
Verdachtsfall; nicht mit positivem PCR aller Teilnehmer

T iw e, \
dindh dud

Nachtestung mithilfe eines
Ersatztupfers im R6hrchen

1. Eine individuelle Einzelprobe wird
mithilfe eines Ersatztupfers im
Rohrchen durchgefuhrt. Die
Erziehungsberechtigten bringen die
individuellen Nachtestung bis 8:30 Uhr
am Folgetag in die Schule.

2. Die individuelle Einzelprobe wird
mithilfe der gewohnten Logistik in das
Labor gebracht

3. Die Kinder gelten derweil als Corona-
Verdachtsfall und sollen sich isolieren

Behordliche MalRnahmen

Einzel-PCR
negativ

o

Keine Anordnung von
Quarantdnemalinahmen
durch zustandige Behorde

Einzel-PCR
positiv

Information

A der Betroffenen und
der zustandigen Behdorde
Zustandige Behorde ordnet
hausliche Isolation an

Vorlage des Ergebnisses
bei der Schule

1.
—

Q>

Die Eltern liefern einen Nachweis des
Ergebnisses an die Schule

Bei Negativtestung darf das Kind am
nachsten Schultag gemaf3 Poolgruppe
wieder am Schulunterricht teilnehmen

. Bei Positivtestung missen die Auflagen

der zustandigen Behorde befolgt
werden; ein Prasenzunterricht ist ohne
Nachweis des negativen Tests nicht
moglich



Einheitlicher, NRW-welter taglicher Wechselunterricht notwendig —
Tests am Mo & Mi sowie Di & Do optimieren Zeit bis zur Nachtestung

2-wochentlicher Turnus im Wechsel-
unterricht: Mo, Mi, Fr oder Di, Do Schule
Pool 11: 2-wdchentl. Wechsel der Schultage
s T
' Woche 1 | I I I I
o o o
° °
Voraussetzung fur den . Woche 2 | 0 i 0 i Testung an Montag &
optimalen Testzeitraum, e o o Mittwoch sowie Dienstag &
Testablauf und Logistik ist Poo|212wochent|WechselderSchuItae """""""""" Donnerstag optimieren
einheitlicher, NRW-weiter e B e ° den Zeitraum zur
taglicher Wechsel-  Weepey | e B My Bo BT Nachtestung (d.h. keine
unterricht e e Nachtestung am
| ° | ° o Wochenende erforderlich)
Woche 2 1 1 | 1 .
o o o
.......................................... © i

1. Pool entspricht Halbklasse 0 Prasenzunterricht 0 Testtag 9
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Von: . , - 123 BMG

>
An: I o1 o>

123 BMG <123@bmg.bund.de>; 9 BfArM <9@bfarm.de>; 93

CC: <93@bfarm.de>;
bfarm.de>

Gesendet am: 06.03.2024 09:49:12
Betreff: AW: Anpassung der BfArM-Seite: Hinweis auf das EU DCC

Leber I,

vielen Dank fur die Information. Das ist als Link so ausreichend.

Viele GriifSe

Von: I @ 2 de>
Gesendet: Montag, 5. Juli 2021 18:24

An: , -123 BMG < >

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 9 BfArM <9@bfarm.de>; 93 <93@bfarm.de>;_

I b1 de>

Betreff: AW: Anpassung der BfArM-Seite: Hinweis auf das EU DCC

Liebe Frau ,

danke fiir Ihre Mail.

Wir hatten bei beiden Llsten nach TestV schon einen entsprechenden Hinweis und Link bzgl. der RAT-Liste

eingefiigt (s z.B. https: . : .
Entspricht das bereits IThrem Wunsch oder mochten Sie bestlmmte Anderungen an den H|nwe|sen?

Viele GriiRe

Von: , -123 BMG < >
Gesendet: Montag, 5. Juli 2021 13:06

An: I - . de>

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>

Betreff: Anpassung der BfArM-Seite: Hinweis auf das EU DCC

_,

um Teststellen Giber die im Rahmen des Digitalen COVID-Zertifikats der EU verwendbaren Antigen-
Schnelltests zu informieren, bitten wir um Veréffentlichung des Links
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management/twg_covid-19_diagnostic_tests_en, verbunden mit
einem entsprechenden Hinweis und einer kurzen Erlduterung zur Common RAT List, auf der Seite
www.bfarm.de/antigentests.

Weitere Informatlonen zum D|g|talen COVID-Zertifikat der EU finden Sie auch unter




digital-covid-certificate_de sowie unter

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/QANDA_21 2781.

Bitte lassen Sie uns wissen, falls Sie fiir die Anpassung der Seite einen Erlass benotigen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referentin

* Bondazminizanum
ey ‘ lir Baswndhait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

JohannisstralRe 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/
WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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-RL 614 BMG < >
Gesendet am: 06.03.2024 09:49:12
Betreff: Einladung: AG Labor/Testung am Do., 8. Juli 2021, 13.30 bis
) 15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

am Donnerstag, den 8. Juli 2021, findet unser erneuter Austausch von 13.30 bis 15.30 Uhr statt. Ich werde
Frau Dr. vertreten, die sich in ihrem wohlverdienten Urlaub befindet.

In der Anlage finden Sie die Uberarbeitungen der Nationalen Teststrategie und des Begleittextes fiir die
Internetseiten des RKI, die um die Anderung der aktualisierten Coronavirus-Testverordnung vom 24. Juni
2021 angepasst und ergénzt wurden (Anlagen 1 und 2). Fir Ergdnzungsvorschlage zu den beiden
Dokumenten bitte ich um Ihre Riickmeldungen bis Dienstag, den 6. Juli 2021 17 Uhr.

Agenda

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten, Lieferengpasse

TOP 2 Anderungen der Coronavirus-Testverordnung (TestV) vom 24. Juni 2021 (Anlage 3 und 4)

Uberblick tiber die Anderungen der TestV

Umsetzungsstand der Festlegung der Anforderungen an die Transparenzdaten und



Abrechnungspriifung der KBV

Anpassungen der Nationalen Teststrategie und des Begleittextes

TOP 3 Erfahrungen mit Verlaufsuntersuchungen (PCR/ Delta-Variante (ALM, Uni Frankfurt, KL) und
Antikorper (PEI) nach Genesung/ Impfung

Top4 PCR-Pool-Testungen

Gesprach des BMG mit NRW zur Umsetzung der PCR-Pool-Testungen in Grund- und Férderschulen

Weitere Themenvorschlage nehme ich gerne auf.

Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden Datei (Anlage 5).

Terminhinweis. Der nachste Termin der AG Labor findet am 22. Juli 2021 von 13.30 bis 15.30 Uhr statt.

Ich freue mich auf unseren Austausch!
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Nationale Teststrategie SARS-CoV-2

Stand: XX. Juni 2021

Empfehlung Test-Typ

. ; Kosten- Priorisierung
Fiir eine Aufzihlung der spezifischen Einrichtungen und Personengruppen ist die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug PCR-Test Antigentest Regelung  (PCR-Test)
auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV) verbindlich. Schnell- Selbst-
test test
' Symptomatische Personen (mit respiratorischen Sympt jeder Schwere) ! . . VO, K G
- Kontakt- Personen mit Kontakt zu bestitigtem COVID-19 Fall (z.B. gleicher . . Vo 9
Iels(t““g nach | personen Haushalt, 15-minitiger Kontakt sowie iber Corona-Warn-App)
ekannter
T 4,5
Exposition in Einrichtungen oder Unternehmen nach §§ 23 Abs. 3 und 36 . Vo
1 Abs. 1 IfSG, z.B. Arztpraxen, Kitas, Schulen, Asylbewerberheime e
Grundsitzlich
gilt: Gesundheits- bei (Wieder-)Aufnahme sowie vor ambulanten Operationen oder . .
. N VO, K
wesen und Asy{npto vor ambulanter Dialyse 0 e
andere matische 5
i Personen
1) E.rwelt.erte vulne!'able Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung . D VO
Basishygiene Bereiche
z.B. vor Antritt einer neuen Arbeitsstelle . . VO
2) Symptom- -
Monitori o )
onitoring Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung . D VO
9
3) GemiR vor Besuch der Einrichtung . VO
Vorschriften
Bund/Lénder: 7 9
Abstand halten, Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und '% ‘ ‘ 1
Hygieneregeln Testkonzepten
beachten, im Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und ? AG
Alltag Maske Weitere ESTULIGY Testkonzepten
tragen, Luften Lebens- MELIHT
(AHA+L) bereiche BN ,Birgertest* mit breitem, niedrigschwelligem Zugang und . . Vo
formalem Nachweis (iber das Testergebnis
erginzend, zur Eigenkontrolle bei Bedarf, ohne formale . . —
Testbescheinigung )
Il empfohlen 1) Differenzialdiagnostische Aspekte beriicksichtigen (z.B. Influenza) 8) Umfasst auch Einrichtungen fiir: Menschen mit Behinderungen, Rehabilitation, Ambulante

[ Meéglich

D Méglich bei begrenzter PCR-Kapazitat
und Dringlichkeit

Zur‘Bestat|gung von positiven
Antigentests

. nicht empfohlen oder nicht relevant

2) Labor-basierte PCR (einschlieRlich solcher zur Feststellung von Virusvarianten und Point-of-

Care PCR-Tests)
3) Bei positivem Antigen-Testergebnis Bestatigung durch PCR-Test
4) Ggf. zur Kohorten-Isolierung

6) Mit Sonderzulassung durch das BfArM oder CE-Kennzeichnung
7) labor-basierte PCR-Tests fiir Pool-Testungen empfohlen

)
)
5) Z.B. auch labor-basierte Antigen-Tests zur Entlastung von Kapazititen
)
)

Operationen, Ambulante Pflege, Ambulante Dialyse, Tageskliniken, Eingliederungshilfe,
Hospizdienste, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Rettungsdienste und Praxen anderer human-
medizinischer Heilberufe nach §23 Abs. 3, Satz 1 Nr. 9 IfSG, Obdachlosenunterkiinfte;
Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern und Einrichtungen der beruflichen
Rehabilitation nach § 51 SGB IX

9) Durch Dritte iberwachter Selbsttest
10) Auch Antigen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung

K = Krankenbehandlung; L = Lander; AG = Arbeitgeber; S = Selbstzahler; VO = Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV)




Nationale Teststrategie — wer wird in Deutschland auf das Vorliegen
einer SARS-CoV-2 Infektion getestet?

XX.7.2021: Die Ubersicht zur Nationalen Teststrategie (Stand: XX.0/.2021) wurde aufgrund der neuen
Testverordnung angepasst, die am 1.07.2021 in Kraft getreten ist.

Die Anderungen gegeniiber der Version vom 31.3.2021 beziehen sich auf die Beriicksichtigung der
aktuellen Coronavirus-Testverordnung (TestV; 24.6.2021) sowie der Aktualisierung der Testkriterien
(Infografik/Flussschema) vom 31.3.2021.

Warum testen wir?

Testen ist essenzieller Bestandteil einer umfassenden Pandemie-Bekampfungs-Strategie: Es ist
Grundlage fur die zeitnahe Erkennung und Behandlung von Infektionen, fir die Unterbrechung von
Infektionsketten und fiir einen Schutz vor Uberlastung unseres Gesundheitssystems. Testen dient zudem
der Erfassung der Zahl und Verteilung von infizierten Personen in Deutschland und tragt damit zu einem
aktuelleren und besseren Lagebild bei.

Testen entbindet nicht von der Einhaltung der AHA+L-Regeln (Abstand halten, Hygiene beachten, im
Alltag Maske tragen, Liften) sowie notwendigen Hygienevorkehrungen und Symptom-Monitoring in
Einrichtungen.

Einige Personen konnen, trotz vollstandiger Impfung, nach Kontakt mit SARS-CoV-2 PCR-positiv werden
bzw. asymptomatisch infiziert werden und dabei auch infektiése Viren ausscheiden. Bei diesen Personen
ist die Viruslast im Vergleich zu ungeimpften Personen meist signifikant reduziert und die
Virusausscheidung verkirzt, die Transmissionswahrscheinlichkeit daher reduziert, aber nicht komplett
ausgeschlossen. Damit stellen diese Personen immer noch eine Gefahr fir andere da. Daher sind auch
nach einer vollstandigen Impfung die allgemein empfohlenen SchutzmalRnahmen (AHA+L-Regeln)
weiterhin einzuhalten.

Welche Tests kommen zum Einsatz?

In Deutschland wird umfassend auf Infektionen mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 getestet. Hierzu wurde
die Testkapazitat zum Nachweis der Erbsubstanz des Virus (PCR-Testung) seit M&rz 2020 kontinuierlich
erweitert, inzwischen kdnnen wochentlich tber zwei Millionen PCR-Tests durchgefiihrt werden.

Im Oktober 2020 wurde die Nationale Teststrategie um den Einsatz von Tests erweitert, die Eiweil3e des
Virus nachweisen. Diese Antigen-Tests sind je nach ihrem Aufbau flr den Einsatz vor Ort (Antigen-
Schnelltest, sogenannter point of care test (PoC-Antigen-Test), Einzeltest) oder als Labortest fir die
Untersuchung gro3erer Probenmengen geeignet. Diese Antigentests mit Probengewinnung durch
geschultes Personal tragen zum weiteren Ausbau der Testkapazitat bei und bilden die Grundlage zu den
Burgertestungen. Mit der Aktualisierung der TestV von Ende Juni 2021 sind unter bestimmten
Bedingungen und bei Uberwachung der Durchfiihrung von sachkundigen Mitarbeitenden eines
Leistungserbringers (u.a. Testzentren, Arztpraxen, medizinische Labore) auch Selbsttests maéglich. In
bestimmten Konstellationen kénnen diese Tests auch ohne Uberwachung erfolgen, etwa wenn
medizinisch geschultes Personal im Rahmen von praventiven Reihentestungen Selbsttests einsetzt.

Daruiber hinaus stehen seit Ende Februar 2021diese Antigen-Tests auch fur die Laienanwendung
(Selbsttests) zur Verfigung, welche unter anderem im Rahmen von Testkonzepten in
Schulen/Kindertagesstatten oder Unternehmen eine Rolle spielen kénnen.



Aufgrund der geringeren Sensitivitat und Spezifitat von Antigen-Tests (Schnell- und Selbsttests) ist der
Einsatz dieser Tests nur unter bestimmten Voraussetzungen eine sinnvolle Erganzung zu anderen
MaRnahmen. Damit ein Antigen-Test ein positives Ergebnis anzeigt, ist im Vergleich zur PCR-Testung
eine groRRere Virusmenge notwendig (niedrigere Sensitivitat). Das bedeutet, dass ein negatives Antigen-
Testergebnis die Mdglichkeit einer Infektion mit SARS-CoV-2 nicht ausschlie3t. Deshalb sollten diese
Tests nur bei Personen angewendet werden, bei denen ein falsch negatives Ergebnis nicht zu
schwerwiegenden Konsequenzen fihrt (etwa ein nicht erkannter Eintrag einer Infektion bei Aufnahme in
einem Krankenhaus). AuBerdem ist ein Antigen-Schnelltest weniger spezifisch als ein PCR-Test.
Demzufolge kann es im Gegensatz zum im Fachlabor durchgefihrten PCR-Test vorkommen, dass ein
positives Ergebnis angezeigt wird, auch wenn die Person gar nicht infiziert ist. Deshalb sollte ein positives
Ergebnis im Antigen-Test grundséatzlich mittels PCR bestatigt werden. Vor einem Einsatz von Antigen-
Schnelltest sollte daher auch die Vortestwahrscheinlichkeit (die Verbreitung der Infektion der
Bevolkerung) beachtet werden.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) stellt eine Liste der Antigen-Tests bereit,
die gemal Herstellerangaben die vom Paul-Ehrlich-Institut und dem Robert Koch-Institut festgelegten
Mindestkriterien erfillen. Die Liste wird fortlaufend aktualisiert
(https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/_node.html).

Waéhrend eine Zulassung von Impfstoffen fir Kinder ab dem 12. Lebensjahr nunmehr erfolgt ist, werden
Impfkampagnen fir jingere Kinder vermutlich erst zu einem spéteren Zeitpunkt méglich sein. Es ist zu
erwarten, dass aufgrund der voranschreitenden Impfungen in der Bevdlkerung >12 Jahre Infektionen mit
SARS-CoV-2 in den kommenden Monaten gehauft in der Gruppe der Kinder <12 Jahre auftreten werden.
Gerade jungere Kinder (vor allem in KiTas) kdnnen Abstands- und Hygieneregeln in
Betreuungseinrichtungen nicht oder nur bedingt umsetzen. Auch wenn das Infektionsrisiko bei
ausreichend hoher Durchimpfung der élteren Kontaktpersonen sinkt, bleibt dennoch weiterhin eine
Gruppe empfanglicher Personen bestehen, die eine fortbestehende Zirkulation von SARS-CoV-2 in der
Bevolkerung ermdglicht. Diese Situation stellt ein Risiko fiir Personen (z. B. Eltern, Grol3eltern) dar, die
z.B. aus gesundheitlichen Grinden nicht geimpft werden konnten oder die keinen ausreichenden
Immunschutz gegen SARS-CoV-2 aufbauen (z. B. Immunsuppression). Zusatzlich erhdht ein
fortbestehendes Infektionsgeschehen mit regelmafiger Exposition geimpfter Personen die Gefahr der
Selektion neu entstehender Mutationen, die dem Immunschutz nach Impfung ausweichen kénnen
(Immunflucht). Unter Berucksichtigung des oft asymptomatischen Verlaufes einer SARS-CoV-2 Infektion
bei Kindern kénnen daher KiTas und Schulen Transmissionsereignisse begunstigen. Durch Verwendung
von alternativen Untersuchungsmaterialien wie Speichel kann -im Vergleich zu Nasenabstrichen flr
Antigentests- vor allem bei sehr jungen Kindern die Akzeptanz der Testung gesteigert werden. Eine
flachendeckende Surveillance auf Basis einer Selbst-Entnahme von Speichel durch Lutschen an einem
Teststabchen (,Lolli-Pool-PCR®) hat sich auch fur sehr junge Kinder (sogar bei Kindern ab 18 Monaten)
als einfach durchfiihrbar erwiesen. RegelméaRiges, systematisches und hochsensitives Testen mittels
Pool-PCR-Methode kann hier — zuséatzlich zu bestehenden Hygienekonzepten — einen weiteren Beitrag
leisten, um das Infektionsgeschehen in KiTas und Schulen tberwachen zu kédnnen und das Risiko flr
Ubertragungen signifikant zu reduzieren. Aufgrund der zwar ausreichend vorhandenen, aber dennoch
begrenzten PCR-Testkapazitaten ist es empfehlenswert, diese — in Abhangigkeit der Kapazitaten fir
Diagnostik von symptomatischen Personen — prioritar fir regelméagige (2x wochentliche) Lolli-Pool-PCR-
Screenings der Gruppe der KiTa- und Schulkinder <12 Jahren zu nutzen.

Die Antigen-Schnelltests fur die professionelle Anwendung miissen von eingewiesenen Personen
angewendet werden, die die dafur erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.
Entsprechende ArbeitsschutzmaflRnahmen missen dabei berlicksichtigt werden. Der Hersteller eines In-
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vitro-Diagnostikums legt im Rahmen der Gebrauchsinformationen fest, fur welche Anwendung sein Test
vorgesehen ist. Ein Abweichen von dieser Zweckbestimmung kann fir die Einrichtungen und Anwender
mit haftungsrechtlichen Risiken verbunden sein.

In Bezug auf das anwendende Personal sehen Gebrauchsinformationen z.B. die Anwendung durch
.medizinisches Fachpersonal®, ,Fachanwender in medizinischen Laboren und geschultes Laborpersonal®,
~.geschultes klinisches Laborpersonal und Personen, die in der Versorgung vor Ort geschult und
qualifiziert sind“ vor oder sprechen von ,professioneller in-vitro-diagnostischer Verwendung®. Die
genannten Begriffe sind nicht legal definiert und es gibt keine rechtssichere Zuordnung zu bestimmten
Berufen. Daher muss die betroffene Einrichtung als medizinprodukterechtliche Betreiberin in einer
Einzelfallbetrachtung prufen, ob ein bestimmter Mitarbeiter die Kenntnisse und Fahigkeiten besitzt und
mit einer entsprechenden Einweisung fur die Anwendung des betreffenden Tests (nach
Gebrauchsinformation) ausreichend qualifiziert ist.

Bei einer entsprechenden Eignung, stehen weder das Berufsrecht noch das Betreiberrecht einer weiten
Auslegung, die auch z.B. Pflegehilfskrafte mit umfassen kann, entgegen. Vorsorglich sollte der Vorgang
der Einweisung dokumentiert werden.

Tests zur Eigenanwendung mussen so hergestellt sein, dass das Medizinprodukt (inkl.
Gebrauchsinformationen, Kennzeichnung etc.) hinsichtlich Sicherheit und Leistungsfahigkeit ausreichend
gebrauchstauglich zur Eigenanwendung durch Laien ist und die Ergebnisqualitat unter diesen
Anwendungsbedingungen sichergestellt werden kann. Dies umfasst die gesamte Anwendung des Tests
und schlie3t auch die Bertlicksichtigung einer entsprechend gebrauchstauglichen bzw. zuverlassigen
Probenahme und Ergebnisdarstellung ein. In Studien konnte gezeigt werden, dass bei richtiger Anleitung,
die Probenentnahme und daraus resultierende Antigentestergebnisse durch Privatpersonen vergleichbar
mit der Entnahme durch medizinisches Personal war. Seridse Selbsttests verfligen auf der Aul3enseite
der Verpackung Uber einen gut leserlichen Aufdruck Uber die Sonderzulassung des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte und/oder die CE-Kennzeichnung zusammen mit einer vierstelligen
Kennnummer der Benannten Stelle.

Antigentests kénnen nur hohe Viruslasten nachweisen. Das Ergebnis ist daher stark vom Zeitpunkt der
Probennahme, der Qualitat der Probe (z.B. Nasenabstrich) und der sachgerechten Durchfiihrung des
Tests abhangig. Inshesondere bei unbekanntem Infektionszeitpunkt (etwa bei asymptomatischen
Personen) und in den ersten 7 Tagen nach Infektion &ndern sich die Viruslasten in den oberen
Atemwegen sehr rasch. So kann ein negatives Ergebnis am Tag 4 nach Infektion bereits einen Tag
spater aufgrund der fortgeschrittenen Virusvermehrung im Naso-Pharynx bei einer erneuten Beprobung
und Untersuchung in der neuen Probe positiv ausfallen. Unter pragmatischen Gesichtspunkten hat das
Ergebnis daher im Inland nur eine "Gultigkeit" von maximal 24 Stunden. Bei serieller (wiederholter)
Beprobung steigt die Wahrscheinlichkeit der Fruherkennung einer Ubertragungsrelevanten Infektion.
Ein negatives Ergebnis im Antigentest schlief3t eine Infektion nicht aus; insbesondere, wenn eine niedrige
Viruslast vorliegt, wie z. B. in der frihen Inkubationsphase oder ab der zweiten Woche nach
Symptombeginn bzw. in der spaten Phase der Infektion. Dies ist bei der Definition von Einsatzgebieten
und bei der Interpretation negativer Ergebnisse zu beriicksichtigen - insbesondere in Situationen, bei
denen ein falsch negatives Ergebnis gravierende Konsequenzen nach sich ziehen koénnte (z. B. Eintrag
einer nicht erkannten Infektion in ein Altenpflegeheim; Kohortierungsentscheidungen in
Ausbruchsgeschehen).

Weitergehende Informationen zu PCR- und Antigen-Test auf SARS-CoV-2 finden Sie
unter www.rki.de/covid-19-diagnostik



und zum Arbeitsschutz auf der Internetseite der Bundesanstalt flir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAUA).

Nationale Teststrategie

Fur die Ubernahme der Kosten durch die Gesetzliche Krankenversicherung bzw. den Bundeshaushalt bei
Testung in den hier aufgefiihrten Féllen hat der Bundesgesetzgeber eine Rechtsgrundlage geschaffen.
Die auf dieser Grundlage vom Bundesministerium fur Gesundheit erlassene Verordnung zum Anspruch
auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (TestV) regelt
den Anspruch auf Testungen, wenn diese nicht bereits im Rahmen der Krankenbehandlung oder nach

§ 26 Krankenhausfinanzierungsgesetz tibernommen werden. Die Kosten aufgrund der TestV werden im
Jahr 2021 vollstandig durch den Bund Gbernommen.

Fir eine Aufzéhlung der betroffenen spezifischen Einrichtungen und Personengruppen, zum Umfang der

erstattungsfahigen Testungen bei asymptomatischen Personen sowie zur bestatigenden Diagnostik und
Virusvariantendiagnostik ist die TestV verbindlich.

ad L Nationale Teststrategie SARS-CoV-2

Stand: XX.Juni 2021 Empfehlung Test-Typ
S Kosten-  Priorisierung
Fiir eine Aufzahlung der spezifischen Einrichtungen und Personengr tdi zum Anspruch auf Testungin Bezug PCR-Test! R L {PCR-Test)
auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Cnrmavurus Testverordnung - TestV) verbindlich B Seam-
e et
=
Symptomatische Personen (mit respiratt ymptomen jeder Schwere) X . |:| . VO, K o
! ‘erzcnen mit Kontaktzu bestatigtern COVID-19 Fall [zB.gleicher .
E"—k‘h‘"inad' Haushalt, 15-minatiger Kontakt, sowie ber Corona-Warn-App) i o
ekannter
e e in Einrichtungen oder Unternehmen nach §5 23 Abs 3 und 36 Abs & o o
Grundsatzlich 11f53G, zB. Arztprazen, Kitas, Schulen, Asylbewerberheime
gilt: Gesundhei : : bei (Wieder-JAufnahme s owie vor ambulanten Operationen oder
PR Asympto- | SReSventie | Poienten vorambulanter Dialyse . l:l . s o
andere  TRCEEEICY 4
1) Erweiterte vulnerable BEEELEY . 7 . I:I .
Balishystane Heriake Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung 4
FZ
=B, vor Aniritt siner nsuen Arbeitsstelle ‘ 7 . . . vo
2} Symptom- = o0
Moniteri = 5
BrnoLne Reihentestsnach Testkonzept der Einrichtung ‘ Z . I:‘ vo
A
-
1) Gemal | vor Besuch der Einrichtung ‘ 7 ) . DB et
Worschriften =
Bund/Linder: L]
Abstand halten, Basierend auf einrichmngsspezifischen Hygiene- und ]
Hyzieneregeln Testkonzepten
einhalten, = s = - - 5
e Basierend auf einrichtungsspesifischen Hygiene- und 222
Alltagsmaske (AT Asympto- | Test 7 2 A
trazen, Liften b |ohens [STRENS =
{AHA+L) NN Porsonen Biirgertest* mit breitem, niedrigschwelligem Zugang und formalen y/ o
Machweis Ober das Testergebnis j
erginzend, zur Eigenkontrole bei Bedarf, ohne formale e
| Testbescheini i VO, 5
. Empichien 1) ki ische Aspekte beriicksichtigen (z5. Influenzs) 8) Umiacct such Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen, Rehsbiitstion, Ambulante
2 jerte PCR [einschiielich scicher zur F von Virusvars und Point-of- Operationen, Ambulante Pfiege, Ambulante Dislyse, Tageskiiniten, Englederungshife,
I vagsch Care POR-Tests) P Arztpraxen, und Praxen anderer
_ . 3)Bei positivem Antigen-Testergebnis Bestitipung durch PCR-Test humanmadiziniicher Halbarufe nach §13 Abz 3, Satz 1 Nr. 1SG, Obdachlosenunterkiinfte;
O WEglich bl begranater POR-Hapazitat 4)Ggf. zur Ksherken-Troerung Ei zur e von Asy wollziehbar

und Dringbichiceit

Buscreizep ichtingen und Spitauzci wnd Einri dar

5)ZB. auch bor-basierte Antigen-Tests zur Entiastung von Kapazititen
Rehabitation nach § 51 SGB X

[ Zur Bestitigung von positiven pE g e
Antigentest g "
o 7)istor-basierte PCR fir Pocl-Testungen empfohien S} Dy Dt therwachier Selfctiect .
W ricrtempforien sder nicht reieant 10) Auch Antigen-Tests zur Eigenanwendung chne Uberwachung
K = Krankenbehandiung, L = Linder AG = 4 ;5= Vo= n Ansp Testung in Bezug auf inen direiten Ernegernachweis des Coronavirus SARS-CoV-1 (Coronavirus-Testverordnung - TestV)

Bei der Anwendung von Tests im Rahmen von Testkonzepten ist ein zielgerichtetes Vorgehen essenziell.
Zur Sicherstellung auch weiterhin ausreichender PCR-Testkapazitat fur die Versorgung von
symptomatischen COVID-19-Fallen und zum Schutz vulnerabler Gruppen sollte sichergestellt werden,
dass die Personengruppen, die in der Nationalen Teststrategie genannt sind, bei begrenzter Kapazitat
entsprechend priorisiert werden.

In Deutschland werden die folgenden Personengruppen in der Nationalen Teststrategie berlicksichtigt:
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1. Symptomatische Personen

Ein PCR-Test sollte z.B. durchgefiihrt werden
e wenn die Patientin oder der Patient symptomatisch ist (mit COVID-19 vereinbare Symptome, auch
niederschwellige Testung),
wenn die Patientin oder der Patient Kontakt zu einem bestatigten COVID-19-Fall hatte (Exposition;
dieser Verdachtsfall ist meldepflichtig)
Getestet wird bei leichten respiratorischen Symptomen, insbesondere (jedoch nicht ausschlief3lich):
e wer zu einer Risikogruppe zahlt,
e wer in der Pflege, einer Arztpraxis oder im Krankenhaus arbeitet,
e wer exponiert war, d.h. sich z.B. mit mehreren Personen ohne Wahrung von Abstand in
einem geschlossenen und schlecht geliifteten Raum aufgehalten hat,
e wer engen Kontakt zu vielen Menschen oder zu Risikopatienten hatte oder haben wird.

Ob ein Test bei symptomatischen Personen durchgefiihrt wird, entscheiden die behandelnden Arztinnen
und Arzte. Das RKI hat dazu eine Orientierungshilfe erstellt: www.rki.de/covid-19-flussschema

Nur im Ausnahmefall sollten Antigen-Tests bei symptomatischen Personen angewendet werden, z.B. bei
begrenzter PCR-Kapazitat oder wenn ein Testergebnis schnell vorliegen muss.

Bei weiterhin bestehendem, begriindetem Krankheitsverdacht sollte auch ein negatives PCR-
Testergebnis ggf. durch einen zweiten Test bestéatigt werden. Bei Hinweisen auf einen schon langer
bestehenden Krankheitsverlauf sollte die eingeschrankte Aussagekraft eines Nasen-Rachenabstrichs
beriicksichtigt werden. Ab der zweiten Symptomwoche kann die Testung von Proben aus dem unteren
Respirationstrakt oder von Stuhlproben bzw. Analabstrichen wegweisend sein.

2. Asymptomatische Personen im Gesundheitswesen, anderen vulnerablen Bereichen und bei
Kontaktpersonen (mit Kriterien der Exposition oder Disposition)

Trotz fortschreitender Durchimpfungsraten bedurfen Bereiche mit vulnerablen Gruppen weiterhin eines
besonderen Schutzes. Altere Personen bauen nicht immer einen belastbaren und andauernden
Immunschutz auf, Vorerkrankte kénnen nicht in allen Féllen geimpft werden. Insofern sollen
Testkonzepte z.B. in Altenheimen und im Gesundheitswesen weiter aufrechterhalten werden. Dabei soll
vorrangig auf Antigentests zuriickgegriffen werden und PCR-Teste als Bestéatigung eingesetzt werden.

Kontaktpersonen: Asymptomatische Kontaktpersonen bestatigter COVID-19-Falle kdnnen ebenfalls mit
einem PCR-Test getestet werden, wenn der Test von einem behandelnden Arzt oder vom 6ffentlichen
Gesundheitsdienst als notwendig erachtet wird. Kontaktpersonen sind zum Beispiel Mitglieder desselben
Haushalts, Personen mit Kontakt zu einem bestéatigten COVID-19-Fall oder Personen, die Uber die
Corona-Warn-App eine Warnung mit der Statusanzeige ,erhdhtes Risiko“ erhalten haben. Nur im
Ausnahmefall sollten Antigen-Tests bei Kontaktpersonen angewendet werden, z.B. bei begrenzter PCR-
Kapazitat oder in dringenden Fallen zur Uberbriickung der Wartezeit auf das Ergebnis einer gleichzeitig
eingeleiteten PCR-Untersuchung. Testungen wéahrend der Inkubationszeit der Infektion sollten im
Einzelfall wiederholt werden.

Weitere Informationen zum Kontaktpersonenmanagement: www.rki.de/covid-19-kontaktpersonen



Bei bestatigter SARS-CoV-2-Infektion in Einrichtungen:

Bei Ausbriichen oder zur Erkennung von Ausbriichen in Einrichtungen, Gemeinschaftseinrichtungen und
—unterkinften, wie z.B.

Schulen, Kindertagesstatten
Asylbewerberheimen, Notunterkiinften
Justizvollzugsanstalten

oder in folgenden Einrichtungen:

Krankenh&usern

Rehabilitationseinrichtungen

stationaren Pflegeeinrichtungen

Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen
Einrichtungen fir ambulante Operationen
Dialysezentren

ambulante Pflege

ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
Tageskliniken

ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung
Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen anderer medizinischer Heilberufe nach § 23 Abs. 3 Satz
1 Nr. 91fSG

ist umfangreicher zu testen, um besonders vulnerable Gruppen zu schitzen. In oben genannten
Einrichtungen sollten daher bei Ausbriichen oder zur Erkennung von Ausbriichen Bewohner, Betreute,
Patienten, ggf. Besucher und das gesamte Personal zeithah mittels PCR getestet werden. Bei PCR-
Kapazitatsmangel oder zur sofortigen Entscheidung hinsichtlich der Einleitung einer Kohorten-Isolierung
konnen Antigen-Schnelltests durchgefuhrt werden. Bei Verflgbarkeit kdnnen auch labor-basierte Antigen-
Tests zum Einsatz kommen.

Personal in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:

Krankenh&user

Rehabilitationseinrichtungen

stationaren Pflegeeinrichtungen

Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

Einrichtungen fir ambulante Operationen

Dialysezentren

ambulante Pflege

ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung

Tageskliniken

Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gemaf § 51 Absatz 1 SGB IX
Obdachlosenunterkinfte

Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Fluchtlingen und Spéataussiedlern. Rettungsdienste

Es wird empfohlen, Mitarbeiter, die Patienten und Bewohner oder moglicherweise auch COVID-19-
Patienten betreuen, in Abh&angigkeit vom jeweiligen Testkonzept der Einrichtung bzw. des Unternehmens
regelméRig zu testen. Regelmalfiige vorsorgliche (Reihen-)Testungen von Personal im Rahmen z.B. von
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betriebsarztlichen Untersuchungen sind méglich. Werden hierzu Antigentests verwendet, sollte ein Test
mit einer sehr hohen Spezifitat zum Einsatz kommen. Qualifizierte Angestellte kdnnen sich auch
eigenverantwortlich selbst testen. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) fuhrt

eine Liste der in Deutschland erstattungsfahigen Antigen-Tests sowie eine Liste der vom BfArM Feldf
beschiedenen Sonderzulassungen von Antigen-Tests zur Eigenanwendung (Selbsttests). Feldf

Jeder positive Antigentest muss mittels PCR bestatigt werden. Die Kosten fiir die Nachtestung mittels
PCR sind im Rahmen der Krankenbehandlung — sofern die nachgetesteten Personen Symptome
aufweisen — und TestV gedeckt. Dies gilt auch fur das Auflosen von PCR-Pooltests in
Bildungseinrichtungen.

Patienten, Bewohner, Betreute in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:

e  Krankenhauser

¢ Rehabilitationseinrichtungen

e  stationaren Pflegeeinrichtungen

e  Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

e  Einrichtungen fir ambulante Operationen

e Dialysezentren

e ambulante Pflege

e ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung

e  Tageskliniken

e Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gemaf § 51 Absatz 1 SGB IX

e  stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e  Obdachlosenunterkiinfte

e  Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Fluchtlingen und Spéataussiedlern

Patienten, Bewohner und Betreute der oben genannten Einrichtungen sollten vor (Wieder-) Aufnahme
sowie vor ambulanten Operationen aufgrund der héheren Sensitivitat vorzugsweise mit einem PCR-Test
getestet werden. Nach der Aufnahme ist empfohlen, diese Personen in gewissem Abstand abhéngig vom
Testkonzept der Einrichtung des Unternehmens mit Antigen-PoC-Test zu testen. Das sollte in
Abstimmung mit der lokalen Gesundheitsbehorde stichprobenartig und anlassbezogen erfolgen,
insbesondere im Fall einer erhéhten regionalen Inzidenz.

Asymptomatische Besucher von Personen in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:

e  Krankenh&user

e Rehabilitationseinrichtungen

e stationaren Pflegeeinrichtungen

e  Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen

e  Obdachlosenunterkinfte

e  Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Fliichtlingen und Spataussiedlern

e  stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

In Abstimmung mit der lokalen Gesundheitsbehdrde ist ein Antigen-Schnelltest unmittelbar vor Besuch
der Einrichtung empfohlen. Ein negatives Testergebnis gilt nur fir den Besuchstag.



Personal in Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Praxen anderer medizinischer Heilberufe nach § 23 Abs. 3
Satz 1 Nr. 9 IfSG und Rettungsdiensten ohne COVID-19-Fall

Personal in diesen Einrichtungen soll vermehrt getestet werden, um die Verbreitung des SARS-CoV-2-
Virus durch asymptomatische Trager in Praxen mit hoher Patienten-Fluktuation zu verhindern.

3. Praventive Testungen bei asymptomatischen Personen in weiteren Lebensbereichen

Vor dem Hintergrund gestiegener Antigentestkapazitaten und im Sinne eines niedrigschwelligen breiten
Testangebots mit dem Ziel, mdglichst frih auch asymptomatische Infektionen zu erkennen, wurde die
Teststrategie im Marz 2021um préventive Testungen in weiteren Lebensbereichen erweitert:

Mit der im Marz 2021 erfolgten Anderung der TestV wurde die Mdéglichkeit fiir jede Biirgerin und jeden
Burger geschaffen, sich — ohne Vorliegen von Symptomen — mindestens einmal pro Woche durch einen
PoC-Antigen-Test kostenfrei testen zu lassen.

Praventive Testungen in Bildungseinrichtungen

Die Ausgestaltung von Testkonzepten fir KiTas und Schulen liegt in der Zustandigkeit der Lander.
Unterstitzend hat das RKI Empfehlungen fir eine Teststrategie fiir Schulen sowie
Praventionsmalinahmen fir Schulen entwickelt, diese sind hier abrufbar:

PCR-Testkapazitaten nutzen fur Personengruppen ohne Impfmaoglichkeit: serielles Screening von
Kindern in KiTas und Grundschulen mittels Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2 als Teil eines

Multikomponenten-Préaventionskonzepts

e  Praventionsmafnahmen in Schulen wéahrend der COVID-19-Pandemie (12.10.2020) (PDF, 296 KB,
Datei ist nicht barrierefrei)

e  SARS-CoV-2-Testkriterien fur Schulen wahrend der COVID-19-Pandemie (23.02.2021) (PDF, 244
KB, Datei ist nicht barrierefrei)

e Die Kosten fiir die Nachtestung von positiven Pool-PCRs in KiTas und Schulen mittels PCR sind im
Rahmen der Krankenbehandlung — sofern die nachgetesteten Personen Symptome aufweisen — und
TestV gedeckt.

e PCR-Testkapazitaten nutzen fir Personengruppen ohne Impfmdoglichkeit: serielles Screening von
Kindern in Kitas und Grundschulen mittels Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2 als Teil eines
Multikomponenten-Praventionskonzeptes (Epi. Bulletin 26/21)

Praventive Testungen in Unternehmen

Wenn Zusammenkinfte mit Menschen oder enge Kontakte am Arbeitsplatz nicht vermeidbar sind oder
z.B. keine Luftungsmadglichkeiten existieren, konnen regelmafige Testungen dazu beitragen, Infektionen
am Arbeitsplatz friihzeitig zu erkennen und eine Weiterverbreitung zu vermeiden. Sie kdnnen die AHA +
L-MaRnahmen jedoch nicht ersetzen. Aufgrund der schnell an- und absteigenden Viruslasten wird eine
Testung an mindestens zwei, besser drei Tagen (z.B. Mo, Mi, Fr) pro Woche empfohlen.

Kostenlose Schnelltestangebote fiir alle asymptomatischen Personen (BURGERTEST)
Seit der am 08. Méarz 2021 in Kraft getretenen Neuregelung der Verordnung zum Anspruch auf Testung

in Bezug auf einen direkten Erregernachweise des Coronavirus SARS-CoV-2 haben alle
asymptomatischen Personen mindestens einmal in der Woche einen Anspruch auf kostenlose Testung
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mittels Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte. Die Kosten Ubernimmt der Bund. Die
Lander haben umfangreiche Testmdglichkeiten zur Verfligung gestellt. Der Anspruch ist an keine
Voraussetzungen gekniipft. Uber das Ergebnis der Testung ist ein Nachweis auszustellen, der im
Rahmen der getroffenen Schutzmanahmen der Lander entsprechend berlicksichtigt werden kann. Zur
Sicherstellung der Anerkennung in anderen EU-Staaten sollte der Nachweis die von der EU gemeinsam
beschlossenen standardisierten Daten enthalten:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness _response/docs/covid-19 rat common-

list_en.pdf

Tests zur Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests)

Die kostenlosen Schnelltestangebote werden flankiert durch die am Markt zur Verfigung stehenden
Selbsttests. Bei der Anwendung von Antigentests durch Laien ist es essenziell, dass der Anwender den
Test korrekt durchfuhrt, das Testergebnis richtig interpretieren und sachgerechte Schlussfolgerungen
daraus ziehen kann.

Ein positives Antigen-Testergebnis stellt zunachst einen Verdacht auf eine SARS-CoV-2-Infektion dar
(sogenannter Vortest). Es ist noch keine Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion. Die Diagnose wird erst
durch den nachfolgenden PCR-Test sowie die &rztliche Beurteilung gestellt.

Nur PCR-bestatigte Féalle flieRen in die Meldestatistik als solche ein.

Bei einem positiven Antigentestergebnis werden hohe Anforderungen an das daraus resultierende
selbstverantwortliche Handeln gestellt. Es ist erforderlich, dass sich die positiv getestete Person in
Absonderung begibt (d.h. Kontakte konsequent reduziert) und sich telefonisch mit dem Hausarzt oder
einem geeigneten Testzentrum in Verbindung setzt, der/das eine PCR-Testung in die Wege leitet und
ggf. Hinweise zum weiteren Vorgehen gibt.

Hinweise stehen auch unter www.zusammengegencorona.de zur Verfugung bzw. kdnnen unter der
Telefonnummer 116117 erfragt werden.

Das Bundesministerium fur Gesundheit beobachtet die aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
fortlaufend und wird im Falle von neuen Entwicklungen die Teststrategie entsprechend anpassen. Die
Uberwachung der Verbreitung von Virusvarianten mittels Sequenzierungen wird im Rahmen der
CoronaSurV ermittelt.

Weitere Informationen

e  Bundesministerium fir Gesundheit: Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen
direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV), 8.
Marz 2021

e  Verordnung zur molekulargenetischen Surveillance des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-
Surveillanceverordnung — CoronaSurV) vom 19. Januar 2021

e  Deutscher Elektronischer Sequenzdaten-Hub (DESH)
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Bundesministerium fur Gesundheit

Verordnung
zum Anspruch auf Testung
in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2
(Coronavirus-Testverordnung - TestV)

Vom 24. Juni 2021

Das Bundesministerium flir Gesundheit verordnet auf Grund

— des § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2, Satz 3, 9, 12, 13, 15 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch, dessen Absatz 3 Satz 3, 14 bis 17 zuletzt durch Artikel 2a Nummer 1 des Gesetzes vom 28. Mai
2021 (BGBI. | S. 1174) geandert worden ist, nach Anhérung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des Verbands der Privaten Krankenversicherung und

— des § 24 Satz 3 Nummer 2, Satz 4 und 5 des Infektionsschutzgesetzes, der durch Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe b
des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neu gefasst worden ist:

Inhaltsiibersicht
Anspruch

1
2  Testungen von Kontaktpersonen

3  Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen
4 Testungen zur Verhitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2

4a Birgertestung

4b Bestéatigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung

Haufigkeit der Testungen

6  Leistungserbringung

7  Abrechnung der Leistungen

7a Abrechnungsprifung

8  Verwaltungskostenersatz der Kassendrztlichen Vereinigungen

9  Vergltung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis (PCR und weitere Methoden der Nukleinsdure-
amplifikationstechnik) oder fiir eine variantenspezifische PCR-Testung

Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

§ 11 Vergutung von Sachkosten fiir PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung
§ 12 Vergltung von weiteren Leistungen

§ 13 Finanzierung von Testzentren

§ 14 Verfahren fir die Zahlung aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds

§ 15  Verfahren fir die Finanzierung aus Bundesmitteln

§ 16  Transparenz

§ 17 Labordiagnostik durch Tierarzte

§ 18  Ubergangsvorschrift

§ 19  Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
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§1
Anspruch

(1) Versicherte haben nach MaBgabe der §§ 2 bis 5 und im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitdten An-
spruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch nach
Satz 1 umfasst

1. das Gesprach mit der zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung,
2. die Entnahme von Kérpermaterial,
3. die Diagnostik,
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4. die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieBlich der Erstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats im Sinne des
§ 22 Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des
Infektionsschutzgesetzes. Der Anspruch auf Ausstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikates setzt das Vor-
liegen eines Nachweises hinsichtlich des Vorliegens einer vorherigen Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
in verkdrperter oder digitaler Form voraus, wenn die zugrundeliegende Testung durch eine Labordiagnostik mittels
Nukleinsdurenachweis erfolgt ist und mindestens 28 Tage sowie maximal sechs Monate zurtckliegt.

Zur Diagnostik kdnnen nach MaBgabe dieser Verordnung und der Teststrategie des Bundesministeriums fir Gesund-
heit eine Labordiagnostik mittels Nukleinsédurenachweis, eine variantenspezifische PCR-Testung oder eine Diagnostik
durch Antigen-Test gehdren. Zur Diagnostik durch Antigen-Test gehdren

1. eine Labordiagnostik mittels Antigen-Test,
2. ein Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte (PoC-Antigen-Test) oder

3. ein Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen Durchfihrung von einem Leistungserbringer nach § 6 vor Ort Uber-
wacht wird (Uberwachter Antigen-Test zur Eigenanwendung).

Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder Gberwachter Antigen-Tests
zur Eigenanwendung beschrénkt sich auf Antigen-Tests, die die durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit
dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erfillen. Das Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte veroffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine Marktlbersicht die-
ser Tests und schreibt sie fort.

(2) Den Anspruch nach Absatz 1 haben auch Personen, die nicht in der gesetzlichen Krankenversicherung ver-
sichert sind.

(3) Ein Anspruch nach den Abséatzen 1 und 2 besteht nicht, wenn die zu testende Person bereits einen Anspruch auf
die in Absatz 1 genannten Leistungen hat oder einen Anspruch auf Erstattung der Aufwendungen fir entsprechende
Leistungen hatte. Dies gilt insbesondere fir Anspriiche auf Leistungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der
Krankenhausbehandlung. Fir die bestdtigende Diagnostik mittels eines Nukleinsdurenachweises des Coronavirus
SARS-CoV-2 nach einem positiven Antigen-Test sowie flr eine variantenspezifische PCR-Testung nach § 4b besteht
ein Anspruch nach den Absatzen 1 und 2.

§2
Testungen von Kontaktpersonen

(1) Wenn von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person oder vom
offentlichen Gesundheitsdienst asymptomatische Kontaktpersonen nach Absatz 2 festgestellt werden, die in den
letzten 14 Tagen Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten, haben diese Anspruch
auf Testung. Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach dem Kontakt zu einer mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Absonderung erfolgt.

(2) Kontaktpersonen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind:

1. Personen, die insbesondere in Gesprachssituationen mit einem Abstand von weniger als 1,5 Metern oder durch
direkten Kontakt mit Kérperfliissigkeiten engen Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten
Person hatten,

2. Personen, die mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in demselben Haushalt leben oder
gelebt haben,

3. Personen, die durch die raumliche Nahe zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person mit hoher
Wabhrscheinlichkeit einer relevanten Konzentration von Aerosolen auch bei groBerem Abstand ausgesetzt waren,
insbesondere bei Feiern, beim gemeinsamen Singen oder beim Sporttreiben in Innenrdumen,

4. Personen, die sich mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in relativ beengter Raumsituation
oder schwer zu Uberblickender Kontaktsituation aufgehalten haben, insbesondere in Schulklassen, Kitagruppen,
Kindertagespflegestellen, Hortgruppen, oder bei Gruppenveranstaltungen,

5. Personen, die durch die Corona-Warn-App des Robert Koch-Institutes eine Warnung mit der Statusanzeige erhdh-
tes Risiko erhalten haben,

6. Personen, die Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten,

a) die sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person be-
handeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, betreut oder gepflegt haben oder

b) von der sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person
behandelt, betreut oder gepflegt werden oder behandelt, betreut oder gepflegt wurden.
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§3

Testungen von Personen nach Auftreten
von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen

(1) Wenn in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 von diesen oder vom 6ffentlichen Gesund-
heitsdienst auBerhalb der reguléren Versorgung in den letzten 14 Tagen eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
infizierte Person festgestellt wurde, haben asymptomatische Personen Anspruch auf Testung, wenn sie in oder von
betroffenen Teilen dieser Einrichtungen oder Unternehmen

1. behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder behandelt, betreut oder gepflegt wurden oder
untergebracht waren,

2. tatig sind oder waren oder
3. sonst anwesend sind oder waren.

Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach der Feststellung einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Absonderung erfolgt.

() Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind

1. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutzgesetzes, Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den Krankenhdusern vergleichbare medizinische Versor-
gung erfolgt,

2. Einrichtungen und Unternehmen nach § 36 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes,

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder § 36 Absatz 1 Nummer 7 einschlieB3-
lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und
Unternehmen,

4. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe und
5. Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation geméaB § 51 Absatz 1 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch.

§4
Testungen zur Verhiitung
der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2

(1) Wenn es Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 oder der 6ffentliche Gesundheitsdienst zur Verhin-
derung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlangen, haben asymptomatische Personen Anspruch auf
Testung, wenn sie

1. in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 behandelt, betreut, gepflegt oder
untergebracht werden sollen,

2. in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen oder tatig sind,

3. in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 und 6 gegenwaértig behandelt, betreut,
gepflegt werden oder untergebracht sind oder in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und
4 eine dort behandelte, betreute, gepflegte oder untergebrachte Person besuchen wollen oder

4. in oder von stationdren Einrichtungen oder ambulanten Diensten der Eingliederungshilfe nach Absatz 2 Nummer 5
gegenwartig behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder wenn sie eine in einer stationaren
Einrichtung nach Absatz 2 Nummer 5 behandelte, betreute, gepflegte oder untergebrachte Person besuchen wol-
len.

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 ist der Anspruch in Bezug auf die Diagnostik abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 2
auf eine Diagnostik durch Antigen-Tests beschrankt. Abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 4 kann die Diagnostik auch
mittels Antigen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung erfolgen; in diesem Fall darf abweichend von § 1
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 kein Zeugnis Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 und kein COVID-19-Testzertifikat im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektionsschutzgesetzes ausgestellt
werden. Die zustédndigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes kdnnen abweichend von Satz 2 unter Berlick-
sichtigung der Testkapazitdten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz 2 Nummer 1
bis 4 veranlassen, dass auch andere Testmethoden zur Anwendung kommen kdnnen. Bei Personen nach Satz 1
Nummer 3 und 4 ist der Anspruch abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 3 auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Tests
oder durch Uberwachte Antigen-Tests zur Eigenanwendung beschrénkt, die von den Einrichtungen oder Unternehmen
nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts selbst
durchgefihrt wird.

(2) Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind

1. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgesetzes, Vorsorge- und Rehabili-
tationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den Krankenh&dusern vergleichbare medizinische Versorgung er-
folgt,

2. Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 2 des Infektionsschutzgesetzes,
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3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder § 36 Absatz 1 Nummer 7 einschlieB3-
lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und
Unternehmen sowie ambulante Hospizdienste und Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten Palliativver-
sorgung,

. Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 3 und 4 des Infektionsschutzgesetzes,
. stationére Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe,

. Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gem&B § 51 Absatz 1 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch,

N O O b~

. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 8 bis 10 und 12 des Infektionsschutzgesetzes.

§ 4a
Biirgertestung

Asymptomatische Personen haben Anspruch auf Testung mittels PoC-Antigen-Tests nach § 1 Absatz 1 Satz 4
Nummer 2.

§ 4b
Bestitigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung

Nach einem positiven Antigen-Test oder einem positiven Pooling-Test mittels eines Nukleinsdurenachweises hat
die getestete Person einen Anspruch auf eine bestédtigende Testung mittels eines Nukleinsdurenachweises des
Coronavirus SARS-CoV-2. Dies gilt auch nach einem positiven Antigen-Test zur Eigenanwendung. Nach einem
positiven Nukleinsdurenachweis hat die getestete Person bei begriindetem Verdacht auf das Vorliegen einer Virus-
variante einen Anspruch auf eine variantenspezifische PCR-Testung.

§5
Haufigkeit der Testungen

(1) Testungen nach den §§ 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kénnen fir jeden Einzelfall einmal pro Person
wiederholt werden. Biirgertestungen nach § 4a kénnen im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitdten mindestens
einmal pro Woche in Anspruch genommen werden. Die bestatigende Diagnostik und die variantenspezifische PCR-
Testung nach § 4b umfasst fur jeden Einzelfall bis zu zwei Testungen.

(2) Testungen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 kénnen fir jeden Einzelfall mindestens einmal pro Woche
durchgefiihrt werden. Dies gilt nicht fir die Anwendung von Antigen-Tests, die von den Einrichtungen und Unterneh-
men nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts
selbst durchgefiihrt werden.

§6
Leistungserbringung
(1) Zur Erbringung der Leistungen nach § 1 Absatz 1 sind berechtigt
1. die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und die von ihnen betriebenen Testzentren,
2. die von den Stellen nach Nummer 1 als weitere Leistungserbringer beauftragten Dritten und

3. Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Apotheken, medizinische Labore, Rettungs- und Hilfsorganisationen und die von den
Kassenérztlichen Vereinigungen betriebenen Testzentren.

(2) Als weitere Leistungserbringer im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 kdnnen weitere Anbieter beauftragt
werden, wenn sie

1. unter Einhaltung der infektionsschutzrechtlichen, medizinprodukterechtlichen und arbeitsschutzrechtlichen Anfor-
derungen eine ordnungsgemaBe Erbringung der Leistungen nach § 1 Absatz 1 Satz 2 gewé&hrleisten,

2. die erforderliche Zuverlassigkeit aufweisen und
3. gegeniiber der beauftragenden Stelle begriindete Angaben zur vorhandenen Testkapazitdt machen.

Die Beauftragung muss flr jeden Leistungserbringer gesondert erfolgen. Sie kann aufgehoben werden, wenn die
Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 bei der Beauftragung nicht vorgelegen haben oder nach-
traglich entfallen. Die zusténdigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes kénnen Auskinfte bei weiteren Be-
hérden einholen, soweit dies erforderlich ist, um zu prifen, ob die Voraussetzungen flr die Beauftragung oder die
Aufhebung der Beauftragung vorliegen. Stellt ein beauftragter Leistungserbringer den Testbetrieb dauerhaft oder
vorubergehend ein, nimmt er seine Tétigkeit nach ihrer Einstellung wieder auf oder &ndern sich die der Mitteilung
nach Satz 1 Nummer 3 zugrundeliegenden Tatsachen, hat er dies unverziiglich der zusténdigen Stelle des 6ffentlichen
Gesundheitsdienstes anzuzeigen.
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(38) Der Anspruch nach § 1 Absatz 1 Satz 1 auf Testungen durch Leistungserbringer nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
und 3 besteht nur, wenn

1. bei Testungen nach § 2 gegeniiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die zu testende Person von
einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person oder vom o&ffentlichen Ge-
sundheitsdienst als Kontaktperson festgestellt wurde oder dass die zu testende Person durch die Corona-Warn-
App des Robert Koch-Instituts eine Warnung mit der Statusanzeige erhdhtes Risiko erhalten hat,

2. bei Testungen nach § 3 gegenlber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die zu testende Person den
erforderlichen Bezug zu Einrichtungen oder Unternehmen hat, in denen von diesen Einrichtungen oder Unterneh-
men oder vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt
wurde,

3. bei Testungen nach § 4 Absatz 1 gegenliber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die betroffene Ein-
richtung, das betroffene Unternehmen oder der &ffentliche Gesundheitsdienst die Testung verlangt hat,

4. bei Testungen nach § 4a gegeniiber dem Leistungserbringer ein amtlicher Lichtbildausweis zum Nachweis der
Identitat der getesteten Person vorgelegt wurde.

(4) Im Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts sind die Einrichtungen und Unter-
nehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6 berechtigt, die folgende Gesamtanzahl von PoC-Antigen-Tests oder
Antigentests zur Eigenanwendung je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person pro Monat in
eigener Verantwortung zu beschaffen und zu nutzen:

1. Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1, 2, 4 bis 6 bis zu 30 PoC-Antigen-Tests oder Anti-
gen-Tests zur Eigenanwendung und

2. Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 3 bis zu 20 Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung.

Abweichend von Satz 1 kénnen Einrichtungen und Unternehmen der ambulanten Intensivpflege sowie Hospize bis zu
30 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je behandelter, betreuter, gepflegter oder unter-
gebrachter Person pro Monat im Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts in eigener
Verantwortung beschaffen und nutzen. Einrichtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 7 sind berechtigt, bis zu
10 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je in der Einrichtung tatiger Person pro Monat in
eigener Verantwortung zu beschaffen und zu nutzen.

§7
Abrechnung der Leistungen

(1) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer rechnen die von ihnen erbrachten Leistungen und die
Sachkosten nach den §§ 9 bis 11 jeweils mit der Kassenarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungs-
erbringer tatig ist.

(2) Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 rechnen die Sachkosten fir die selbst beschafften Antigen-
Tests nach § 11 jeweils mit der Kassenarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk die Einrichtung oder das Unterneh-
men tatig ist. Die Abséatze 4 und 5 gelten fiir die Abrechnung nach Satz 1 entsprechend. Abweichend von den Satzen 1
und 2 sind die Sachkosten fur die selbst beschafften Antigen-Tests von Einrichtungen und Unternehmen nach § 6
Absatz 4 Satz 1, die nach § 72 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zugelassene Pflegeeinrichtungen oder die nach
MaBgabe des gemaB § 45a Absatz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch erlassenen Landesrechts anerkannte An-
gebote zur Unterstlitzung im Alltag sind, Uber eine Pflegekasse entsprechend der in § 150 Absatz 2 bis 5a des Elften
Buches Sozialgesetzbuch niedergelegten Verfahren abzurechnen. Die durch diese Verordnung anfallenden Kosten
gelten fir Einrichtungen und Unternehmen nach Satz 3 als infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 anfallen-
de, auBerordentliche Aufwendungen. Zahnarztpraxen und Rettungsdienste rechnen die Sachkosten unter Angabe
ihres bundeseinheitlichen Kennzeichens nach § 293 Absatz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch ab, soweit ver-
geben.

(3) AusschlieBlich die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer sowie Einrichtungen und
Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 rechnen die von ihnen erbrachten Leistungen nach § 12 jeweils mit
der Kassenérztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer, die Einrichtung oder das Unternehmen
tatig ist. Leistungen nach § 12 Absatz 1, 2, 5 und 6 im Zusammenhang mit der Testung von Personen nach § 4
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 dirfen nicht abgerechnet werden; dies gilt nicht fir die Testung von Personen nach
§ 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5. Einrichtungen
und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 rechnen die Leistungen nach § 12 Absatz 3 getrennt von den
Sachkosten nach § 11 ab.

(4) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer sind verpflichtet, die von der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung nach Absatz 6 Nummer 1 festgelegten Angaben in den Abrechnungsunterlagen auftragsbezogen zu do-
kumentieren und monatlich spatestens bis zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgenden Monats an
die Kassenérztlichen Vereinigungen zu Ubermitteln. Die zu Ubermittelnden Angaben dtirfen keinen Bezug zu der ge-
testeten Person aufweisen. Vertragsarztliche Leistungserbringer kénnen fiir die Abrechnung von Leistungen nach den
§§ 11 und 12 den Abrechnungsweg ulber den Datensatz KVDT nutzen. Die erforderlichen Angaben sind elektronisch
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zu Ubermitteln. Vertragsarztliche Leistungserbringer, die den Abrechnungsweg Uber den Datensatz KVDT nutzen,
Ubermitteln quartalsweise.

(5) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und die sonstigen abrechnenden Stellen haben die nach
Absatz 4 in Verbindung mit Absatz 6 Nummer 1 zu dokumentierenden Angaben und die fiir den Nachweis der korrek-
ten Durchfihrung und Abrechnung notwendige Auftrags- und Leistungsdokumentation bis zum 31. Dezember 2024
unverdndert zu speichern oder aufzubewahren. Zur Auftrags- und Leistungsdokumentation zéhlen insbesondere

1. bei nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 beauftragten Leistungserbringern der Nachweis der Beauftragung,

2. bei Leistungen nach § 4a die Offnungszeiten des Leistungserbringers je Tag und die Anzahl der Tests durchfiih-
renden Personen je Tag,

3. bei der Abrechnung von Leistungen nach § 12 Absatz 3 das einrichtungs- oder unternehmensbezogene Testkon-
zept und fir jede abgerechnete Leistung die Unterschrift der die Testung durchfiihrenden Person,

4. bei der Abrechnung von Sachkosten nach § 11 der Kaufvertrag oder die Rechnung oder bei unentgeltlicher Bereit-
stellung einen Nachweis des Bezugs,

5. fur jede durchgefiihrte Testung der Vorname, der Familienname, das Geburtsdatum und die Anschrift der geteste-
ten Person, die Art der Leistung, der Testgrund nach den §§ 2 bis 4b, der Tag, die Uhrzeit, das Ergebnis der
Testung und der Mitteilungsweg an die getestete Person,

6. bei Durchfiihrung eines PoC-Antigen-Tests oder eines Antigen-Tests zur Eigenanwendung die individuelle Test-ID
gemaB der Marktibersicht des Bundesamtes fir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 1 Absatz 1 Satz 6,

7. bei einem positiven Testergebnis ein Nachweis der Meldung an das zustéandige Gesundheitsamt,

8. die schriftliche oder elektronische Bestéatigung der getesteten Person oder ihres gesetzlichen Vertreters tUber die
Durchfiihrung des Tests.

Das N&here zur Auftrags- und Leistungsdokumentation regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung in ihren Vor-
gaben nach Absatz 6 Nummer 1.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt spatestens bis zum 9. Juli 2021 im Benehmen mit den maBgeb-
lichen Verb&anden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen Stadte-
und Gemeindebund, dem Deutschen Stédtetag und dem Deutschen Landkreistag das Néhere fest Uiber

1. die von den Leistungserbringern fiir die Abrechnung und flir Zwecke des § 16 an die Kassendrztlichen Vereinigun-
gen zu Ubermittelnden Angaben und die flir den Nachweis der korrekten Abrechnung notwendigen Auftrags- und
Leistungsdokumentation,

2. die Form der Abrechnungsunterlagen,

3. die Erflllung der Pflichten der nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und der sonstigen abrechnenden
Stellen und

4. die Erfullung der Pflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen.

(7) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt spéatestens bis zum 9. Juli 2021 im Benehmen mit den maBgeb-
lichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen St&dte-
und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag Form und Inhalt des von allen
Leistungserbringern fir die Labordiagnostik zu verwendenden Vordrucks bundeseinheitlich fest. Im Vordruck ist ins-
besondere nach der Art der Testung, den in den §§ 2 bis 4b genannten Fallen und in den Féllen der §§ 3 und 4 danach
zu differenzieren, welcher Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens der Anspruch auf Testung einer zu testen-
den Person zuzuordnen ist. Der Vordruck soll elektronisch ausgestaltet werden.

(8) Festlegungen und Vorgaben der Kassenérztlichen Bundesvereinigung gemaB § 7 Absatz 6 und 7 der Corona-
virus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung gelten bis zur Neufestlegung der Vorgaben
nach den Abséatzen 6 und 7 fort. Die Festlegungen und Vorgaben gemaB den Absétzen 6 und 7 werden vom Vorstand
der Kassendrztlichen Bundesvereinigung gefasst.

(9) Eine Vergltung darf nicht gewahrt werden, sofern die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes
der Kassenarztlichen Vereinigung eine dauerhafte oder voriibergehende Betriebseinstellung mitgeteilt haben. Ab dem
1. August 2021 wird eine Vergutung fur Blrgertestungen nach § 4a nur gewéhrt, wenn der Leistungserbringer die
Ergebnismitteilung und die Erstellung eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektions-
schutzgesetzes auch Uber die Corona-Warn-App des Robert Koch-Instituts anbietet und auf Wunsch der getesteten
Person Uber die Corona-Warn-App des Robert Koch-Instituts Gbermittelt.

(10) Alle Leistungserbringer, die Blrgertestungen nach § 4a anbieten, sind ab dem 1. August 2021 verpflichtet, der
zustandigen Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes oder der von ihr benannten Stelle monatlich und standort-
bezogen die Zahl der von ihnen erbrachten Blirgertestungen nach § 4a und die Zahl der positiven Testergebnisse zu
melden. Die zustandige oder benannte Stelle kann das N&here zum Verfahren der Meldungen festlegen. Die gemel-
deten Daten kdnnen an die jeweilige Kassenérztliche Vereinigung Ubermittelt und fiir Zwecke der Abrechnungsprifung
nach § 7a Absatz 2 verwendet werden. Weitergehende landesrechtliche Regelungen bleiben unberihrt.
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§ 7a
Abrechnungspriifung

(1) Die Kassenarztliche Vereinigung prift die Plausibilitdt der Abrechnungen bezogen auf den jeweiligen Leistungs-
erbringer und die jeweilige sonstige abrechnende Stelle nach § 7, einschlieBlich der abgerechneten Sachkosten nach
§ 11 und der Kosten nach § 13.

(2) Die Kassenarztliche Vereinigung hat zuséatzlich stichprobenartig im Rahmen der Prifung nach Absatz 1 und,
sofern dazu Veranlassung besteht, gezielte vertiefte Priifungen der ordnungsgeméaBen Durchflihrung und Abrechnung
der Testungen unter Einbeziehung der lokalen Dokumentation durchzufiihren. Fir die Durchfiihrung der Priifung sind
die Leistungserbringer und die sonstigen abrechnenden Stellen verpflichtet, der Kassenérztlichen Vereinigung auf
Verlangen alle Auskilinfte zu erteilen und Dokumentationen zu Gbersenden, die fir die Priifung erforderlich sind; hierzu
zahlt insbesondere die Auftrags- und Leistungsdokumentation nach § 7 Absatz 5 und die Dokumentation nach § 13
Absatz 3 und 4. Die Kassenarztliche Vereinigung ist befugt, die Daten nach Satz 2 fiir Zwecke der Priifung nach Satz 1
zu verarbeiten, und kann geeignete Dritte mit der Priifung beauftragen.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6 insbesondere den Umfang der
Stichprobe nach den Absétzen 1 und 2 und das Né&here zu Inhalt und Durchfihrung der Prifungen nach den Absét-
zen 1 und 2 fest. MaBnahmen fiir den Fall von VerstéB8en gegen Abrechnungsbestimmungen richten sich nach Ab-
satz 5.

(4) Die Kassenéarztliche Vereinigung soll die Staatsanwaltschaft unterrichten, wenn die Prifung ergibt, dass ein
Verdacht auf strafbare Handlungen besteht. Die Kassenérztliche Vereinigung unterrichtet die bei ihr eingerichteten
Stellen zur Bekdmpfung von Fehlverhalten unverzlglich, wenn die Priifung ergibt, dass MaBnahmen nach Absatz 5
beschlossen werden miissen und Teilnehmer an der vertragséarztlichen Versorgung betroffen sind.

(5) Wahrend einer Prifung nach Absatz 1 oder Absatz 2 kdnnen Auszahlungen der Betrdge nach § 14 Absatz 1
Satz 3 durch die Kassenéarztliche Vereinigung ausgesetzt werden. Die Leistungserbringer und die sonstigen abrech-
nenden Stellen nach den §§ 7 und 13 haben die abgerechnete und ausgezahlte Vergiitung an die Kassenarztliche
Vereinigung zurlickzuerstatten, soweit die Kassenérztliche Vereinigung im Rahmen der Prifung nach den Abséatzen 1
und 2 feststellt, dass die Vergltung zu Unrecht gewéhrt wurde. Die Vergltung wurde zu Unrecht gewahrt, wenn die
abgerechneten Leistungen nicht oder nicht ordnungsgemaB erbracht worden sind, die entsprechenden Dokumenta-
tionspflichten nicht vollsténdig erfillt worden sind oder die geltend gemachten Kosten nicht den tatsachlichen Kosten
entsprochen haben. Der Leistungserbringer trégt flr die ordnungsgeméBe Leistungserbringung und die korrekte Ab-
rechnung der Kosten einschlieBlich der Erflillung der jeweiligen Dokumentationspflichten die Darlegungs- und Be-
weislast. Die Kassenérztliche Vereinigung macht Riickzahlungsanspriiche durch Bescheid geltend oder kann den sich
ergebenden Ruckerstattungsbetrag mit weiteren Forderungen der Leistungserbringer und der jeweiligen sonstigen
abrechnenden Stelle nach den §§ 7 und 13 verrechnen. Die Kassenérztliche Vereinigung zahlt die Rickerstattungs-
betrdge und die nach Abschluss einer Prifung nach Absatz 1 oder Absatz 2 nicht ausgezahlten Betrdge nach Satz 1
an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.

(6) Zum Zweck der gegenseitigen Information Uber Tatsachen mit Bedeutung fir die Beauftragung und die
Aufhebung der Beauftragung sowie fiir die Abrechnungspriifung wirken die zusténdigen Stellen des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes mit den Kassenarztlichen Vereinigungen zusammen. Im Rahmen eines regelmaBigen Austauschs
unterrichten

1. die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes die Kassenarztlichen Vereinigungen insbesondere
Uber

a) die Testkapazitat eines beauftragten Leistungserbringers je Standort auf der Grundlage der Mitteilung nach § 6
Absatz 2 Satz 1 Nummer 3,

b) die Anzahl der durchgefiihrten Blrgertestungen nach § 4a und der positiven Testergebnisse je Standort auf der
Grundlage der Mitteilungen nach § 7 Absatz 10 Satz 1,

c) eine dauerhafte oder voriibergehende Betriebseinstellung sowie die erneute Aufnahme des Betriebs nach einer
vorubergehenden Betriebseinstellung,

2. die Kassenérztlichen Vereinigungen die zusténdigen Stellen des &6ffentlichen Gesundheitsdienstes insbesondere
Uber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der Abrechnungsprifungen.

Zum Zweck der gegenseitigen Information kdnnen die zusténdigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und
die Kassenarztlichen Vereinigungen einander auch personenbezogene Daten Ubermitteln, soweit dies zum Zweck der
Beauftragung, der Aufhebung der Beauftragung oder der Abrechnungspriifung erforderlich ist.

§8
Verwaltungskostenersatz der Kassenérztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen behalten fir den Aufwand der Beschaffung und Verteilung des zu verwenden-
den Vordrucks sowie der Abrechnung von Leistungen von Leistungserbringern nach dieser Verordnung einen
Verwaltungskostensatz in H6he von 0,7 Prozent des jeweiligen Gesamtbetrags der Abrechnungen abziglich der
Sachkosten nach § 11 ein. Fir Leistungserbringer und sonstige abrechnende Stellen, die nicht Mitglied dieser
Kassenarztlichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegenliber abgerechnet haben, behalten die
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Kassenarztlichen Vereinigungen einen Verwaltungskostensatz bis zum 31. Mai 2021 in Héhe von 3,5 Prozent, vom
1. Juni 2021 bis zum 30. Juni 2021 in H6he von 2 Prozent und ab dem 1. Juli 2021 in H6he von 3,5 Prozent des
Gesamtbetrags der Abrechnungen abzuglich der Sachkosten nach § 11 ein. Fir die Abrechnung der Sachkosten nach
§ 11 werden den Kassenérztlichen Vereinigungen Verwaltungskosten in Hohe von 2 Prozent des Gesamtbetrags der
Abrechnungen durch das Bundesamt flir Soziale Sicherung erstattet.

§9

Vergiitung von Leistungen der Labordiagnostik
mittels Nukleinsdurenachweis
(PCR und weitere Methoden der Nukleinsaureamplifikationstechnik)
oder fiir eine variantenspezifische PCR-Testung

Die an die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergiitung fir die Leistungen der Labor-
diagnostik mittels eines Nukleinsdurenachweises (PCR, PoC-PCR oder weitere Methoden der Nukleinsure-
amplifikationstechnik) des Coronavirus SARS-CoV-2 oder fUr eine variantenspezifische PCR-Testung einschlieBlich
der allgemeinen arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Transportkosten betréagt je Testung bis zum 30. April
2021 50,50 Euro und ab dem 1. Mai 2021 43,56 Euro. Pro Einzelfall betragt die Vergitung bis zum 30. April 2021
hochstens 101 Euro und ab dem 1. Mai 2021 hoéchstens 82,96 Euro.

§ 10

Vergiitung von Leistungen
der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

Die an die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergitung fir die Leistungen der Labor-
diagnostik mittels eines Antigennachweises des Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieBlich der allgemeinen arztlichen
Laborleistungen, Versandmaterial und Transportkosten betrégt je Testung 15 Euro.

§ 11

Vergiitung von Sachkosten
fiir PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung

An die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und die nach § 6 Absatz 4 berechtigten Einrichtungen
oder Unternehmen ist fir selbst beschaffte PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung fur Leistungen
ab dem 1. Juli 2021 eine Pauschale von 3,50 Euro je Test zu zahlen.

§12
Vergiitung von weiteren Leistungen

(1) Die an die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergttung fir das
Gespréch, die Entnahme von Kérpermaterial, die PoC-Diagnostik, die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeug-
nisses Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieBlich der
Erstellung eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektionsschutzgesetzes betrégt fur Leis-
tungen ab dem 1. Juli 2021 je Testung 8 Euro. Eine Vergitung nach Satz 1 wird auch gewahrt, wenn anstatt einer
PoC-Diagnostik oder nach einem positiven Antigen-Test oder nach einem Pooling-Test mittels eines Nukleinsiure-
nachweises ein anderer Leistungserbringer beauftragt wird und in diesem Zusammenhang Kérpermaterial enthommen
und an den beauftragten Leistungserbringer versandt wird.

(2) Die Vergiitung bei iberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung betragt je Testung 5 Euro.

(8) Sofern Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 im Rahmen ihres einrichtungs- oder
unternehmensbezogenen Testkonzepts PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung in eigener Ver-
antwortung beschaffen und nutzen, betragt die zu zahlende Vergiitung fir Leistungen nach Absatz 1 Satz 1 ab dem
1. Juli 2021 je Testung 8 Euro; wird die Person, die die Testung durchflhrt, unentgeltlich tatig, darf eine Verglitung
nicht abgerechnet werden. Absatz 2 gilt entsprechend.

(4) Fur die arztliche Schulung des Personals in nichtérztlich oder nichtzahnérztlich gefiihrten Einrichtungen nach § 4
Absatz 2 Nummer 1 bis 6 und von einem Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3, der kein &rztlicher
oder zahnarztlicher Leistungserbringer ist, zur Anwendung und Auswertung der PoC-Antigen-Tests und Gberwachten
Antigen-Tests zur Eigenanwendung erhélt der durchflihrende Arzt fiir eine hdchstens alle zwei Monate je Einrichtung
stattfindende Schulung 70 Euro je Schulung. Wird die Person, die die Schulung durchfiihrt, unentgeltlich tétig oder
fuhrt eine Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes diese Schulung durch, dirfen die SchulungsmaBnahmen nicht
vergitet werden.

(5) Die an die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten &rztlichen oder zahnérztlichen Leistungserbringer zu
zahlende Vergltung fir das Gespréach im Zusammenhang mit der Feststellung nach § 2 betragt flir den Fall, dass kein
Test durchgefiihrt worden ist, 5 Euro.
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(6) Die Verglitung der nach § 22 Absatz 6 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zur Ausstellung von COVID-19-
Genesenenzertifikaten berechtigten Personen betragt je Ausstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats 6 Euro.
Die Vergutung wird um 4 Euro gemindert, wenn die Ausstellung unter Einsatz informationstechnischer Systeme er-
folgt, die in der allgemeinen &rztlichen Versorgung zur Verarbeitung von Patientendaten eingesetzt werden.

§13
Finanzierung von Testzentren

(1) Kosten fir die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzentren werden nach den MaBgaben der Absatze 2
bis 5 erstattet. Dies gilt auch, wenn in den Zentren neben Personen mit einem Anspruch nach § 1 Absatz 1 auch
Personen im Rahmen der ambulanten Krankenbehandlung getestet werden. Die Zentren sind wirtschaftlich zu betrei-
ben, insbesondere hinsichtlich der Ausstattung mit Personal, der genutzten Rdumlichkeiten sowie der Dauer des
Betriebs. Die Kosten nach Satz 1 kénnen bei einer Beauftragung als Testzentrum nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung fir den Betrieb bis zum 30. Juni
2021 geltend gemacht werden.

(2) Die gesamten Einnahmen aus der Vergiitung von Leistungen nach dieser Verordnung, nach regionalen Ver-
einbarungen mit den L&ndern und den zusténdigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und nach den
Vereinbarungen aufgrund der Regelungen des Flnften Buches Sozialgesetzbuch sowie die sonstige Vergttung fur
Testungen in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die durch das Testzentrum
wahrend des Betriebs im Sinne dieser Verordnung erwirtschaftet werden, sind in der Rechnungslegung des jeweiligen
Betreibers gesondert auszuweisen und mit den Gesamtkosten des Testzentrums aufzurechnen. Eine Aufrechnung
findet nicht statt bei Vergutungen fir Leistungen von selbstandig in Testzentren tatigen arztlichen oder zahnéarztlichen
Leistungserbringern nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3. Alle weiteren notwendigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1, die
durch Vergitungen nach Satz 1 nicht gedeckt sind, kénnen abgerechnet werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom
offentlichen Gesundheitsdienst oder in Kooperation mit diesem betrieben werden, ist die Abrechnung von Personal-
kosten hinsichtlich origindrer Mitarbeiter des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes ausgeschlossen. Fir die Testzentren
nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung
kénnen nur Kosten abgerechnet werden, die nach der Beauftragung durch die zustédndigen Stellen des 6ffentlichen
Gesundheitsdienstes als Testzentrum fir die Errichtung oder den laufenden Betrieb entstanden sind.

(3) Die der Rechnungslegung zugrundeliegenden Unterlagen sind bis zum 31. Dezember 2024 unveréndert zu
speichern oder aufzubewahren. § 7 Absatz 5 gilt entsprechend.

(4) Die zur Abrechnung mit den Krankenkassen nach § 105 Absatz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch ein-
gereichten Betrage und rechnungsbegriindenden Unterlagen sowie die Hohe des erstatteten Betrags sind flir den
Zweck der Abrechnung nach dieser Verordnung bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzube-
wahren.

(5) Die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 werden durch die Kassenérztliche Vereinigung nach § 14
Absatz 1 an das Bundesamt flr Soziale Sicherung Ubermittelt. Fir Testzentren nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
rechnen die Betreiber fiir jedes einzelne Testzentrum getrennt die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1
gegeniber der Kassenérztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk das jeweilige Testzentrum liegt. Die Kassenéarztliche
Vereinigung behalt flr ihren zusatzlichen Aufwand der Abrechnung fiir Testzentren nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
einen Verwaltungskostensatz in H6he von 1 Prozent pro Abrechnungsbetrag ein. Fiir die Abrechnung der Kosten nach
Absatz 1 Satz 4 gilt § 13 Absatz 5 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung.

§14

Verfahren fiir die Zahlung
aus der Liquiditidtsreserve des Gesundheitsfonds

(1) Jede Kassenarztliche Vereinigung Gbermittelt monatlich oder quartalsweise folgende Angaben an das Bundes-
amt fir Soziale Sicherung und an die jeweilige oberste Landesgesundheitsbehédrde:

1. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 1 in Verbindung mit den §§ 9 und 10 ergebenden Abrechnung,
2. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 1 in Verbindung mit § 11 ergebenden Abrechnung,

3. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 2 ergebenden Abrechnung,
4

. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 3 ergebenden Abrechnung mit Ausnahme des Betrages nach Num-
mer 5,

. den Gesamtbetrag der Abrechnung nach § 7 Absatz 3 in Verbindung mit § 12 Absatz 3 Satz 1,

6. den Gesamtbetrag der fir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch den &6ffentlichen Gesundheits-
dienst abgerechneten Kosten,

[,

7. den Gesamtbetrag der fiir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die nach § 6 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung als Testzentrum
beauftragten Dritten abgerechneten Kosten,

8. den Gesamtbetrag der fir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die Kassenérztliche Vereinigung
abgerechneten Kosten und
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9. die Héhe der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.

Sachliche oder rechnerische Fehler in den nach Satz 1 Gbermittelten Angaben sind durch die jeweilige Kassenérztliche
Vereinigung in der néachsten Ubermittlung zu berichtigen. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung zahlt die nach den
Sétzen 1 und 2 Ubermittelten Betrdge aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds an die jeweilige Kassenéarzt-
liche Vereinigung.

(2) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung bestimmt das N&here zu dem Verfahren der Ubermittlung nach Absatz 1
Satz 1 und 2, zu dem Verfahren der Zahlungen aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds nach Absatz 1 Satz 3
und zu dem Verfahren der Rickzahlungen an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach § 7a Absatz 5 Satz 6.

(3) Die Kassenérztlichen Vereinigungen sind verpflichtet, die von ihnen nach Absatz 1 Satz 1 und 2 Ubermittelten
Angaben und die ihnen nach § 7 Absatz 4 Satz 1 und § 13 Absatz 5 Satz 2 und 3 Ubermittelten Angaben bis zum
31. Dezember 2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren.

(4) Das Bundesamt fir Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fir Gesundheit unverziiglich nach
Vornahme der Zahlungen nach Absatz 1 Satz 3 eine Aufstellung der an die Kassenérztlichen Vereinigungen ausge-
zahlten Betrége.

(5) Die durch die Kassenarztlichen Vereinigungen gemaB § 14 Absatz 1 Satz 1 der Coronavirus-Testverordnung in
der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung Ubermittelten Gesamtbetrage werden nach Absatz 1 Satz 3 durch das
Bundesamt fiir Soziale Sicherung ausgezahlt, soweit die Zahlung noch nicht erfolgt ist. Fiir die Ubermittlungen nach
Satz 1 gilt Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

§15
Verfahren fiir die Finanzierung aus Bundesmitteln

(1) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung Gbermittelt dem Bundesministerium fiir Gesundheit unverzlglich nach der
Vornahme von Zahlungen nach § 14 Absatz 1 Satz 3 eine Aufstellung der an die Kassenarztlichen Vereinigungen
gezahlten Betrdge. Mit der ersten Ubermittiung meldet das Bundesamt fiir Soziale Sicherung den Betrag der Zah-
lungen, die nach § 14 Absatz 1 Satz 3 ab dem 1. Januar 2021 erfolgt sind und nicht bereits nach § 15 der Coronavirus-
Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung erstattet wurden. Der Bund erstattet die Betrage nach
den Sétzen 1 und 2 innerhalb von einer Woche nach der Ubermittlung der Aufstellung an die Liquiditdtsreserve des
Gesundheitsfonds.

(2) Ab dem 1. Januar 2022 Ubermittelt das Bundesamt fir Soziale Sicherung dem Bundesministerium fir Gesund-
heit unverziiglich nach der Vornahme von Zahlungen nach § 14 Absatz 1 Satz 3 in Verbindung mit § 14 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 bis 5 eine Aufstellung der an die Kassendrztlichen Vereinigungen gezahlten Betrdge. Der Bund erstattet die
Betrége an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds innerhalb von einer Woche nach der Ubermittlung der Auf-
stellung nach Satz 1.

(3) Der nach § 7a Absatz 5 Satz 6 von einer Kassendrztlichen Vereinigung an die Liquiditatsreserve des Gesund-
heitsfonds gezahlte Betrag ist dem Bund vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung zu erstatten.

§16
Transparenz

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen jeden Monat tber die Kassenérztliche Bundesvereinigung folgende Angaben zu Ubermitteln:

1. die Anzahl der nach § 7 Absatz 1 abgerechneten Leistungen, differenziert nach den §§ 9 bis 11, und den jeweiligen
Gesamtbetrag der Abrechnung,

2. die Anzahl der nach § 7 Absatz 2 abgerechneten PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung und
den Gesamtbetrag der Abrechnung,

3. die Anzahl der nach § 7 Absatz 3 abgerechneten Leistungen und den Gesamtbetrag der Abrechnung mit Ausnahme
der Angaben nach Nummer 4,

4. die Anzahl der nach § 7 Absatz 3 in Verbindung mit § 12 Absatz 3 Satz 1 abgerechneten Leistungen und den
Gesamtbetrag der Abrechnung,

5. die vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst je Testzentrum abgerechneten Kosten einschlieBlich der Postleitzahl des
jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der Abrechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

6. die von als Testzentrum beauftragten Dritten je Testzentrum abgerechneten Kosten einschlieBlich der Postleitzahl
des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der Abrechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

7. die von der Kassenérztlichen Vereinigung je Testzentrum abgerechneten Kosten einschlieBlich der Postleitzahl des
jeweiligen Standortes und

8. die Héhe der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.
Die Angaben nach Satz 1 Nummer 1 und 3 sind nach den Vorgaben des § 7 Absatz 6 und 7 zu differenzieren.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen Gbermitteln zudem die Daten gemé&B § 16 der Coronavirus-Testverordnung
in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung, soweit diese Ubermittlungen noch nicht erfolgt sind.
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(3) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung veréffentlicht bis zum Ende des Monats, in dem die Ubermittlung der
Angaben nach Absatz 1 erfolgt, die Anzahl der jeweils von den Kassenérztlichen Vereinigungen abgerechneten Bir-
gertestungen nach § 4a und den Gesamtbetrag, der sich je Kassenérztlicher Vereinigung aus der Abrechnung der
Burgertestungen nach § 4a ergibt, sowie nach Abstimmung mit den Landern weitere fir statistische Zwecke relevante
Angaben auf ihrer Internetseite.

§17
Labordiagnostik durch Tierédrzte

(1) Tierarzte konnen im Rahmen einer Labordiagnostik den direkten Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 fiih-
ren. § 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung gilt fir Tierarzte entsprechend.

(2) Veterindrmedizinisch-technische Assistenten dirfen bei der Durchfihrung laboranalytischer Untersuchungen
zum Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 die in § 9 Absatz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes genannten Tatigkeiten
ausliben; in diesem Fall gilt der Vorbehalt der Austibung dieser Tatigkeiten durch Medizinisch-technische Labora-
toriumsassistenten nicht.

§ 18
Ubergangsvorschrift

Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 30. November
2020 (BAnz AT 01.12.2020 V1), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 15. Januar 2021 (BAnz AT 15.01.2021 V1)
geandert worden ist, nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 27. Januar 2021
(BAnz AT 27.01.2021 V2) und nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 8. Méarz 2021
(BAnz AT 09.03.2021 V1), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. Mai 2021 (BAnz 04.05.2021 V1) gedndert worden
ist, gelten vorbehaltlich der Satze 2 und 3 fort. Beauftragungen Dritter als Testzentrum nach § 6 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung gelten ab dem 1. Juli
2021 als Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Nummer 2, soweit sie nicht nach Satz 3 unwirksam werden. Eine
bis zum 30. Juni 2021 erfolgte Beauftragung nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in
der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung durch Allgemeinverfiigung wird mit Ablauf des 20. Juli 2021 unwirksam.
Leistungen nach den §§ 11 und 12 Absatz 1 bis 3 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021
geltenden Fassung, die bis zum 30. Juni 2021 erbracht wurden, werden nach den §§ 11 und 12 Absatz 1 bis 3 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung vergttet.

§ 19

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2021 in Kraft; sie tritt vorbehaltlich des Satzes 2 am 31. Dezember 2021 auBer
Kraft. § 15 Absatz 2 tritt nach § 20i Absatz 3 Satz 16 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch auBer Kraft.

(2) Die Coronavirus-Testverordnung vom 8. Mérz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1), die durch Artikel 1 der Verordnung
vom 3. Mai 2021 (BAnz AT 04.05.2021 V1) gedndert worden ist, tritt mit Ablauf des 30. Juni 2021 auBer Kraft.

Bonn, den 24. Juni 2021
Der Bundesminister fir Gesundheit

Jens Spahn




Bundesministerium fir Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Er-
regernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

(Coronavirus-Testverordnung — TestV)

A. Problem und Ziel

Seit dem 8. Marz 2021 Ubernimmt der Bund die Kosten fur den kostenlosen Burgertest.
Dieser macht es Burgerinnen und Burgern niedrigschwellig mdglich, sich regelmafiig kos-
tenlos testen zu lassen. Infolge dieser pragmatischen Vorgehensweise sind in Deutschland
Uber 15.000 Teststellen fir diese kostenlosen Blirgertests entstanden. Dies ist ein wichtiger
Erfolg und Grundlage fiir die aktuellen testgestiitzten Offnungsschritte in vielen Bereichen
des wirtschaftlichen und 6ffentlichen Lebens. Ohne diese Testinfrastruktur kbnnten die ak-
tuellen Lockerungen, die unter der Bedingung von vorzulegenden tagesaktuellen Tester-
gebnissen erfolgen und inshesondere noch nicht geimpften Personen zu Gute kommen, so
nicht umgesetzt werden.

Die grofRe Mehrheit der Anbieter von Teststellen erflillt inre Aufgabe ordnungsgemaf3, mit
groem Engagement und der notwendigen Qualitat. Gleichwohl besteht die Notwendigkeit,
die Regelungen zur Beauftragungen von Leistungserbringern, sowie die Vergitung und die
Abrechnung erbrachter Leistungen zu vereinfachen und Kontrollinstrumente zu stérken.

B. L4sung

Die Coronavirus-Testverordnung in der vorliegenden Fassung bildet die Weiterentwicklun-
gen auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemiegeschehens gemachten
Erfahrungen und der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse ab. Insbesondere werden
die bestehenden Regelungen zur Kontrolle der ordnungsgemafen Durchfihrung und Ab-
rechnung von Testungen prazisiert und neue Instrumente fir eine effektive Kontrolle der
ordnungsgemafRen Leistungserbringung und Abrechnung durch Teststellenbetreiber er-
ganzt. Die Verordnung sieht zudem den Einsatz von Selbsttests in geeigneten Konstellati-
onen vor. Zudem implementiert diese Verordnung neue Entwicklungen im Bereich der Test-
zertifizierung.

Die Weiterentwicklungen auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemie-
geschehens gemachten Erfahrungen beinhalten insbesondere:

— Der Anspruch auf Testung mittels Antigen-Tests nach 8 1 Absatz 1 wird fur bestimmte
Konstellationen um die Testung mittels tberwachter Selbsttests zur Eigenanwendung
erganzt.

— Darilber hinaus wird der Anspruch auf die Ausstellung eines Zeugnisses uber das Vor-
liegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 um den
Anspruch auf Erstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats im Sinne des § 22 Ab-
satz 6 des Infektionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des
§ 22 Absatz 7 des Infektionsschutzgesetzes erweitert.

— Eine Beauftragung Dritter als weitere Leistungserbringer erfolgt nur noch durch Einzel-
beauftragung und nur, wenn die ordnungsgemafe Durchfihrung der Testung und die
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Zuverlassigkeit des Beauftragten gewahrleistet ist. Die Voraussetzungen, die ein Drit-
ter fur eine Beauftragung erfulllen muss, werden in § 6 Absatz 2 Satz 1 eindeutiger
benannt. Liegen diese Voraussetzungen bei einem beauftragten Leistungserbringer
nicht vor oder entfallen sie im Nachhinein, kann die Beauftragung aufgehoben werden.
Die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes kénnen zum Zweck der
Prifung oder der fortwahrenden Uberwachung im Rahmen der gesetzlichen Vorschrif-
ten Auskinfte bei weiteren Behorden einholen und ihrer Beurteilung Tatsachen zu-
grunde legen.

— Die unterschiedlichen Vergutungen werden vereinheitlicht und in der Hohe angepasst.
— Die Finanzierung von Testzentren im Sinne von 8 13 steht nur noch Testzentren des
offentlichen Gesundheitsdienstes und der Kassenarztlichen Vereinigungen offen, da

zuklnftig nur diese Stellen Testzentren im Sinne von § 13 betreiben koénnen.

— Die fir die Abrechnung zustandigen Kassenérztlichen Vereinigungen erhalten zusatz-
liche Prifmdglichkeiten.

— Die Kooperation zwischen den zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdiens-
tes und den Kassenarztlichen Vereinigungen wird gestarkt.

— Die Mdoglichkeit von Sammelabrechnungen zum Beispiel fur mehrere Teststellen ins-
besondere fir Uberregionale Teststellenbetreiber wird mit dem Ziel der Transparenz
aufgehoben.

— Es wird das Verfahren fir die Erstattung aus Bundesmitteln der bisher aus der Liquidi-
tatsreserve des Gesundheitsfonds erfolgten Ausgaben aufgrund der Coronavirus-Test-
verordnung fUr das Jahr 2021 vorgesehen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Lander und Gemeinden werden um diejenigen Kosten entlastet, die ohne die Regelungen
dieser Verordnung vom ¢ffentlichen Gesundheitsdienst getragen wiirden und im Rahmen
dieser Verordnung vom Bund finanziert werden.

Dem Bund entstehen Mehrkosten aufgrund der Erstattung der nach bisheriger Rechtslage
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zu finanzierenden Kosten. Dies umfasst
die Kosten der labordiagnostischen Leistungen, Kosten der vom offentlichen Gesundheits-
dienst und von den Kassenarztlichen Vereinigungen betriebenen Testzentren sowie den
Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen. Auf Grundlage der vom
Bundesamt fur Soziale Sicherung bisher Gbermittelten Abrechnungsbetrage wird hierfir
von einer Gesamtkostenbelastung fur das Jahr 2021 von 1,4 Milliarden Euro ausgegangen.

Je eine Million Testungen entstehen dem Bund dariber hinaus Kosten fiir die Leistungen
vor Ort je nach Leistungserbringer und Art der Leistung in H6he von bis zu 15 Millionen
Euro bis Juni bzw. 8 Millionen Euro ab Juli 2021 und Sachkosten von bis zu 6 Millionen
Euro bis Juni und 3,5 Millionen Euro ab Juli 2021. Fir Antigen-Tests zur Eigenanwendung
entstehen entsprechend Sachkosten von 3,5 Millionen Euro. Hinzu kommen 7 000 Euro je
100 nichtarztlich oder nicht zahnarztlich gefuhrter Einrichtungen, in denen eine arztliche



-3-

Schulung des Personals durchgefuhrt wird. Eine Schatzung der Testanzahl insgesamt ist
nicht méglich, da verschiedene Variablen, wie der weitere Verlauf der COVID-19-Pande-
mie, die Entwicklung der Test-Kapazitaten sowie die Verfugbarkeit von Impfstoffen, erheb-
liche Einflussfaktoren darstellen.

Aufgrund der Regelung eines Anspruchs auf bestatigende PCR-Testung bei positivem
PCR-Pooling-Test entstehen dem Bund je 100 000 Bestatigungs-PCR-Testungen Mehr-
kosten in Hohe von bis zu 6 Millionen Euro bis Juni und von bis zu 5 Millionen Euro ab Juli
2021.

Die Ausgaben des Bundes fur die Erstattung der Kosten fur die Durchfiihrung der Testun-
gen in Obdachlosenunterkiinften, Einrichtungen der Eingliederungshilfe sowie Einrichtun-
gen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar Ausreisepflich-
tigen, Flichtlingen und Spataussiedlern sind unmittelbar von der Anzahl durchgeftihrter Te-
stungen abhangig. Je eine Millionen Testungen entstehen Ausgaben des Bundes von bis
zu 8 Millionen Euro.

Gesetzliche Krankenversicherung und Pflegeversicherung

Fur zugelassene Pflegeeinrichtungen und nach Landesrecht anerkannte Angebote zur Un-
terstiitzung im Alltag entstehen der Pflegeversicherung je eine Million Testungen Mehraus-
gaben bis zu 8 Millionen Euro.

Im Vergleich zur bisherigen Fassung des § 20i Absatz 3 SGB V und der bisherigen Fassung
der Coronavirus-Testverordnung ergibt sich aufgrund der riickwirkenden Erstattung sowie
der kinftigen (Re-)Finanzierung der bisher aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds getragenen Kosten durch den Bund eine Entlastung von rund 1,4 Milliarden Euro fur
die gesetzliche Krankenversicherung fur das Jahr 2021.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Dritten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI. | S.
2397) entstandenen Erfullungsaufwand hinaus ergibt sich aus dieser Abléseverordnung
kein weiterer Erfilllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Dritten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite entstandenen Erfillungsaufwand
hinaus ergibt sich aus dieser Abléseverordnung kein weiterer Erflllungsaufwand fur die
Wirtschatft.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die ab August 2021 vorgesehene monatliche Ubermittlung der Anzahl der Tests und
der positiven Testergebnisse bei Birgertestungen an den 6ffentlichen Gesundheitsdienst
entsteht eine Informationspflicht der Leistungserbringer. Die Blrokratiekosten héangen ins-
besondere von der konkreten Ausgestaltung vor Ort ab.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur das Bundesamt fur Soziale Sicherung BAS entsteht aufgrund der Erstattung aus Bun-
desmitteln der bisher aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds erfolgten Ausgaben
aufgrund der Coronavirus-Testverordnung flr das Jahr 2021 sowie aufgrund des Verfah-
rens der Rickerstattung von zu Unrecht gezahlter Vergitung an die Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds Erfiillungsaufwand in H6he von rund 5 000 Euro.

Den Kassenarztlichen Vereinigungen entsteht durch die Abrechnungsprifungen ein nicht
quantifizierbarer Erfullungsaufwand, der durch den Verwaltungskostenersatz abgedeckt ist.
F. Weitere Kosten

Keine.
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Bundesministerium fuir Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direk-

§1

§2

83

§4

85

86

§7

§8

§9

§10

§11

§12

§13

§14

ten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

(Coronavirus-Testverordnung — TestV)
Vom 24. Juni 2021
Das Bundesministerium flr Gesundheit verordnet auf Grund

des 8 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2, Satz 3, 9, 12, 13,
15 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, dessen Absatz 3 Satz 3, 14 bis 17 zuletzt
durch Artikel 2a Nummer 1 des Gesetzes vom 28. Mai 2021 (BGBI. | S. 1174) geandert
worden ist, nach Anhdérung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung und des Verbands der Privaten Krankenversiche-
rung und

des § 24 Satz 3 Nummer 2, Satz 4 und 5 des Infektionsschutzgesetzes, der durch
Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe b des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S.
2397) neu gefasst worden ist:

Inhaltstibersicht
Anspruch
Testungen von Kontaktpersonen
Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen
Testungen zur Verhiitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2
Burgertestung
Bestatigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung
Haufigkeit der Testungen
Leistungserbringung
Abrechnung der Leistungen
Abrechnungsprifung
Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen

Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis (PCR und weitere Methoden der Nuk-
leinsédureamplifikationstechnik) oder fur eine variantenspezifische PCR-Testung

Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

Vergutung von Sachkosten fir PoC -Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung
Vergltung von weiteren Leistungen

Finanzierung von Testzentren

Verfahren fir die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
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§15 Verfahren fir die Finanzierung aus Bundesmitteln

§16 Transparenz

§17 Labordiagnostik durch Tierarzte

§18 Ubergangsvorschrift

8§19 Inkrafttreten, Aul3erkrafttreten

§1
Anspruch

(1) Versicherte haben nach Maf3gabe der 88 2 bis 5 und im Rahmen der Verfugbarkeit
von Testkapazitaten Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch nach Satz 1 umfasst

1. das Gesprach mit der zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung,
2. die Entnahme von Korpermaterial,
3. die Diagnostik,

4. die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das Vorliegen oder
Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschliellich der Er-
stellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 6 des Infek-
tionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7
des Infektionsschutzgesetzes. Der Anspruch auf Ausstellung eines COVID-19-Gene-
senenzertifikates setzt das Vorliegen eines Nachweises hinsichtlich des Vorliegens ei-
ner vorherigen Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 in verkdrperter oder digita-
ler Form voraus, wenn die zugrundeliegende Testung durch eine Labordiagnostik mit-
tels Nukleinsaurenachweis erfolgt ist und mindestens 28 Tage sowie maximal sechs
Monate zurtickliegt.

Zur Diagnostik kdnnen nach MaRgabe dieser Verordnung und der Teststrategie des Bun-
desministeriums fur Gesundheit eine Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis, eine
variantenspezifische PCR-Testung oder eine Diagnostik durch Antigen-Test gehoéren. Zur
Diagnostik durch Antigen-Test gehéren

1. eine Labordiagnostik mittels Antigen-Test,
2. ein Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte (PoC-Antigen-Test) oder

3. ein Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen Durchfiihrung von einem Leistungser-
bringer nach § 6 vor Ort Uberwacht wird (Uberwachter Antigen-Test zur Eigenanwen-
dung).

Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder
Uberwachter Antigen-Tests zur Eigenanwendung beschrankt sich auf Antigen-Tests, die die
durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten
Mindestkriterien fur Antigen-Tests erfullen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte veroffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine Markit-
Ubersicht dieser Tests und schreibt sie fort.

(2) Den Anspruch nach Absatz 1 haben auch Personen, die nicht in der gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind.



-7-

(3) Ein Anspruch nach den Abséatzen 1 und 2 besteht nicht, wenn die zu testende
Person bereits einen Anspruch auf die in Absatz 1 genannten Leistungen hat oder einen
Anspruch auf Erstattung der Aufwendungen fur entsprechende Leistungen hatte. Dies gilt
insbesondere fir Anspriiche auf Leistungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der
Krankenhausbehandlung. Fir die bestatigende Diagnostik mittels eines Nukleinsdurenach-
weises des Coronavirus SARS-CoV-2 nach einem positiven Antigen-Test sowie flr eine
variantenspezifische PCR-Testung nach 8§ 4b besteht ein Anspruch nach den Absétzen 1
und 2.

§2
Testungen von Kontaktpersonen

(1) Wenn von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infi-
zierten Person oder vom offentlichen Gesundheitsdienst asymptomatische Kontaktperso-
nen nach Absatz 2 festgestellt werden, die in den letzten 14 Tagen Kontakt zu einer mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten, haben diese Anspruch auf Tes-
tung. Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach dem Kontakt zu einer mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Abson-
derung erfolgt.

(2) Kontaktpersonen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind:

1. Personen, die insbesondere in Gespréachssituationen mit einem Abstand von weniger
als 1,5 Metern oder durch direkten Kontakt mit Korperflissigkeiten engen Kontakt zu
einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten,

2. Personen, die mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in dem-
selben Haushalt leben oder gelebt haben,

3. Personen, die durch die rdumliche Nahe zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
infizierten Person mit hoher Wahrscheinlichkeit einer relevanten Konzentration von Ae-
rosolen auch bei gréRerem Abstand ausgesetzt waren insbesondere bei Feiern, beim
gemeinsamen Singen oder beim Sporttreiben in Innenrdumen,

4. Personen, die sich mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in
relativ beengter Raumsituation oder schwer zu lberblickender Kontaktsituation aufge-
halten haben, insbesondere in Schulklassen, Kitagruppen, Kindertagespflegestellen,
Hortgruppen, oder bei Gruppenveranstaltungen,

5. Personen, die durch die Corona-Warn-App des Robert Koch-Institutes eine Warnung
mit der Statusanzeige erhthtes Risiko erhalten haben,

6. Personen, die Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person
hatten,

a) die sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 infizierten Person behandeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, be-
treut oder gepflegt haben oder

b) von der sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 infizierten Person behandelt, betreut oder gepflegt werden oder be-
handelt, betreut oder gepflegt wurden.



-8-
§3

Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Un-
ternehmen

(1) Wenn in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 von diesen oder
vom offentlichen Gesundheitsdienst auf3erhalb der regularen Versorgung in den letzten 14
Tagen eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde, haben
asymptomatische Personen Anspruch auf Testung, wenn sie in oder von betroffenen Teilen
dieser Einrichtungen oder Unternehmen

1. behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder behandelt, betreut
oder gepflegt wurden oder untergebracht waren,

2. tatig sind oder waren oder
3. sonst anwesend sind oder waren.
Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach der Feststellung einer mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Abson-
derung erfolgt.
(2) Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind
1. Einrichtungen nach 8 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutz-
gesetzes, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den

Krankenhausern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt,

2. Einrichtungen und Unternehmen nach § 36 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und Absatz 2 des
Infektionsschutzgesetzes,

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder § 36
Absatz 1 Nummer 7 einschlief3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des
Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen,

4. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe und

5. Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gemaf § 51 Absatz 1 des Neunten Buches
Sozialgesetzbuch.

§4
Testungen zur VerhlUtung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2
(1) Wenn es Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 oder der ¢ffentliche Ge-
sundheitsdienst zur Verhinderung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlan-

gen, haben asymptomatische Personen Anspruch auf Testung, wenn sie

1. inodervon Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 behandelt,
betreut, gepflegt oder untergebracht werden sollen,

2. in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen oder tatig sind,



-9-

3. in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 und 6
gegenwartig behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder in Ein-
richtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 eine dort behandelte,
betreute, gepflegte oder untergebrachte Person besuchen wollen oder

4. in oder von stationdren Einrichtungen oder ambulanten Diensten der Eingliederungs-
hilfe nach Absatz 2 Nummer 5 gegenwartig behandelt, betreut, gepflegt werden oder
untergebracht sind oder wenn sie eine in einer stationaren Einrichtung nach Absatz 2
Nummer 5 behandelte, betreute, gepflegte oder untergebrachte Person besuchen wol-
len.

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 ist der Anspruch in Bezug auf die Diagnostik abwei-
chend von § 1 Absatz 1 Satz 2 auf eine Diagnostik durch Antigen-Tests beschrankt. Abwei-
chend von 8 1 Absatz 1 Satz 4 kann die Diagnostik auch mittels Antigen-Tests zur Eigen-
anwendung ohne Uberwachung erfolgen; in diesem Fall darf abweichend von § 1 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 kein Zeugnis uUber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 und kein COVID-19-Testzertifikat im Sinne des § 22 Absatz
7 des Infektionsschutzgesetzes ausgestellt werden. Die zusténdigen Stellen des 6ffentli-
chen Gesundheitsdienstes konnen abweichend von Satz 2 unter Berlcksichtigung der
Testkapazitaten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz 2
Nummer 1 bis 4 veranlassen, dass auch andere Testmethoden zur Anwendung kommen
konnen. Bei Personen nach Satz 1 Nummer 3 und 4 ist der Anspruch abweichend von § 1
Absatz 1 Satz 3 auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Tests oder durch Gberwachte An-
tigen-Tests zur Eigenanwendung beschrankt, die von den Einrichtungen oder Unternehmen
nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezoge-
nen Testkonzepts selbst durchgefiihrt wird.

(2) Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind

1. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgeset-
zes, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den Kran-
kenhausern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt,

2. Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 2 des Infektionsschutzgesetzes,

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder 8§ 36
Absatz 1 Nummer 7 einschlief3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des
Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen sowie ambu-

lante Hospizdienste und Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten Palliativ-
versorgung,

4. Einrichtungen nach 8§ 36 Absatz 1 Nummer 3 und 4 des Infektionsschutzgesetzes
5. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe,

6. Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gemaf 8 51 Absatz 1 des Neunten Buches
Sozialgesetzbuch,

7. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 8 bis 10 und 12 des Infektionsschutz-
gesetzes.
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8 4a

Burgertestung

Asymptomatische Personen haben Anspruch auf Testung mittels PoC-Antigen-Tests
nach 8§ 1 Absatz 1 Satz 4 Nummer 2.

§4b
Bestatigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung

Nach einem positiven Antigen-Test oder einem positiven Pooling-Test mittels eines
Nukleinsdurenachweises hat die getestete Person einen Anspruch auf eine bestéatigende
Testung mittels eines Nukleinsaurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2. Dies gilt
auch nach einem positiven Antigen-Test zur Eigenanwendung. Nach einem positiven Nuk-
leinsdurenachweis hat die getestete Person bei begriindetem Verdacht auf das Vorliegen
einer Virusvariante einen Anspruch auf eine variantenspezifische PCR-Testung.

8§85
Haufigkeit der Testungen

(1) Testungen nach den 88 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kénnen fir jeden
Einzelfall einmal pro Person wiederholt werden. Blrgertestungen nach § 4a kdénnen im
Rahmen der Verfugbarkeit von Testkapazitdten mindestens einmal pro Woche in Anspruch
genommen werden. Die bestéatigende Diagnostik und die variantenspezifische PCR-Tes-
tung nach § 4b umfasst fir jeden Einzelfall bis zu zwei Testungen.

(2) Testungen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 kdnnen fur jeden Einzelfall
mindestens einmal pro Woche durchgefuhrt werden. Dies gilt nicht fir die Anwendung von
Antigen-Tests, die von den Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1
bis 6 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts selbst
durchgefuhrt werden.

§6
Leistungserbringung
(1) Zur Erbringung der Leistungen nach 8 1 Absatz 1 sind berechtigt

1. die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und die von ihnen be-
triebenen Testzentren,

2. die von den Stellen nach Nummer 1 als weitere Leistungserbringer beauftragten Dritten
und

3. Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Apotheken, medizinische Labore, Rettungs- und Hilfsor-
ganisationen, und die von den Kassendrztlichen Vereinigungen betriebenen Testzen-
tren.

(2) Als weitere Leistungserbringer im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 kdnnen
weitere Anbieter beauftragt werden, wenn sie
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1. unter Einhaltung der infektionsschutzrechtlichen, medizinprodukterechtlichen und ar-
beitsschutzrechtlichen Anforderungen eine ordnungsgeméRe Erbringung der Leistun-
gen nach § 1 Absatz 1 Satz 2 gewdhrleisten,

2. die erforderliche Zuverlassigkeit aufweisen und

3. gegeniber der beauftragenden Stelle begriindete Angaben zur vorhandenen Testka-
pazitat machen.

Die Beauftragung muss fur jeden Leistungserbringer gesondert erfolgen. Sie kann aufge-
hoben werden, wenn die Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 bei der
Beauftragung nicht vorgelegen haben oder nachtraglich entfallen. Die zustandigen Stellen
des offentlichen Gesundheitsdienstes kdnnen Auskuinfte bei weiteren Behorden einholen,
soweit dies erforderlich ist, um zu prifen, ob die Voraussetzungen fur die Beauftragung
oder die Aufhebung der Beauftragung vorliegen. Stellt ein beauftragter Leistungserbringer
den Testbetrieb dauerhaft oder voriibergehend ein, nimmt er seine Tatigkeit nach ihrer Ein-
stellung wieder auf oder andern sich die der Mitteilung nach Satz 1 Nummer 3 zugrundelie-
genden Tatsachen, hat er dies unverziiglich der zustandigen Stelle des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes anzuzeigen.

(3) Der Anspruch nach 8 1 Absatz 1 Satz 1 auf Testungen durch Leistungserbringer
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 besteht nur, wenn

1. bei Testungen nach § 2 gegentiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die
zu testende Person von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 infizierten Person oder vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst als Kontaktperson
festgestellt wurde oder dass die zu testende Person durch die Corona-Warn-App des
Robert Koch-Instituts eine Warnung mit der Statusanzeige erhohtes Risiko erhalten
hat,

2. bei Testungen nach § 3 gegentiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die
zu testende Person den erforderlichen Bezug zu Einrichtungen oder Unternehmen hat,
in denen von diesen Einrichtungen oder Unternehmen oder vom offentlichen Gesund-
heitsdienst eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde,

3. bei Testungen nach § 4 Absatz 1 gegentiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde,
dass die betroffene Einrichtung, das betroffene Unternehmen oder der 6ffentliche Ge-
sundheitsdienst die Testung verlangt hat,

4. bei Testungen nach § 4a gegeniber dem Leistungserbringer ein amtlicher Lichtbild-
ausweis zum Nachweis der Identitat der getestet Person vorgelegt wurde.

(4) Im Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts sind
die Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6 berechtigt, die
folgende Gesamtanzahl von PoC-Antigen-Tests oder Antigentests zur Eigenanwendung je
behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person pro Monat in eigener Verant-
wortung zu beschaffen und zu nutzen:

1. Einrichtungen und Unternehmen nach 8 4 Absatz 2 Nummer 1, 2, 4 bis 6 bis zu 30
PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung und

2. Einrichtungen und Unternehmen nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 3 bis zu 20 Antigen-Tests
oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung.

Abweichend von Satz 1 kdnnen Einrichtungen und Unternehmen der ambulanten Intensiv-
pflege sowie Hospize bis zu 30 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwen-
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dung je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person pro Monat im Rah-
men ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts in eigener Verantwor-
tung beschaffen und nutzen. Einrichtungen nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 7 sind berechtigt,
bis zu 10 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je in der Einrichtung
tatiger Person pro Monat in eigener Verantwortung zu beschaffen und zu nutzen.

87
Abrechnung der Leistungen

(1) Die nach 8 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer rechnen die von ihnen er-
brachten Leistungen und die Sachkosten nach den 88 9 bis 11 jeweils mit der Kassenarzt-
lichen Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer tétig ist.

(2) Einrichtungen und Unternehmen nach 8 4 Absatz 2 rechnen die Sachkosten fir
die selbst beschafften Antigen-Tests nach § 11 jeweils mit der Kassenarztlichen Vereini-
gung ab, in deren Bezirk die Einrichtung oder das Unternehmen tétig ist. Die Absatze 4 und
5 gelten fir die Abrechnung nach Satz 1 entsprechend. Abweichend von den Séatzen 1 und
2 sind die Sachkosten fur die selbst beschafften Antigen-Tests von Einrichtungen und Un-
ternehmen nach § 6 Absatz 4 Satz 1, die nach § 72 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
zugelassene Pflegeeinrichtungen oder die nach MalRgabe des gemal § 45a Absatz 3 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch erlassenen Landesrechts anerkannte Angebote zur Unter-
stiitzung im Alltag sind, Uber eine Pflegekasse entsprechend der in § 150 Absatz 2 bis 5a
des Elften Buches Sozialgesetzbuch niedergelegten Verfahren abzurechnen. Die durch
diese Verordnung anfallenden Kosten gelten fiir Einrichtungen und Unternehmen nach Satz
3 als infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 anfallende, auf3erordentliche Auf-
wendungen. Zahnarztpraxen und Rettungsdienste rechnen die Sachkosten unter Angabe
ihres bundeseinheitlichen Kennzeichens nach § 293 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch ab, soweit vergeben.

(3) Ausschlie3lich die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungser-
bringer sowie Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 rechnen
die von ihnen erbrachten Leistungen nach 8§ 12 jeweils mit der Kassenéarztlichen Vereini-
gung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer, die Einrichtung oder das Unternehmen
tatig ist. Leistungen nach 8§ 12 Absatz 1, 2, 5 und 6 im Zusammenhang mit der Testung von
Personen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 durfen nicht abgerechnet werden;
dies gilt nicht fiir die Testung von Personen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in Einrich-
tungen und Unternehmen nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5. Einrichtungen und Unter-
nehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5rechnen die Leistungen nach § 12 Absatz 3
getrennt von den Sachkosten nach § 11 ab.

(4) Die nach 8§ 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer sind verpflichtet, die von
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung nach Absatz 6 Nummer 1 festgelegten Angaben
in den Abrechnungsunterlagen auftragsbezogen zu dokumentieren und monatlich spéates-
tens bis zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgenden Monats an die Kas-
senarztlichen Vereinigungen zu Gbermitteln. Die zu Gbermittelnden Angaben dirfen keinen
Bezug zu der getesteten Person aufweisen. Vertragsarztliche Leistungserbringer kénnen
fur die Abrechnung von Leistungen nach den 88 11 und 12 den Abrechnungsweg Uber den
Datensatz KVDT nutzen. Die erforderlichen Angaben sind elektronisch zu Ubermitteln. Ver-
tragsarztliche Leistungserbringer, die den Abrechnungsweg tber den Datensatz KVDT nut-
zen, Ubermitteln quartalsweise.

(5) Die nach 8§ 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und die sonstigen abrech-
nenden Stellen haben die nach Absatz 4 in Verbindung mit Absatz 6 Nummer 1 zu doku-
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mentierenden Angaben und die flr den Nachweis der korrekten Durchfihrung und Abrech-
nung notwendige Auftrags- und Leistungsdokumentation bis zum 31. Dezember 2024 un-
verandert zu speichern oder aufzubewahren. Zur Auftrags- und Leistungsdokumentation
z&hlen insbesondere

1. beinach § 6 Absatz 1 Nummer 2 beauftragten Leistungserbringern der Nachweis der
Beauftragung,

2. bei Leistungen nach § 4a die Offnungszeiten des Leistungserbringers je Tag und die
Anzahl der Tests durchfiihrenden Personen je Tag,

3. bei der Abrechnung von Leistungen nach § 12 Absatz 3 das einrichtungs- oder unter-
nehmensbezogene Testkonzept und fir jede abgerechnete Leistung die Unterschrift
der die Testung durchfihrenden Person,

4. bei der Abrechnung von Sachkosten nach § 11 der Kaufvertrag oder die Rechnung
oder bei unentgeltlicher Bereitstellung einen Nachweis des Bezugs,

5. fur jede durchgefiihrte Testung der Vorname, der Familienname, das Geburtsdatum
und die Anschrift der getesteten Person, die Art der Leistung, der Testgrund nach den
88 2 bis 4b, der Tag, die Uhrzeit, das Ergebnis der Testung und der Mitteilungsweg an
die getestete Person,

6. bei Durchfiihrung eines PoC-Antigen-Tests oder eines Antigen-Tests zur Eigenanwen-
dung die individuelle Test-ID gemafd der Marktiibersicht des Bundesamtes flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte nach § 1 Absatz 1 Satz 6,

7. bei einem positiven Testergebnis ein Nachweis der Meldung an das zustandige Ge-
sundheitsamt,

8. die schriftliche oder elektronische Bestatigung der getesteten Person oder ihres ge-
setzlichen Vertreters tber die Durchfiihrung des Tests.

Das Nahere zur Auftrags- und Leistungsdokumentation regelt die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung in ihren Vorgaben nach Absatz 6 Nummer 1.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt spatestens bis zum9. Juli 2021 im
Benehmen mit den maRgeblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen
der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deut-
schen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag das Nahere fest tGber

1. die von den Leistungserbringern fur die Abrechnung und fir Zwecke des § 16 an die
Kassenarztlichen Vereinigungen zu tbermittelnden Angaben und die fir den Nachweis
der korrekten Abrechnung notwendigen Auftrags- und Leistungsdokumentation,

2. die Form der Abrechnungsunterlagen,

3. die Erfullung der Pflichten der nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und
der sonstigen abrechnenden Stellen und

4. die Erfullung der Pflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen.

(7) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt spatestens bis zum 9. Juli 2021 im
Benehmen mit den maRgeblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen
der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deut-
schen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag Form und Inhalt des von allen Leis-
tungserbringern fir die Labordiagnostik zu verwendenden Vordrucks bundeseinheitlich
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fest. Im Vordruck ist insbesondere nach der Art der Testung, den in den 88 2 bis 4b ge-
nannten Fallen und in den Féllen der 88 3 und 4 danach zu differenzieren, welcher Art einer
Einrichtung oder eines Unternehmens der Anspruch auf Testung einer zu testenden Person
zuzuordnen ist. Der Vordruck soll elektronisch ausgestaltet werden.

(8) Festlegungen und Vorgaben der Kassenérztlichen Bundesvereinigung gemaf § 7
Absatz 6 und 7 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden
Fassung gelten bis zur Neufestlegung der Vorgaben nach den Absétzen 6 und 7 fort. Die
Festlegungen und Vorgaben gemaf den Absatzen 6 und 7 werden vom Vorstand der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung gefasst.

(9) Eine Vergitung darf nicht gewahrt werden, sofern die zustandigen Stellen des 6f-
fentlichen Gesundheitsdienstes der Kassenarztlichen Vereinigung eine dauerhafte oder vo-
ribergehende Betriebseinstellung mitgeteilt haben. Ab dem 1. August 2021 wird eine Ver-
gutung fur Birgertestungen nach § 4a nur gewahrt, wenn der Leistungserbringer die Er-
gebnismitteilung und die Erstellung eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Ab-
satz 7 des Infektionsschutzgesetzes auch Uber die Corona-Warn-App des Robert Koch-
Instituts anbietet und auf Wunsch der getesteten Person Uber die Corona-Warn-App des
Robert Koch-Instituts tbermittelt.

(10) Alle Leistungserbringer, die Birgertestungen nach § 4a anbieten, sind ab dem 1.
August 2021 verpflichtet, der zustandigen Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes oder
der von ihr benannten Stelle monatlich und standortbezogen die Zahl der von ihnen er-
brachten Birgertestungen nach § 4a und die Zahl der positiven Testergebnisse zu melden.
Die zustandige oder benannte Stelle kann das Nahere zum Verfahren der Meldungen fest-
legen. Die gemeldeten Daten kdnnen an die jeweilige Kassenérztliche Vereinigung tber-
mittelt und fur Zwecke der Abrechnungspriifung nach § 7a Absatz 2 verwendet werden.
Weitergehende landesrechtliche Regelungen bleiben unberihrt.

8§ 7a
Abrechnungsprifung

(1) Die Kassenarztliche Vereinigung pruft die Plausibilitdt der Abrechnungen bezogen
auf den jeweiligen Leistungserbringer und die jeweilige sonstige abrechnende Stelle nach
8§ 7, einschlief3lich der abgerechneten Sachkosten nach § 11 und der Kosten nach § 13.

(2) Die Kassenarztliche Vereinigung hat zuséatzlich stichprobenartig im Rahmen der
Prifung nach Absatz 1 und, sofern dazu Veranlassung besteht, gezielte vertiefte Priifungen
der ordnungsgemafen Durchfiihrung und Abrechnung der Testungen unter Einbeziehung
der lokalen Dokumentation durchzufiihren. Fir die Durchfiihrung der Prifung sind die Leis-
tungserbringer und die sonstigen abrechnenden Stellen verpflichtet, der Kassenarztlichen
Vereinigung auf Verlangen alle Auskuinfte zu erteilen und Dokumentationen zu tibersenden,
die fur die Prufung erforderlich sind; hierzu zahlt insbesondere die Auftrags- und Leistungs-
dokumentation nach § 7 Absatz 5 und die Dokumentation nach § 13 Absatz 3 und 4. Die
Kassenarztliche Vereinigung ist befugt, die Daten nach Satz 2 fiir Zwecke der Prifung nach
Satz 1 zu verarbeiten, und kann geeignete Dritte mit der Prifung beauftragen.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6
insbesondere den Umfang der Stichprobe nach den Absatzen 1 und 2 und das Néahere zu
Inhalt und Durchfiihrung der Prifungen nach den Absétzen 1 und 2 fest. MaRnahmen fir
den Fall von Verst63en gegen Abrechnungsbestimmungen richten sich nach Absatz 5.

(4) Die Kassenarztliche Vereinigung soll die Staatsanwaltschaft unterrichten, wenn die
Prifung ergibt, dass ein Verdacht auf strafbare Handlungen besteht. Die Kassenérztliche
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Vereinigung unterrichtet die bei ihr eingerichteten Stellen zur Bekampfung von Fehlverhal-
ten unverzuglich, wenn die Prifung ergibt, dass MaRhahmen nach Absatz 5 beschlossen
werden missen und Teilnehmer an der vertragsarztlichen Versorgung betroffen sind.

(5) Wahrend einer Priifung nach Absatz 1 oder Absatz 2 kénnen Auszahlungen der
Betrdge nach § 14 Absatz 1 Satz 3 durch die Kassenéarztliche Vereinigung ausgesetzt wer-
den. Die Leistungserbringer und die sonstigen abrechnenden Stellen nach den 88 7 und13
haben die abgerechnete und ausgezahlte Vergitung an die Kassenarztliche Vereinigung
zurlickzuerstatten, soweit die Kassenarztliche Vereinigung im Rahmen der Prifung nach
den Absatzen 1 und 2 feststellt, dass die Vergutung zu Unrecht gewahrt wurde. Die Vergu-
tung wurde zu Unrecht gewahrt, wenn die abgerechneten Leistungen nicht oder nicht ord-
nungsgemal erbracht worden sind, die entsprechenden Dokumentationspflichten nicht
vollstandig erfullt worden sind oder die geltend gemachten Kosten nicht den tatsachlichen
Kosten entsprochen haben. Der Leistungserbringer tragt fir die ordnungsgemalile Leis-
tungserbringung und die korrekte Abrechnung der Kosten einschlief3lich der Erfillung der
jeweiligen Dokumentationspflichten die Darlegungs- und Beweislast. Die Kassenarztliche
Vereinigung macht Rickzahlungsanspriche durch Bescheid geltend oder kann den sich
ergebenden Ruckerstattungsbetrag mit weiteren Forderungen der Leistungserbringer und
der jeweiligen sonstigen abrechnenden Stelle nach 88 7 und 13 verrechnen. Die Kassen-
arztliche Vereinigung zahlt die Rickerstattungsbetrage und die nach Abschluss einer Pri-
fung nach Absatz 1 oder Absatz 2 nicht ausgezahlten Betrage nach Satz 1 an die Liquidi-
tatsreserve des Gesundheitsfonds.

(6) Zum Zweck der gegenseitigen Information tUber Tatsachen mit Bedeutung fir die
Beauftragung und die Aufhebung der Beauftragung sowie fiir die Abrechnungsprifung wir-
ken die zusténdigen Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes mit den Kassenérztli-
chen Vereinigungen zusammen. Im Rahmen eines regelméaRigen Austauschs unterrichten

1. die zustandigen Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes die Kassenéarztlichen
Vereinigungen insbesondere tber

a) die Testkapazitat eines beauftragten Leistungserbringers je Standort auf der
Grundlage der Mitteilung nach § 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3,

b) die Anzahl der durchgefuhrten Blrgertestungen nach § 4a und der positiven Test-
ergebnisse je Standort auf der Grundlage der Mitteilungen nach 8§ 7 Absatz 10 Satz
1,

c) eine dauerhafte oder voriibergehende Betriebseinstellung sowie die erneute Auf-
nahme des Betriebs nach einer voriibergehenden Betriebseinstellung,

2. die Kassenarztlichen Vereinigungen die zustdndigen Stellen des 6ffentlichen Gesund-
heitsdienstes insbesondere (ber die Durchfilhrung und die Ergebnisse der Abrech-
nungsprifungen.

Zum Zweck der gegenseitigen Information kdnnen die zustandigen Stellen des 6ffentlichen
Gesundheitsdienstes und die Kassenarztlichen Vereinigungen einander auch personenbe-
zogene Daten ubermitteln, soweit dies zum Zweck der Beauftragung, der Aufhebung der
Beauftragung oder der Abrechnungsprifung erforderlich ist.
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§8
Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen behalten fir den Aufwand der Beschaffung und
Verteilung des zu verwendenden Vordrucks sowie der Abrechnung von Leistungen von
Leistungserbringern nach dieser Verordnung einen Verwaltungskostensatz in Héhe von 0,7
Prozent des jeweiligen Gesamtbetrags der Abrechnungen abzliglich der Sachkosten nach
8 11 ein. Fur Leistungserbringer und sonstige abrechnende Stellen, die nicht Mitglied dieser
Kassenarztlichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegeniiber abgerechnet
haben, behalten die Kassenarztlichen Vereinigungen einen Verwaltungskostensatz bis zum
31. Mai 2021 in H6he von 3,5 Prozent, vom 1. Juni 2021 bis zum 30. Juni 2021 in H6he von
2 Prozent und ab dem 1. Juli 2021 in H6he von 3,5 Prozent des Gesamtbetrags der Ab-
rechnungen abziglich der Sachkosten nach § 11 ein. Fir die Abrechnung der Sachkosten
nach § 11 werden den Kassenarztlichen Vereinigungen Verwaltungskosten in Hohe von 2
Prozent des Gesamtbetrags der Abrechnungen durch das Bundesamt flr Soziale Siche-
rung erstattet.

§9

Vergltung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsaurenachweis (PCR
und weitere Methoden der Nukleinsaureamplifikationstechnik) oder fur eine varian-
tenspezifische PCR-Testung

Die an die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergiitung
fur die Leistungen der Labordiagnostik mittels eines Nukleinsaurenachweises (PCR, PoC-
PCR oder weitere Methoden der Nukleinsdureamplifikationstechnik) des Coronavirus
SARS-CoV-2 oder fir eine variantenspezifische PCR-Testung einschliel3lich der allgemei-
nen arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Transportkosten betréagt je Testung
bis zum 30. April 2021 50,50 Euro und ab dem 1. Mai 2021 43,56 Euro. Pro Einzelfall betragt
die Vergutung bis zum 30. April 2021 héchstens 101 Euro und ab dem 1. Mai 2021 héchs-
tens 82,96 Euro.

§10
Vergitung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

Die an die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergtitung
fur die Leistungen der Labordiagnostik mittels eines Antigennachweises des Coronavirus
SARS-CoV-2 einschliel3lich der allgemeinen &rztlichen Laborleistungen, Versandmaterial
und Transportkosten betrégt je Testung 15 Euro.

§11

Vergutung von Sachkosten fir PoC -Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenan-
wendung

An die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und die nach § 6 Absatz 4
berechtigten Einrichtungen oder Unternehmen ist fur selbst beschaffte PoC-Antigen-Tests
und Antigen-Tests zur Eigenanwendung fiir Leistungen ab dem 1. Juli 2021 eine Pauschale
von 3,50 Euro je Test zu zahlen.
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§12

Vergltung von weiteren Leistungen

(1) Die an die nach 8 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer zu
zahlende Vergutung fur das Gesprach, die Entnahme von Kérpermaterial, die PoC-Diag-
nostik, die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeugnisses uber das Vorliegen oder
Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlie3lich der Erstel-
lung eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektionsschutzge-
setzes betragt fur Leistungen ab dem 1. Juli 2021 je Testung 8 Euro. Eine Vergitung nach
Satz 1 wird auch gewahrt, wenn anstatt einer PoC-Diagnostik oder nach einem positiven
Antigen-Test oder nach einem Pooling-Test mittels eines Nukleinsaurenachweises ein an-
derer Leistungserbringer beauftragt wird und in diesem Zusammenhang Kérpermaterial
entnommen und an den beauftragten Leistungserbringer versandt wird.

(2) Die Vergutung bei Uberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung betragt je Te-
stung 5 Euro.

(3) Sofern Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 im
Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts PoC-Antigen-
Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung in eigener Verantwortung beschaffen und
nutzen, betragt die zu zahlende Vergitung fir Leistungen nach Absatz 1 Satz 1 ab dem 1.
Juli 2021 je Testung 8 Euro; wird die Person, die die Testung durchfihrt, unentgeltlich tatig,
darf eine Vergitung nicht abgerechnet werden. Absatz 2 gilt entsprechend.

(4) Far die arztliche Schulung des Personals in nichtarztlich oder nichtzahnarztlich ge-
fuhrten Einrichtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6 und von einem Leistungserbringer
nach 8§ 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3, der kein arztlicher oder zahnarztlicher Leistungserbrin-
ger ist, zur Anwendung und Auswertung der PoC-Antigen-Tests und Uberwachten Antigen-
Tests zur Eigenanwendung erhalt der durchfiihrende Arzt fir eine hdchstens alle zwei Mo-
nate je Einrichtung stattfindende Schulung 70 Euro je Schulung. Wird die Person, die die
Schulung durchfihrt, unentgeltlich tatig oder fihrt eine Stelle des offentlichen Gesundheits-
dienstes diese Schulung durch, dirfen die SchulungsmalRnahmen nicht vergutet werden.

(5) Die an die nach 8§ 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten arztlichen oder zahn-
arztlichen Leistungserbringer zu zahlende Vergitung fir das Gespréach im Zusammenhang
mit der Feststellung nach 8§ 2 betragt fur den Fall, dass kein Test durchgefiihrt worden ist,
5 Euro.

(6) Die Vergutung der nach 8§ 22 Absatz 6 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zur
Ausstellung von COVID-19-Genesenenzertifikaten berechtigten Personen betragt je Aus-
stellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats 6 Euro. Die Vergutung wird um 4 Euro ge-
mindert, wenn die Ausstellung unter Einsatz informationstechnischer Systeme erfolgt, die
in der allgemeinen &arztlichen Versorgung zur Verarbeitung von Patientendaten eingesetzt
werden.

§13
Finanzierung von Testzentren

(1) Kosten fur die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzentren werden nach
den Maligaben der Absétze 2 bis 5 erstattet. Dies gilt auch, wenn in den Zentren neben
Personen mit einem Anspruch nach § 1 Absatz 1 auch Personen im Rahmen der ambulan-
ten Krankenbehandlung getestet werden. Die Zentren sind wirtschaftlich zu betreiben, ins-
besondere hinsichtlich der Ausstattung mit Personal, der genutzten Raumlichkeiten sowie
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der Dauer des Betriebs. Die Kosten nach Satz 1 kénnen bei einer Beauftragung als Test-
zentrum nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis
zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung fur den Betrieb bis zum 30. Juni 2021 geltend ge-
macht werden.

(2) Die gesamten Einnahmen aus der Vergutung von Leistungen nach dieser Verord-
nung, nach regionalen Vereinbarungen mit den Landern und den zustandigen Stellen des
offentlichen Gesundheitsdienstes und nach den Vereinbarungen aufgrund der Regelungen
des Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie die sonstige Vergutung fur Testungen in Be-
zug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die durch das Test-
zentrum wahrend des Betriebs im Sinne dieser Verordnung erwirtschaftet werden, sind in
der Rechnungslegung des jeweiligen Betreibers gesondert auszuweisen und mit den Ge-
samtkosten des Testzentrums aufzurechnen. Eine Aufrechnung findet nicht statt bei Ver-
gutungen fur Leistungen von selbstandig in Testzentren tatigen arztlichen oder zahnarztli-
chen Leistungserbringern nach 8 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3. Alle weiteren notwendigen
Kosten nach Absatz 1 Satz 1, die durch Vergiitungen nach Satz 1 nicht gedeckt sind, kon-
nen abgerechnet werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom 6ffentlichen Gesundheits-
dienst oder in Kooperation mit diesem betrieben werden, ist die Abrechnung von Personal-
kosten hinsichtlich origindrer Mitarbeiter des offentlichen Gesundheitsdienstes ausge-
schlossen. Fur die Testzentren nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Test-
verordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung kénnen nur Kosten abgerech-
net werden, die nach der Beauftragung durch die zustéandigen Stellen des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes als Testzentrum fiir die Errichtung oder den laufenden Betrieb entstan-
den sind.

(3) Die der Rechnungslegung zugrundeliegenden Unterlagen sind bis zum 31. De-
zember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren. § 7 Absatz 5 gilt entspre-
chend.

(4) Die zur Abrechnung mit den Krankenkassen nach § 105 Absatz 3 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch eingereichten Betrdge und rechnungsbegriindenden Unterlagen
sowie die Hohe des erstatteten Betrags sind fir den Zweck der Abrechnung nach dieser
Verordnung bis zum 31. Dezember 2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren.

(5) Die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 werden durch die Kassen-
arztliche Vereinigung nach § 14 Absatz 1 an das Bundesamt flr Soziale Sicherung lber-
mittelt. Flr Testzentren nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 rechnen die Betreiber fiir jedes
einzelne Testzentrum getrennt die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 gegen-
Uber der Kassenarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk das jeweilige Testzentrum liegt.
Die Kassenarztliche Vereinigung behalt fur ihren zusatzlichen Aufwand der Abrechnung fir
Testzentren nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 einen Verwaltungskostensatz in Héhe von
1 Prozent pro Abrechnungsbetrag ein. Fir die Abrechnung der Kosten nach Absatz 1 Satz
4 gilt 8 13 Absatz 5 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden
Fassung.

8§14
Verfahren fur die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
(1) Jede Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt monatlich oder quartalsweise fol-
gende Angaben an das Bundesamt flir Soziale Sicherung und an die jeweilige oberste Lan-

desgesundheitsbehoérde:

1. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 1 in Verbindung mit den 88 9 und 10
ergebenden Abrechnung,
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2. den Gesamtbetrag der sich nach 8 7 Absatz 1 in Verbindung mit § 11 ergebenden
Abrechnung,

3. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 2 ergebenden Abrechnung,

4. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 3 ergebenden Abrechnung mit Ausnahme
des Betrages nach Nummer 5,

5. den Gesamtbetrag der Abrechnung nach 8§ 7 Absatz 3 in Verbindung mit § 12 Absatz
3 Satz 1,

6. den Gesamtbetrag der fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch den
offentlichen Gesundheitsdienst abgerechneten Kosten,

7. den Gesamtbetrag der fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die
nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum
30. Juni 2021 geltenden Fassung als Testzentrum beauftragten Dritten abgerechneten
Kosten,

8. den Gesamtbetrag der fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die
Kassenarztliche Vereinigung abgerechneten Kosten und

9. die Hohe der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.

Sachliche oder rechnerische Fehler in den nach Satz 1 Ubermittelten Angaben sind durch
die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung in der nachsten Ubermittlung zu berichtigen. Das
Bundesamt fur Soziale Sicherung zahlt die nach den Satzen 1 und 2 Gbermittelten Betrage
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds an die jeweilige Kassenarztliche Vereini-

gung.

(2) Das Bundesamt flir Soziale Sicherung bestimmt das Nahere zu dem Verfahren der
Ubermittlung nach Absatz 1 Satz 1 und 2, zu dem Verfahren der Zahlungen aus der Liqui-
ditatsreserve des Gesundheitsfonds nach Absatz 1 Satz 3 und zu dem Verfahren der Rick-
zahlungen an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach § 7a Absatz 5 Satz 6

(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind verpflichtet, die von ihnen nach Absatz
1 Satz 1 und 2 Ubermittelten Angaben und die ihnen nach 8§ 7 Absatz 4 Satz 1 und § 13
Absatz 5 Satz 2 und 3 Ubermittelten Angaben bis zum 31. Dezember 2024 unveréandert zu
speichern oder aufzubewahren.

(4) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit unverzuglich nach Vornahme der Zahlungen nach Absatz 1 Satz 3 eine Aufstel-
lung der an die Kassenérztlichen Vereinigungen ausgezahlten Betrage.

(5) Die durch die Kassenarztlichen Vereinigungen gemal § 14 Absatz 1 Satz 1 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung lUbermittelten
Gesamtbetrage werden nach Absatz 1 Satz 3 durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
ausgezahlt, soweit die Zahlung noch nicht erfolgt ist. Fur die Ubermittlungen nach Satz 1
gilt Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

§15
Verfahren fur die Finanzierung aus Bundesmitteln

(1) Das Bundesamt flir Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit unverziglich nach der Vornahme von Zahlungen nach § 14 Absatz 1 Satz 3 eine
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Aufstellung der an die Kassenérztlichen Vereinigungen gezahlten Betrége. Mit der ersten
Ubermittlung meldet das Bundesamt fiir Soziale Sicherung den Betrag der Zahlungen, die
nach 8 14 Absatz 1 Satz 3 ab dem 1. Januar 2021 erfolgt sind und nicht bereits nach § 15
der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung erstattet
wurden. Der Bund erstattet die Betrdge nach den Satzen 1 und 2 innerhalb von einer Woche
nach der Ubermittlung der Aufstellung an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.

(2) Ab dem 1. Januar 2022 Ubermittelt das Bundesamt fur Soziale Sicherung dem
Bundesministerium fur Gesundheit unverziiglich nach der Vornahme von Zahlungen nach
§ 14 Absatz 1 Satz 3 in Verbindung mit § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 5 eine Aufstel-
lung der an die Kassenarztlichen Vereinigungen gezahlten Betrage. Der Bund erstattet die
Betrage an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds innerhalb von einer Woche nach
der Ubermittlung der Aufstellung nach Satz 1.

(3) Der nach 8§ 7a Absatz 5 Satz 6 von einer Kassenéarztlichen Vereinigung an die
Liguiditatsreserve des Gesundheitsfonds gezahlte Betrag ist dem Bund vom Bundesamt fir
Soziale Sicherung zu erstatten.

§16
Transparenz

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben dem Bundesministerium flr Gesund-
heit und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen jeden Monat Uber die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung folgende Angaben zu Gbermitteln:

1. die Anzahl der nach 8 7 Absatz 1 abgerechneten Leistungen, differenziert nach den 88
9 bis 11, und den jeweiligen Gesamtbetrag der Abrechnung,

2. die Anzahl der nach § 7 Absatz 2 abgerechneten PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests
zur Eigenanwendung und den Gesamtbetrag der Abrechnung,

3. die Anzahl der nach § 7 Absatz 3 abgerechneten Leistungen und den Gesamtbetrag
der Abrechnung mit Ausnahme der Angaben nach Nummer 4,

4. die Anzahl der nach § 7 Absatz 3 in Verbindung mit § 12 Absatz 3 Satz 1 abgerechne-
ten Leistungen und den Gesamtbetrag der Abrechnung,

5. die vom offentlichen Gesundheitsdienst je Testzentrum abgerechneten Kosten ein-
schlieBlich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der Ab-
rechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

6. die von als Testzentrum beauftragten Dritten je Testzentrum abgerechneten Kosten
einschliellich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der
Abrechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

7. die von der Kassenarztlichen Vereinigung je Testzentrum abgerechneten Kosten ein-
schliel3lich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes und

8. die Hohe der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.

Die Angaben nach Satz 1 Nummer 1 und 3 sind nach den Vorgaben des 8§ 7 Absatz 6 und
7 zu differenzieren.



-21-

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen tbermitteln zudem die Daten geman § 16 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung, soweit diese
Ubermittlungen noch nicht erfolgt sind.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung veréffentlicht bis zum Ende des Monats,
in dem die Ubermittlung der Angaben nach Absatz 1 erfolgt, die Anzahl der jeweils von den
Kassenarztlichen Vereinigungen abgerechneten Blrgertestungen nach § 4a und den Ge-
samtbetrag, der sich je Kassenarztlicher Vereinigung aus der Abrechnung der Biirgertes-
tungen nach 8 4a ergibt, sowie nach Abstimmung mit den Landern weitere fir statistische
Zwecke relevante Angaben auf ihrer Internetseite.

8§17
Labordiagnostik durch Tieréarzte

(1) Tierarzte kénnen im Rahmen einer Labordiagnostik den direkten Nachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 fuhren. 8 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung gilt fur
Tierarzte entsprechend.

(2) Veterinarmedizinisch-technische Assistenten dirfen bei der Durchfiihrung labor-
analytischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 die in § 9 Ab-
satz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes genannten Tatigkeiten austiben; in diesem Fall gilt
der Vorbehalt der Auslibung dieser Tatigkeiten durch Medizinisch-technische Laboratori-
umsassistenten nicht.

§18
Ubergangsvorschrift

Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testver-
ordnung vom 30. November 2020 (BAnz AT 01.12.2020 V1), die durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 15. Januar 2021 (BAnz AT 15.01.2021 V1) geé&ndert worden ist, nach 8 6
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 27. Januar 2021 (BAnz
AT 27.01.2021 V2) und nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverord-
nung vom 8. Marz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1), die durch Artikel 1 der Verordnung vom
3. Mai 2021 (BAnz 04.05.2021 V1) geandert worden ist, gelten vorbehaltlich der Satze 2
und 3 fort. Beauftragungen Dritter als Testzentrum nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung gelten ab
dem 1. Juli 2021 als Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Nummer 2, soweit sie nicht
nach Satz 3 unwirksam werden. Eine bis zum 30. Juni 2021 erfolgte Beauftragung nach §
6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021
geltenden Fassung durch Allgemeinverfugung wird mit Ablauf des 20. Juli 2021 unwirksam.
Leistungen nach den 88 11 und 12 Absatz 1 bis 3 der Coronavirus-Testverordnung in der
bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung, die bis zum 30. Juni 2021 erbracht wurden,
werden nach den 88 11 und 12 Absatz 1 bis 3 der Coronavirus-Testverordnung in der bis
zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung vergutet.
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§19

Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2021 in Kraft; sie tritt vorbehaltlich des Satzes 2
am 31. Dezember 2021 auf3er Kraft. § 15 Absatz 2 tritt nach 8§ 20i Absatz 3 Satz 16 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch auf3er Kraft.

(2) Die Coronavirus-Testverordnung vom 8. Marz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1), die
durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. Mai 2021 (BAnz AT 04.05.2021 V1) geandert worden
ist, tritt mit Ablauf des 30. Juni 2021 auf3er Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Coronavirus-Testverordnung in der vorliegenden Fassung bildet die Weiterentwicklun-
gen auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemiegeschehens gemachten
Erfahrungen und der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse ab. Insbesondere werden
die bestehenden Regelungen zur Kontrolle der ordnungsgemafen Durchfiihrung und Ab-
rechnung von Testungen prazisiert und neue Instrumente fir eine effektive Kontrolle der
ordnungsgemalen Leistungserbringung und Abrechnung durch Teststellenbetreiber er-
ganzt. Die Verordnung sieht zudem den Einsatz von Selbsttests in geeigneten Konstellati-
onen vor. Zudem implementiert diese Verordnung die neuen Entwicklungen im Bereich der
Testzertifizierung.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

— Der Anspruch auf Testung mittels Antigen-Tests nach § 1 Absatz 1 wird fur bestimmte
Konstellationen um die Testung mittels Giberwachter Selbsttests zur Eigenanwendung
erganzt.

—  Darlber hinaus wird der Anspruch auf die Ausstellung eines Zeugnisses uber das Vor-
liegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 um den
Anspruch auf Erstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats im Sinne des § 22 Ab-
satz 6 des Infektionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des
§ 22 Absatz 7 des Infektionsschutzgesetzes erweitert.

— Eine Beauftragung Dritter als weitere Leistungserbringer erfolgt nur noch durch Einzel-
beauftragung und nur, wenn die ordnungsgemafe Durchfiihrung der Testung und die
Zuverlassigkeit des Beauftragten gewabhrleistet ist. Die Voraussetzungen, die ein Drit-
ter fur eine Beauftragung erfillen muss, werden in 8§ 6 Absatz 2 Satz 1 eindeutiger
benannt. Liegen diese Voraussetzungen bei einem beauftragten Leistungserbringer
nicht vor oder entfallen sie im Nachhinein, kann die Beauftragung aufgehoben werden.
Die zustandigen Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes konnen zum Zweck der
Prifung oder der fortwahrenden Uberwachung im Rahmen der gesetzlichen Vorschrif-
ten Auskiinfte bei weiteren Behdrden einholen und ihrer Beurteilung Tatsachen zu-
grunde legen.

— Die unterschiedlichen Vergutungen werden vereinheitlicht und in der HOhe angepasst.
— Die Finanzierung von Testzentren im Sinne von 8§ 13 steht nur noch Testzentren des
offentlichen Gesundheitsdienstes und der Kassenarztlichen Vereinigungen offen, da

zuklnftig nur diese Stellen Testzentren im Sinne von § 13 betreiben konnen.

— Die fir die Abrechnung zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen erhalten zusétz-
liche Prifmdglichkeiten.

— Die Kooperation zwischen den zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdiens-
tes und den Kassenarztlichen Vereinigungen wird gestarkt.
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— Die Moglichkeit von Sammelabrechnungen zum Beispiel fir mehrere Teststellen ins-
besondere fir Uberregionale Teststellenbetreiber wird mit dem Ziel der Transparenz
aufgehoben.

— Es wird das Verfahren fir die Erstattung aus Bundesmitteln der bisher aus der Liquidi-
tatsreserve des Gesundheitsfonds erfolgten Ausgaben aufgrund der Coronavirus-Test-
verordnung fur das Jahr 2021 vorgesehen.

. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz ergibt sich aus dem § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe
b und Nummer 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in der Fassung des Zwei-
tes Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze vom 28.
Mai 2021 (BGBI. | S. 1174) sowie aus dem 8§ 24 Satz 3 Nummer 2 und Satz 4 und 5 des
Infektionsschutzgesetzes in der Fassung des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolke-
rung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI.
| S. 2397).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhalti-
gen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitit, sozialem Zusammenhalt und so-
zialer Verantwortung, gerade in Zeiten einer Pandemie.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Lander und Gemeinden werden um diejenigen Kosten entlastet, die ohne die Regelungen
dieser Verordnung vom offentlichen Gesundheitsdienst getragen wirden und im Rahmen
dieser Verordnung vom Bund finanziert werden.

Dem Bund entstehen Mehrkosten aufgrund der Erstattung der nach bisheriger Rechtslage
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zu finanzierenden Kosten. Dies umfasst
die Kosten der labordiagnostischen Leistungen, Kosten der vom 6ffentlichen Gesundheits-

dienst betriebenen oder beauftragten und der von den Kassenérztlichen Vereinigungen be-
triebenen Testzentren sowie den Verwaltungskostenersatz der Kassendrztlichen Vereini-
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gungen. Auf Grundlage der vom Bundesamt flir Soziale Sicherung bisher Ubermittelten Ab-
rechnungsbetrage wird hierfir von einer Gesamtkostenbelastung fur das Jahr 2021 von 1,4
Milliarden Euro ausgegangen.

Je eine Million Testungen entstehen dem Bund dartber hinaus Kosten fir die Leistungen
vor Ort je nach Leistungserbringer und Art der Leistung in Héhe von bis 15 Millionen Euro
bis Juni bzw. 8 Millionen Euro ab Juli 2021 und Sachkosten von bis zu 6 Millionen Euro bis
Juni bzw. 3,5 Millionen Euro ab Juli 2021. Fir Antigen-Tests zur Eigenanwendung entste-
hen entsprechend Sachkosten von 3,5 Millionen Euro. Hinzu kommen 7.000 Euro je 100
nichtarztlich oder nicht zahnarztlich gefiihrter Einrichtungen, in denen eine arztliche Schu-
lung des Personals durchgefiihrt wird. Eine Schéatzung der Testanzahl insgesamt ist nicht
moglich, da verschiedene Variablen, wie der weitere Verlauf der COVID-19-Pandemie, die
Entwicklung der Test-Kapazitaten sowie die Verfligbarkeit von Impfstoffen, erhebliche Ein-
flussfaktoren darstellen.

Aufgrund der Regelung eines Anspruchs auf bestatigende PCR-Testung bei positivem
PCR-Pooling-Test entstehen dem Bund je 100.000 Bestatigungs-PCR-Testungen Mehr-
kosten in Ho6he von bis zu 6 Millionen Euro bis Juni und von bis zu 5 Millionen Euro ab Juli
2021.

Die Ausgaben des Bundes fur die Erstattung der Kosten fir die Durchfiihrung der Testun-
gen in Obdachlosenunterkinften, Einrichtungen der Eingliederungshilfe sowie Einrichtun-
gen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar Ausreisepflich-
tigen, Flichtlingen und Spataussiedlern sind unmittelbar von der Anzahl durchgefiihrter Te-
stungen abhéngig. Je eine Millionen Testungen entstehen Ausgaben des Bundes von bis
zu 8 Millionen Euro.

Gesetzliche Krankenversicherung und Pflegeversicherung

Fur Testungen in zugelassenen Pflegeeinrichtungen und bei nach Landesrecht anerkann-
ten Angeboten zur Unterstiitzung im Alltag entstehen der Pflegeversicherung je eine Million
Testungen Mehrausgaben in Hohe von bis zu 8 Millionen Euro.

Im Vergleich zur bisherigen Fassung des 8§ 20 i Absatz 3 des SGB V und der bisherigen
Fassung der Coronavirus-Testverordnung ergibt sich aufgrund der riickwirkenden Erstat-
tung sowie der kiinftigen (Re-)Finanzierung der bisher aus der Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds getragenen Kosten durch den Bund eine Entlastung von rund 1,4 Milliarden
Euro fir die gesetzliche Krankenversicherung fir das Jahr 2021.

4. Erfullungsaufwand

Fur das Bundesamt fur Soziale Sicherung BAS entsteht aufgrund der Erstattung aus Bun-
desmitteln der bisher aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds erfolgten Ausgaben
aufgrund der Coronavirus-Testverordnung fir das Jahr 2021 sowie aufgrund des Verfah-
rens der Rickerstattung von zu Unrecht gezahlter Vergitung an die Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 5 000 Euro.

Den Kassenérztlichen Vereinigungen entsteht durch die Abrechnungsprifungen ein nicht
quantifizierbarer Erfullungsaufwand, der durch den Verwaltungskostenersatz abgedeckt ist.

5. Weitere Kosten
Keine.
6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.
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VII.  Befristung; Evaluierung

Die Verordnung wird im Rahmen der epidemischen Lage von nationaler Tragweite erlas-
sen und tritt — mit Ausnahme von § 15 Absatz 2 — am 31. Dezember 2021 auf3er Kraft.

B. Besonderer Teil

Zu 8 1 (Anspruch)
Zu Absatz 1

Es wird vorgesehen, dass in bestimmten Fallen Versicherte nach Mafl3gabe der §8 2 bis 5
und im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitaten einen Anspruch auf eine Testung in
Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 haben (Satz 1).

Der Anspruch umfasst nach Satz 2 grundsatzlich das Gesprach mit der zu testenden
Person im Zusammenhang mit der Testung (Nummer 1), die Entnahme von Kdrpermaterial
(Nummer 2), die Diagnostik (Nummer 3), die Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines
Zeugnisses Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 sowie die Erstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats nach § 22 Absatz
6 des Infektionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats nach § 22 Absatz 7
Infektionsschutzgesetz. Nach Satz 3 ist fUr die Ausstellung eines COVID-19-
Genesenenzertifikats Voraussetzung, dass ein Nachweis vorgelegt wird, wenn die zugrun-
deliegende Testung durch eine Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis erfolgt ist
und mindestens 28 Tage und maximal 6 Monate zurlickliegt. Das Zertifikat erlangt seine
Gliltigkeit am 28. Tag nach der ersten positiven Testung und ist fiir die Dauer von 6 Monaten
nach Testung gultig, Dabei kann eine Ausstellung bereits in unmittelbarer zeitlicher Folge
zur Testung erfolgen, wenn durch technische Vorkehrungen gewahrleistet ist, dass die Gul-
tigkeit bei digitalen Ausstellungs- und Prufverfahren erst ab dem 28. Tag nach der Testung
angezeigt wird.

Zur Diagnostik kdnnen nach MalRRgabe dieser Verordnung und der Teststrategie des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit eine Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis, eine
variantenspezifische PCR-Testung oder eine Diagnostik durch Antigen-Test (Satz 4). Zur
Diagnostik durch Antigen-Test gehéren nach Satz 5 eine Labordiagnostik mittels Antigen-
Test, ein Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte (PoC-Antigen-Test) o-
der ein Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen Durchfiihrung von einem Leistungser-
bringer nach 8§ 6 vor Ort Uberwacht wurde (Uberwachter Antigen-Test zur Eigenanwen-
dung). Antigen-Tests zur Eigenanwendung kommen nicht im Rahmen der Birgertestung
nach § 4a zum Einsatz. Der Anspruch auf Burgertestung umfasst ausschlief3lich die Durch-
fihrung von PoC-Antigentests.

Personen, die PoC-Antigen-Tests professionell durchfihren oder Antigen-Tests zur Eigen-
anwendung Uberwachen, sind nach 8 8 Absatz 1 Nummer 1 des Infektionsschutzgesetzes
meldepflichtig.

Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Test oder tiber-
wachten Antigen-Test zur Eigenanwendung beschrankt sich auf Antigen-Tests, die die
durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten
Mindestkriterien fur Antigen-Tests erfiillen (Satz 6). Das Bundesinstitut fir Arzneimittel

und Medizinprodukte verdffentlicht nach Satz 7 auf seiner Internetseite unter
www.bfarm.de/antigentests eine Marktlibersicht dieser Tests und schreibt sie fort. Die An-
wendung von PoC-Antigentests ist auch dann zuldssig, wenn sich der Test zum Zeitpunkt
seiner Anschaffung auf der in Satz 7 benannten Liste des BfArM befand, im Nachhinein
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aber wieder von der Liste gestrichen wurde. Vor dem Hintergrund der KBV-Vorgaben fiir
Leistungserbringer aus dem November 2020, die vorsehen, dass Antigentests nur monat-
lich in dem zu erwartenden Bedarf bestellt werden durfen, und der weiter bestehenden CE-
Kennzeichnung von Antigen-Tests, wird damit sichergestellt, dass bereits beschaffte Tests
auch verwendet werden kdnnen.

Zu Absatz 2

Von dem Anspruch nach Absatz 1 sind auch Personen umfasst, die nicht in der gesetzli-
chen Krankenversicherung versichert sind.

Zu Absatz 3

Der Anspruch besteht nicht, wenn die zu testende Person bereits einen Anspruch auf die
im Absatz 1 genannten Leistungen hat bzw. einen Anspruch auf Erstattung der Aufwendun-
gen fir entsprechende Leistungen hatte. Hiervon sind insbesondere Anspriiche auf Leis-
tungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der Krankenhausbehandlung umfasst.
Zuséatzlich wird klargestellt, dass fur die bestatigende Diagnostik mittels eines
Nukleinsdurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2 nach einem positiven Antigen-Test
sowie fir eine variantenspezifische PCR-Testung nach § 4b ein Anspruch nach den
Absatzen 1 und 2 besteht. Die bestéatigende Diagnostik sollte konsequent genutzt werden.
Sie kann etwa in Pflegeeinrichtungen wesentlich dazu beitragen, die pflegerische
Versorgung sicherzustellen, indem gezielte MaRnahmen in der Einrichtung umgesetzt und
unnétige Quarantane-Situationen und damit Fehlzeiten von Beschéftigten nach falsch
positiven PoC-Antigen-Tests vermieden werden kdnnen.

Zu 8 2 (Testungen von Kontaktpersonen)
Zu Absatz 1

Wenn von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten
Person oder vom offentlichen Gesundheitsdienst (OGD) asymptomatische Kontaktperso-
nen nach Absatz 2 festgestellt werden, die in den letzten vierzehn Tagen Kontakt zu einer
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten, haben diese Anspruch auf
Testung. Die Kontaktpersonen werden in Absatz 2 im Wesentlichen anhand der vom RKI
veroffentlichten Empfehlungen definiert. Es ist von asymptomatischen Personen auszuge-
hen, wenn diese keine typischen Symptome fur eine SARS-CoV-2-Infektion aufweisen,
dazu gehdren Atemnot, neu auftretender Husten, Fieber oder Geruchs- oder Geschmacks-
verlust.

Die Leistungserbringer nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 kénnen daher Kontaktpersonen testen,
wenn diese entweder vom OGD oder von der behandelnden Arztin oder von dem behan-
delnden Arzt der infizierten Person festgestellt wurden. Damit geht keine Pflicht der Arztin-
nen und Arzte einher, Kontaktpersonennachverfolgung zu betreiben, sondern behandelnde
Arztinnen und Arzte sollen in die Lage versetzt werden, insbesondere die aus arztlicher
Behandlung bekannten Kontaktpersonen ebenfalls testen zu kénnen. Die Befugnisse und
Pflichten des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes bleiben unberihrt.

Der Anspruch besteht Giber Satz 1 hinausgehend bis zu 21 Tage nach dem Kontakt zu einer
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der
Absonderung erfolgt (Satz 2).

Zu Absatz 2

Im Absatz 2 wird abschlieRend prazisiert, welche Personen als Kontaktpersonen im Sinne
des Absatzes 1 Satz 1 gelten.
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Zu Nummer 1

Als Kontaktpersonen gelten nach Nummer 1 solche Personen, die unmittelbaren Kontakt
zu einer infizierten Person hatten. Das gilt insbesondere in Gesprachssituationen mit einer
infizierten Person. Entsprechend der aktuellen geltenden Empfehlung des RKI ist nicht
mehr Voraussetzung, dass die Gesprachssituation mindestens 15 Minuten andauerte. Al-
ternativ bedeutet der direkte Kontakt zu Korperfliissigkeiten der infizierten Person ebenfalls
einen unmittelbaren Kontakt im Sinne der Vorschrift.

Zu Nummer 2

Bei Personen, die in einem Haushalt mit der infizierten Person leben, ist stets von einer
gewissen Nahe und Kontaktintensitat auszugehen, die ein erhebliches Infektionsrisiko be-
grunden kénnen. Sie werden deshalb unabh&ngig von der Kontaktdauer als Kontaktperson
definiert.

Zu Nummer 3

Die wissenschaftlichen Erkenntnisse zeigen, dass eine Ubertragung der Infektionen mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 durch Aerosole eine wichtige Rolle spielt. Daher erscheint
es geboten, auch Personen, die sich in einer Situation befunden haben, in der eine solche
Ubertragung wahrscheinlich erscheint, von dem Anwendungsbereich der Verordnung zu
umfassen. Dazu gehoéren u. a. Situationen in Innenraumen wie Feiern, gemeinsames Sin-
gen, Sporttreiben oder vergleichbare Aktivitaten.

Zu Nummer 4

Zu Kontaktpersonen im Sinne dieser Verordnung zéhlen auch Personen, die sich mit einer
SARS-CoV-2 infizierten Person in einer relativ beengten Raumsituation oder einer schwer
zu Uberblickender Kontaktsituation aufgehalten haben. Davon ist insbesondere in Schul-
klassen, Kitagruppen, Kindertagespflegestellen, Hortgruppen oder bei Gruppenveranstal-
tungen und anderen vergleichbaren Situationen auszugehen.

Zu Nummer 5

Personen, die durch die ,Corona-Warn-App“ des RKI eine Warnung mit der Statusanzeige
,erhohtes Risiko® erhalten haben, sind ebenfalls als Kontaktpersonen einzuordnen.

Durch die Verwendung der entsprechenden Anwendung kodnnen Kontaktpersonen
aufgrund der Erfassung eines Naheverhaltnisses zu einer erkrankten Person gewarnt
werden. Eine Erfassung der Nahe erfolgt dann, wenn nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen tatsachlich ein Infektionsrisiko besteht und damit auch die Anforderungen
dieser Regelung erfullt sind.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Personen, die Kontakt zu infizierten Personen hatten, die sie in deren oder ihnrem Haushalt
behandeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, betreut oder gepflegt haben, sind eben-

falls aufgrund der bestehenden rdumlichen Nahe einer erhdhten Infektionsgefahr ausge-
setzt und daher als Kontaktperson anzusehen.
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Zu Buchstabe b

In einer Betreuungs-, Pflege- oder Behandlungssituation besteht in der Regel ein enger
Austausch, der das Risiko fiir eine Ubertragung des Virus erhéht. Von der Nummer 6 Buch-
stabe b sind diejenigen Personen umfasst, die als Pflegebediirftige, Betreuungsbedurftige
oder Behandlungsbedurftige in einer solchen Situation eng mit infizierten Behandlungs-,
Pflege- oder Betreuungspersonen zusammengekommen sind.

Zu 8§ 3 (Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen
und Unternehmen)

Zu Absatz 1

Wenn in bestimmten, in Absatz 2 definierten Einrichtungen wie z. B. in Krankenh&usern,
stationaren Pflegeeinrichtungen, in Dialyseeinrichtungen oder bei ambulanten Pflegediens-
ten eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde, haben alle
asymptomatischen Personen Anspruch auf Testung, die in den letzten vierzehn Tagen vor
Ausbruch insbesondere dort untergebracht oder behandelt worden sind, tétig oder sonst
anwesend waren. Die Regelung dient dem Zweck, insbesondere vulnerable Personengrup-
pen zu schitzen, bei denen situationsbedingt ein erhdhtes Infektionsrisiko besteht.

Der Anspruch besteht Gber Satz 1 hinausgehend nach Satz 2 bis zu 21 Tage nach der
Feststellung einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung
zur Aufhebung der Absonderung erfolgt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 definiert die Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1
unter Bezugnahme auf die Vorschriften des Infektionsschutzgesetzes.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 sind von der Regelung des Absatzes 1 Einrichtungen nach 8§ 23 Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutzgesetzes umfasst, hierzu gehdren u.a.
Krankenhdauser, Einrichtungen flir ambulantes Operieren, Dialyseeinrichtungen, Tageskli-
niken und Entbindungseinrichtungen. Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sollen
auch dann von der Vorschrift umfasst sein, wenn dort keine den Krankenh&usern vergleich-
bare medizinische Versorgung erfolgt.

Zu Nummer 2

Nummer 2 nennt Einrichtungen und Unternehmen nach 8§ 36 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und
Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes. Dazu gehdren u. a. verschiedene, in § 33 des In-
fektionsschutzgesetzes genannte Gemeinschaftseinrichtungen, bestimmte voll- und teilsta-
tionare Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung alterer, behinderter oder pflegebe-
durftiger Menschen, Obdachlosenunterkiinfte (Einrichtungen der Wohnungslosenhilfe) oder
Justizvollzugsanstalten.

Zu Nummer 3

Nummer 3 nennt Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11
oder 8 36 Absatz 1 Nummer 7 einschlief3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz
des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen. Hierzu gehéren
u. a. ambulante Pflegedienste.
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Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 werden auch stationare Einrichtungen oder ambulante Dienste der Ein-
gliederungshilfe umfasst.

Zu Nummer 5

Neu erfasst werden in der Nummer 5 nun ebenfalls die Einrichtungen der beruflichen Re-
habilitation nach § 51 Absatz 1 SGB IX.

Zu 8§ 4 (Testungen zur Verhitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2)

Unabhangig von Testungen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unterneh-
men nach § 3 sieht § 4 Testungen in verschiedenen Situationen vor, ohne dass konkret
eine infizierte Person festgestellt wurde. Mit dieser Vorschrift sollen insbesondere vul-
nerable Personengruppen in bestimmten Einrichtungen geschitzt werden.

Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 Satz 1 haben, wenn es die Einrichtungen oder Unternehmen im Rahmen
ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts oder der 6ffentliche Ge-
sundheitsdienst zur Verhinderung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlan-
gen, asymptomatische Personen einen Anspruch auf eine Testung, wenn eine der Voraus-
setzungen der Nummern 1 bis 3 erfullt ist.

Nummer 1 erfasst diejenigen Personen, die in oder von den in Absatz 2 Nummer 1 bis 6
genannten Einrichtungen oder Unternehmen zukinftig behandelt, betreut, gepflegt oder un-
tergebracht werden sollen. Zu den untergebrachten Personen im Sinne von Nummer 1 zah-
len auch Begleit- und Assistenzpersonen. Zu den Begleitpersonen zahlen insbesondere
solche, die im Sinne von § 11 Absatz 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch aus medizi-
nischen Grinden notwendigerweise mitaufgenommen werden. Die Regelung erfasst auch
die Personen, die beispielsweise nach einem Krankenhausaufenthalt wieder in die Einrich-
tung aufgenommen werden oder in besonderen Wohnformen der Behindertenhilfe leben,
aber das Wochenende bei ihren Angehdrigen verbracht haben.

Nummer 2 erfasst Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig
werden sollen oder tatig sind.

Nummer 3 erfasst diejenigen Personen, die gegenwartig in oder von den in Absatz 2 Num-
mer 1 bis 4 und 6 genannten Einrichtungen und Unternehmen behandelt, betreut, gepflegt
werden oder untergebracht sind. AuRerdem sind hier Besucherinnen und Besucher von
Personen erfasst, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und
4 behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind.

Nummer 4 erfasst Personen, wenn sie in oder von stationéren Einrichtungen und ambulan-
ten Diensten oder Eingliederungshilfe nach Absatz 2 Nummer 5 gegenwartig behandelt,
betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder wenn sie eine in einer stationaren
Einrichtung der Eingliederungshilfe nach Absatz 2 Nummer 5 behandelte, betreute, ge-
pflegte oder untergebrachte Person besuchen wollen.

Nach Satz 2 ist bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 (Personen, die in Einrichtungen oder
Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen oder tatig sind) der Anspruch in Bezug auf
die Diagnostik abweichend von 8 1 Absatz 1 Satz 2 auf eine Diagnostik mittels Antigen-
Tests beschrankt. Darunter fallen laborgestiitzte Antigen-Tests, PoC-Antigen-Tests sowie
Uiberwachte Antigen-Tests zur Eigenanwendung. Der neue Halbsatz 2 ermoglicht es Per-
sonen nach Satz 1 Nummer 2, die Testungen in eigener Verantwortung ohne Uberwachung
auch auf3erhalb der Arbeitszeiten und unabhangig von Testeinrichtungen am Arbeitsplatz,
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z.B. zu Hause vor Arbeitsantritt durchzuftihren. In diesen Fallen darf kein Zeugnis tGber das
Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 und kein
COVID-19-Zertifikat ausgestellt werden.

Nach Satz 3 kénnen die zustandigen Stellen des OGD unter Beriicksichtigung der Testka-
pazitdaten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz 2 Num-
mer 1 bis 4 veranlassen, dass zur Erflllung des Anspruchs nach Absatz 1 Satz 1 Nummer
2 (Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen
oder tatig sind) auch andere Testmethoden als Antigen-Tests (insbesondere auch PCR-
Tests) zur Anwendung kommen koénnen. Die Veranlassung des OGD hat durch die nach
Landesrecht zustéandige Behorde zu erfolgen und unterliegt keinen formalen Voraussetzun-
gen.

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 3 und 4 ist der Anspruch in Bezug auf die Diagnostik
abweichend von 8§ 1 Absatz 1 Satz 2 auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder
Uberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung beschrankt, die von den Einrichtungen
oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 im Rahmen eines einrichtungs- oder
unternehmensbezogenen Testkonzepts nach § 6 Absatz 4 selbst durchgefiihrt wird. Eine
Kompetenz zur Veranlassung von laborgestiitzten Antigen-Tests bei einem berechtigten
Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Satz 1, zum Beispiel durch einen Krankenhausarzt,
ist danach nicht erdéffnet.

Die Nutzung der PoC-Antigen-Tests ist nach § 24 Satz 2 IfSG grundsatzlich fir jedermann
unter Beachtung der Vorgaben der Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV) erdéffnet.
§ 3 Absatz 4 und 4a MPAV sehen Ausnahmen vom Abgabeverbot der PoC-Antigen-Tests
an die in 8§ 4 Absatz 2 genannten Einrichtungen vor (Zahnéarzte fallen unter 8 3 Absatz 4
Nummer 2 MPAV). Fir Antigen-Tests zur Eigenanwendung gelten nach § 3 Absatz 4 in
Verbindung mit Anlage 3 MPAV keine Abgabebeschrankungen.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind Einrichtungen nach
§ 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgesetzes, d. h. Krankenhauser,
Einrichtungen fur ambulantes Operieren, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, Dia-
lyseeinrichtungen sowie Tageskliniken. Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sind
auch dann erfasst, wenn dort keine den Krankenhéausern vergleichbare medizinische Ver-
sorgung erfolgt.

Zu Nummer 2

Nummer 2 nennt Einrichtungen nach 8§ 36 Absatz 1 Nummer 2 des Infektionsschutzgeset-
zes. Auch Hospize fallen unter die Vorschrift.

Zu Nummer 3

Nummer 3 nennt die Einrichtungen und Unternehmen nach 8 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer
11 oder 8§ 36 Absatz 1 Nummer 7 einschlief3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter
Teilsatz des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen. Hierzu
gehoren insbesondere ambulante Pflegedienste. Sozialpsychiatrische Dienste gelten eben-
falls als Einrichtungen nach 8§ 36 Absatz 1 Nummer 7 IfSG. Klarstellend werden ambulante
Hospizdienste und Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung
zu den Einrichtungen und Unternehmen nach Absatz 1 Satz 1 gezahit.
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Zu Nummer 4

Zu 8 36 Absatz 1 Nummer 3 IfSG gehdren insbesondere Einrichtungen der Wohnungslo-
senhilfe und solche der Hilfe zur Uberwindung besonderer sozialer Schwierigkeiten nach
dem 8. Kapitel des SGB XII.

Aufgenommen wurden auch Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asyl-
bewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern nach § 36
Absatz 1 Nummer 4 IfSG.

Zu Nummer 5

Zu den Einrichtungen nach Absatz 1 gehdren nach Nummer 5 auch stationare Einrichtun-
gen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe. Dazu gehoren insbesondere voll- und
teilstationare Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung &alterer, behinderter oder pfle-
gebedurftiger Menschen (darunter fallen auch Einrichtungen der voll- und teilstationaren
Eingliederungshilfe wie Werkstatten fir Menschen mit Behinderungen).

Zu den erfassten Einrichtungen gehoren besondere Wohnformen der Eingliederungshilfe
nach 8 42 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 SGB XIlI.

Zu Nummer 6

Neu erfasst werden nun ebenfalls die Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation nach
§ 51 Absatz 1 SGB IX.

Zu Nummer 7

Zu den testrelevanten Einrichtungen nach Nummer 7 gehdren die Arztpraxen und die Zahn-
arztpraxen sowie Rettungsdienste. Mit der vorliegenden Erganzung werden auch Einrich-
tungen des OGD in den Kreis der testrelevanten Einrichtungen einbezogen (insbesondere
Impfzentren). In weiter Auslegung kénnen auch arztliche Bereitschaftsdienste (der Kassen-
arztlichen Vereinigung) unter die Vorschrift fallen. Der Begriff der ,Praxis® muss hier weit
ausgelegt werden, da das vom Gesetz besonders ins Auge gefasste Risiko eines haufigen
Kontakts mit unterschiedlichen vulnerablen Personen entscheidend ist und nicht, ob die
Behandlung oder Betreuung innerhalb oder au3erhalb von Praxiseinrichtungen erfolgt.

Auch Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe, wie beispielsweise physiothera-
peutische oder logopadische Praxen oder freiberufliche Hebammen, werden unter Nummer
7 gefasst.

Zu § 4a (Burgertestung)

Nach § 4a haben grundsatzlich alle asymptomatischen Personen einen Anspruch auf Tes-
tung mittels PoC-Antigen-Tests nach § 1 Absatz 1 Satz 4 Nummer 2. Dieser Anspruch ist
an keine Voraussetzungen geknupft und besteht damit auch unabhangig von Herkunft oder
Wohnsitz. Unzulassig ist es aber, wenn Arbeitgeber ihre Arbeithehmer zur Erfullung ihrer
Angebotspflicht nach der Coronavirus-Arbeitsschutzverordnung an die Birgertestung ver-
weisen, oder wenn Birgertestungen zum Beispiel durch mobile Teststellen gezielt in Schu-
len angeboten werden oder Schiler auf diese Einrichtungen verwiesen werden.

Zu § 4b (Bestatigungs — und Virusvariantendiagnostik)
Nach Satz 1 haben mit einem Antigen-Test oder im Rahmen eines Pooling-Tests positiv

getestete Personen einen Anspruch auf eine bestatigende Testung mittels eines Nuklein-
saurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2. Leistungserbringer nach 8 6 Absatz 1 so-
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wie Einrichtungen und Unternehmen nach 8§ 6 Absatz 4 kénnen eine entsprechende Ent-
nahme von Koérpermaterial vornehmen und an einen Leistungserbringer nach § 9 Ubersen-
den.

Bei der PCR-Pooling-Testung ist bei niedriger Infektionspréavalenz eine effiziente, kosten-
und ressourcensparende Option, um Reihenuntersuchungen mit einem hohen Probenauf-
kommen durchzufihren. Daflr wird das Probenmaterial von Individuen zusammengefihrt
und in einer PCR-Reaktion getestet. Ist die Pooltestung negativ, kann davon ausgegangen
werden, dass alle eingeschlossenen Individuen nicht infiziert sind. Ist die Pooltestung posi-
tiv, ist mindestens eine der getesteten Personen im Pool positiv, so dass eine PCR-Einzel-
testung aller Personen des Pools erforderlich wird.

Durch Satz 2 erfolgt die Klarstellung, dass auch ein positiver Antigen-Test zur Eigenanwen-
dung zu einer kostenlosen Bestatigungstestung nach 8§ 4b berechtigt, unabhéngig davon,
ob die Durchfiihrung des Tests Glberwacht wurde, oder nicht. Ein schriftlicher Nachweis des
positiven Antigen-Tests ist nicht erforderlich.

Personen mit positivem PCR-Testergebnis haben nach Satz 3 Anspruch auf die Durchfiih-
rung eines variantenspezifischen PCR-Tests zur zeitnahen Erkennung von Virusvarianten.
Anspruchsberechtigt sind alle Personen mit positivem PCR-Ergebnis einschlief3lich derje-
nigen Personen, die das positive PCR-Ergebnis im Rahmen einer Krankenbehandlung er-
hielten. Der Anspruch setzt voraus, dass ein begrindeter Verdacht fir das Vorliegen einer
Virusvariante vorliegt. Der OGD kann insoweit entsprechende Empfehlungen abgeben.

Indikatoren, die einen Verdacht auf das Vorliegen einer Virusvariante begriinden, kdnnen
Laborergebnisse sein, die auf Vorliegen einer besorgniserregenden Variante hindeuten (z.
B. PCR-Ausfall im S-Gen oder andere aufféllige Ergebnisse oder Probleme beim labordi-
agnostischen Nachweis oder Hinweise auf eine vorausgegangene Exposition gegeniiber
einer besorgniserregenden Variante von SARS-CoV-2 im Sinne eines erhéhten Ubertra-
gungspotentials (z. B. Fall war selbst Kontaktperson eines Falles mit einer besorgniserre-
genden Variante). In Betracht kommen auch Falle unerwarteter Krankheitsschwere oder
unerwarteter klinischer Verlaufe, Erkrankungsfélle bei Geimpften (Impfdurchbruch), Ver-
dacht auf Reinfektion, ungewdhnliches Ausbruchsgeschehen (z. B. ,super-spreading® Er-
eignis, hohe sekundéare Erkrankungsrate bei Kindern); Aufklarung eines komplexen Infekti-
onsgeschehens (z. B. mehrere mogliche Expositionen); Reiseanamnese (vorausgehender
Aufenthalt in Landern, in denen das Auftreten neuer Varianten bekannt geworden ist).

Zu 8 5 (Haufigkeit der Testungen)
Zu Absatz 1

Testungen nach den 88 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kdnnen fir jeden Einzelfall
einmal pro Person wiederholt werden. Die Biirgertestung nach § 4a kann mindestens ein-
mal wochentlich durchgefihrt werden; die Anzahl der tatsachlich durchgefiihrten Testungen
ist vom jeweiligen Leistungserbringer nicht nachzuprifen. Eine Bestéatigungs- und Varian-
tendiagnostik nach § 4b umfasst bis zu zwei Testungen, also entweder eine Bestatigungs-
testung PCR- Testung und eine virusvariantenspezifische PCR-Testung oder zwei virusva-
riantenspezifische PCR-Testungen nach einem urspringlichen positiven Nukleinsau-
renachweis.

Zu Absatz 2

Testungen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 kdnnen fir jeden Einzelfall mindestens
einmal pro Woche durchgefihrt werden. Dies gilt nicht fir die Anwendung von PoC-Anti-
gentests, die von den Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 im
Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts selbst durchge-
fuhrt werden.



-34 -
Zu 8 6 (Leistungserbringung)

Zu Absatz 1

Die Leistungen nach 8§ 1 Absatz 1 kdnnen vorbehaltlich des Absatzes 4 durch die zustan-
digen Stellen des OGD oder durch von ihnen betriebene Testzentren (Nummer 1), durch
von den Stellen nach Nummer 1 als weitere Leistungserbringer beauftragte Dritte (Nummer
2) oder durch die Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Apotheken, medizinische Labore, Rettungs-
und Hilfsorganisationen sowie die von den Kassenarztlichen Vereinigungen betriebenen
Testzentren (Nummer 3) erbracht werden (Satz 1).

Unter Hilfsorganisationen im Sinne der Nummer 3 sind die im 8§ 5 Absatz 8 IfSG genannten
und andere Organisationen mit einem vergleichbaren Téatigkeitsprofil zu verstehen.

Von den zur Leistungserbringung nach Satz 1 Nummer 1 und 3 berechtigten Testzentren
sind samtliche Zentren umfasst, die von den Kassenarztlichen Vereinigungen oder dem
OGD (jeweils alleine oder in Kooperation) zur Testung in Bezug auf einen direkten Erreger-
nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 bereits eingerichtet wurden oder noch eingerichtet
werden. Der Betrieb von Testzentren im Sinne von Nummer 1 und 3 setzt voraus, dass der
OGD oder die Kassenéarztliche Vereinigung aktiv am operativen Testgeschehen teilnimmt
und dabei die organisatorische und finanzielle Hauptverantwortung fir das Testzentrum
Ubernimmt. Zu den nach Satz 1 Nummer 1 durch die zustandigen Stellen des 6ffentlichen
Gesundheitsdienstes betriebenen Testzentren zahlen auch solche Testzentren, die der 6f-
fentliche Gesundheitsdienst in enger Kooperation mit anderen Anbietern (insbesondere
Hilfsorganisationen) betreibt.

Weitere Leistungserbringer kénnen nicht mehr als Testzentrum im Sinne des § 13 beauf-
tragt werden.

Die Gemeinden unterrichten bei Er6ffnung eines gewerblichen Betriebs die zustandigen
Finanzamter Uber die Gewerbeanmeldung des Leistungserbringers geman § 138 Abgaben-
ordnung. Zu den Arztpraxen und Zahnarztpraxen im Sinne dieser Vorschrift zahlen neben
den Einzelarztpraxen und Berufsausiibungsgemeinschaften auch medizinische Versor-
gungszentren. Eine Zulassung zur Teilnahme an der vertragsarztlichen oder vertragszahn-
arztlichen Versorgung ist nicht erforderlich. Tierarztpraxen sind nicht Arztpraxen im Sinne
der Regelung.

Zu Absatz 2

Die Beauftragung Dritter als weitere Leistungserbringer durch den OGD nach Absatz 1
Nummer 2 setzt nunmehr zwingend nach Satz 1 voraus, dass Beauftragte jeweils unter
Einhaltung der infektionsschutzrechtlichen, medizinprodukterechtlichen und arbeitsschutz-
rechtlichen Anforderungen eine ordnungsgemalfe Erbringung der Leistungen nach § 1 Ab-
satz 1 Satz 2 gewéhrleisten (Nummer 1), dass sie die erforderliche Zuverlassigkeit aufwei-
sen (Nummer 2) und dass sie gegeniiber der beauftragenden Stelle begriindete Angaben
zur vorhandenen Testkapazitdt machen (Nummer 3). Zur Einhaltung der infektionsschutz-
rechtlichen, medizinprodukterechtlichen und arbeitsschutzrechtlichen Anforderungen ge-
hort etwa, dass die Mal3stabe der Medizinproduktebetreiber-Verordnung, wonach die Tes-
tungen von Personen durchgefuhrt werden missen, die die erforderliche Ausbildung oder
Kenntnis und Erfahrung besitzen, beachtet werden. Diese kann insbes. durch eine arztliche
Schulung im Sinne des 8§ 12 Absatz 4 Satz 1 erlangt werden. An der erforderlichen Zuver-
lassigkeit fehlt es insbesondere, wenn der Betreiber der Teststelle in der Vergangenheit
vorsatzlich, wiederholt oder in erheblichem Mal3e unrichtige Zeugnisse oder Testzertifikate
ausgestellt hat, Abrechnungspflichten nach dieser Verordnung nicht eingehalten hat oder
andere Griinde erkennbar werden, die nach § 35 Absatz 1 der Gewerbeordnung eine Ge-
werbeuntersagung rechtfertigen wiirden. Die Angabe der jeweils vorhandenen Testkapazi-
taten nach Nummer 3 erleichtert der beauftragenden Stelle den Uberblick tiber das értliche
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Testangebot und ist erforderlich flr die Feststellung von Auffalligkeiten bei der Abrechnung,
etwa, wenn die Anzahl der abgerechneten Leistungen die mitgeteilte Testkapazitat Uber-
steigt. Die beauftragende Stelle hat in diesem Zusammenhang zu prtifen, ob die vorhande-
nen Testkapazitaten glaubhaft dargelegt sind. Die Darlegung kann etwa durch Angaben zur
GroRe der fur die Testdurchfiihrung vorgesehenen Raumlichkeiten, zur Anzahl der testen-
den Mitarbeiter und zu den Betriebszeiten erfolgen.

Die Beauftragung muss nach Satz 2 fir jeden Leistungserbringer gesondert erfolgen. Eine
bis zum 30. Juni 2021 erfolgte Beauftragung mittels Allgemeinverfliigung wird mit Ablauf
des 20. Juli 2021 unwirksam (8§ 18 Satz 3). Die per Allgemeinverfiigung beauftragten Stellen
konnen unter den Voraussetzungen des § 6 Absatz 2 von den zustandigen Stellen des
offentlichen Gesundheitsdienstes individuell erneut beauftragt werden.

Die Beauftragung kann nach Satz 3 aufgehoben werden, wenn die Voraussetzungen nach
Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 bei der Beauftragung nicht vorgelegen haben oder im
Nachhinein entfallen sind. Eine aufschiebende Wirkung des Widerspruchs und der Klage
gegen die Aufhebung der Beauftragung kann ausgeschlossen werden, indem die zustandi-
gen Behdrden die sofortige Vollziehung der Aufhebung anordnen. Die Anordnung der so-
fortigen Vollziehung dient in diesem Fall der effektiven Durchsetzung wichtiger Belange des
Gemeinwohls. Aus Grinden des Gesundheitsschutzes soll im Fall von VerstéZen gegen
die grundlegenden Anforderungen zur Durchfiihrung von Testleistungen oder im Fall der
Unzuverlassigkeit ein sofortiger Marktaustritt des jeweiligen Leistungserbringers bewirkt
werden.

Stellt ein beauftragter Leistungserbringer seine Tatigkeit dauerhaft oder voribergehend ein
oder nimmt er seine Tatigkeit nach voribergehender Betriebseinstellung wieder auf, hat er
dies nach Satz 4 umgehend der zustandigen Stelle des OGD anzuzeigen, soweit nicht die
Betriebseinstellung oder die Wiederaufnahme durch den OGD selbst veranlasst ist. Glei-
ches gilt fir Anderungen der Mitteilung der nach Satz 1 Nummer 3 zugrundeliegenden Tat-
sachen, etwa im Fall einer Anderung der Anzahl der testenden Mitarbeiter oder einer An-
derung der Raumlichkeiten, in denen die Testung durchgefihrt wird.

Zu Absatz 3

Testungen durch Leistungserbringer nach Absatz 1 kénnen nur erfolgen, wenn bei Testun-
gen nach § 2 dargelegt wurde, dass die zu testende Person von einer behandelnden Arztin
oder einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person
oder vom OGD als Kontaktperson festgestellt wurde. Personen, die durch die ,Corona-
Warn-App* des Robert Koch-Institutes eine Warnung mit der Statusanzeige ,erhéhtes Ri-
siko“ erhalten haben, wurden vom RKI als Teil des OGD festgestellt und benétigen daher
aul3er der entsprechenden Warnmeldung keine weitere Darlegung.

Bei Testungen nach § 3 muss dargelegt werden, dass die zu testende Person den erfor-
derlichen Bezug zu Einrichtungen oder Unternehmen hat, in denen von diesen Einrichtun-
gen oder Unternehmen oder vom OGD eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte
Person festgestellt wurde.

Bei Testungen nach § 4 Absatz 1 muss dargelegt werden, dass die betroffene Einrichtung,
das betroffene Unternehmen oder der OGD die Testung verlangt hat. Die jeweilige Darle-
gung soll moglichst unbirokratisch und formlos erfolgen kdnnen. Hierbei kénnen insbeson-
dere formlose Bestatigungen des OGD, von behandelnden Arztinnen und Arzten oder von
betroffenen Einrichtungen oder Unternehmen in Frage kommen.

Bei Testungen nach § 4a muss gegenuber dem Leistungserbringer ein amtlicher Lichtbild-
ausweis zum Nachweis der Identitat der getesteten Person vorgelegt werden.
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Zu Absatz 4

Die Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6 erhalten die Mdg-
lichkeit, PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung eigenstandig im Rah-
men ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts zu beschaffen und zu
nutzen.

Je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person kénnen in Einrichtungen
oder Unternehmen nach 8 4 Absatz 2 Nummer 1, 2, 4 bis 6 bis zu 30 PoC-Antigen-Tests
oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung und in Einrichtungen oder Unternehmen nach §
4 Absatz 2 Nummer 3 bis zu 20 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwen-
dung pro Monat beschafft und genutzt werden. In Abweichung von Satz 1 kénnen Einrich-
tungen und Unternehmen der ambulanten Intensivpflege sowie Hospize bis zu 30 PoC-
Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je behandelter, betreuter, gepfleg-
ter oder untergebrachter Person pro Monat im Rahmen ihres einrichtungs- oder unterneh-
mensbezogenen Testkonzepts in eigener Verantwortung beschaffen und nutzen.

Nach Satz 3 sind neben den Arztpraxen auch die Zahnarztpraxen (unabhéngig vom Beste-
hen einer Zulassung zur vertragszahnarztlichen Versorgung) sowie die Rettungsdienste,
die Einrichtungen des OGD und die Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe zur
Testung eigenen Personals mittels PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenan-
wendung berechtigt. Sie kdnnen zur Erfullung des Anspruchs von in der Einrichtung Tatigen
nach 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis zu 10 PoC-Antigentests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung pro Monat und tatiger Person in eigener Verantwortung beschaffen und
nutzen.

Zu 8 7 (Abrechnung der Leistungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Abrechnung derjenigen Leistungserbringer, die Leistungen und Sach-
kosten nach 88 9 bis 11 mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung abzurechnen ha-
ben. Auch sofern bisher keine Abrechnungsbeziehung des Leistungserbringers mit einer
Kassenarztlichen Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grund-
satzlich diejenige, in deren Bezirk der Leistungserbringer tatig ist. Uberregionale Anbieter
und Anbieter mit mehreren Standorten rechnen daher fir jeden einzelnen Standort, an dem
Leistungen erbracht werden, mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung ab, in dem
der Standort liegt. Eine Sammelabrechnung — wie bisher méglich - GUber den Sitz des jewei-
ligen Leistungserbringers oder fir mehrere Standorte gemeinsam, wird mit dieser Neufas-
sung der TestV zuklnftig nicht mehr vorgesehen. Dies dient der Transparenz und der bes-
seren Kontrolle.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Abrechnungsverfahren der Sachkosten fir eigenstandig beschaffte und
genutzte PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung fir die Einrichtungen
und Unternehmen nach § 6 Absatz 4.

Fur die nach § 72 SGB Xl zugelassenen Pflegeeinrichtungen und fur die nach MalRgabe
des geméanR § 45a Absatz 3 erlassenen Landesrechts anerkannten Angebote zur Unterstit-
zung im Alltag soll dabei die den betroffenen Einrichtungen und Unternehmen bereits ge-
lAufige pragmatische Losung des 8 150 SGB XI fir die Abrechnung genutzt werden. Die
jeweiligen Beschaffungskosten nach 8§ 11 sind entsprechend der danach etablierten Ver-
fahren Uber eine Pflegekasse abzurechnen.

Es wird daher auch klargestellt, dass die durch diese Verordnung anfallenden Kosten fir
Einrichtungen und Unternehmen nach Satz 3 als entsprechend der Zielbestimmung in §
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150 Absatz 2 SGB Xl infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 anfallende, au3er-
ordentliche Aufwendungen gelten. Naheres zum Verfahren fiir die Abrechnung kann durch
den Spitzenverband Bund der Pflegekassen gemalR § 150 Absatz 3 festgelegt werden.

Die Sachkosten selbst beschaffter PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwen-
dung der tbrigen Einrichtungen und Unternehmen nach 8§ 4 Absatz 2 sind von diesen mit
der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung abzurechnen. Um eine sachgemalie Abrech-
nung zu gewahrleisten, bestétigen Einrichtungen oder Unternehmen, die Uber die Kassen-
arztlichen Vereinigung abrechnen, der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung, dass sie
keine Zulassung nach SGB XI haben oder gem. § 45a Abs. 3 SGB XI anerkannte Anbieter
sind.

Sofern bisher keine Abrechnungsbeziehung der Einrichtungen und Unternehmen mit einer
Kassenarztlichen Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grund-
satzlich diejenige, in deren Bezirk die Einrichtung oder das Unternehmen tatig ist. Uberre-
gionale Einrichtungen und Unternehmen sowie Einrichtungen und Unternehmen mit meh-
reren Standorten rechnen daher fir jeden einzelnen Standort, an dem Leistungen erbracht
werden, mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung ab, in dem der Standort liegt. Eine
Sammelabrechnung tber den Sitz der jeweiligen Einrichtung bzw. des Unternehmens oder
fir mehrere Standorte gemeinsam wird mit dieser Neufassung der TestV zukinftig nicht
mehr vorgesehen. Dies dient der Transparenz und der besseren Kontrolle. Im Rahmen der
Registrierung und Abrechnung mit der Kassenérztlichen Vereinigung ist von den Zahnarzt-
praxen und Rettungsdiensten auch das Kennzeichnen zu tibermitteln, soweit es nach § 293
SGB V vergeben wurde.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Satz 1 regelt abschlieBend die Abrechnung derjenigen Leistungserbringer, die
befugt sind, die im Zusammenhang mit der Testung von ihnen erbrachten Leistungen nach
§ 12 mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung abzurechnen. Auch sofern bisher
keine Abrechnungsbeziehung des zur Abrechnung Befugten mit einer Kassenarztlichen
Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grundsatzlich diejenige,
in deren Bezirk der Befugte tatig ist. Uberregionale Anbieter und Anbieter mit mehreren
Standorten rechnen daher fir jeden einzelnen Standort an dem Leistungen erbracht wer-
den, mit der jeweiligen Kassenéarztlichen Vereinigung ab, in dem der Standort liegt. Eine
Sammelabrechnung — wie bisher méglich - Giber den Sitz des jeweiligen Leistungserbringers
oder fiir mehrere Standorte gemeinsam wird mit dieser Neufassung der TestV zukiinftig
nicht mehr vorgesehen. Dies dient der Transparenz und der besseren Kontrolle.

Satz 2 regelt, dass Leistungen nach § 12 Absatz 1, 2, 5 und 6 im Zusammenhang mit der
Testung von Personen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 nicht abgerechnet werden
durfen; dies gilt jedoch nicht fiir die Testung von Personen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 in Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5.

Satz 3 regelt, dass die Obdachlosenunterkiinfte Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Un-
terbringung von Asylbewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataus-
siedlern und die stationaren Einrichtungen und ambulanten Dienste der Eingliederungshilfe
nach 8 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 die Leistungen nach § 12 Absatz 3 getrennt von den
Sachkosten nach 8§ 11 abrechnen, um zu gewahrleisten, dass die Kosten der tatsachlich
durchgefihrten Testungen gesondert dokumentiert und refinanziert werden kénnen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 sieht vor, dass die abrechnenden Leistungserbringer und sonstigen abrechnen-
den Stellen verpflichtet sind, die von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemafn Ab-
satz 6 Satz 1 Nummer 1 sowie die fur Zweck des § 16 festgelegten Angaben aufzuzeichnen
monatlich bis spatestens zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgenden
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Monats an die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung zu tbermitteln haben. Die Gbermittel-
ten Angaben dirfen keinen Bezug zu der getesteten Person aufweisen. Um die Moglich-
keiten der Verwaltungsvereinfachung zu nutzen, sieht Satz 3 vor, dass vertragsarztliche
Leistungserbringer fur die Abrechnung nach 88 11 und 12 den etablierten Weg der gebin-
delten Ubertragung von Abrechnungsdaten (sogenannte KVDT-Satzbeschreibung) nutzen
durfen. Zur Nutzung von Digitalisierungsmoglichkeiten gibt Satz 4 vor, dass die Angaben
elektronisch zu Gbermitteln sind.

Zu Absatz 5

Die Abrechnungsunterlagen der Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen
nach 8 7 und deren Datengrundlage — d. h. die Auftrags- und Leistungsdokumentation —
sind bis zum 31. Dezember 2024 zu speichern bzw. aufzubewahren. Hierdurch wird sicher-
gestellt, dass die tatsachliche Leistungserbringung im Rahmen einer Prifung nach § 7a
Abs. 1 und 2 anlassbezogen oder als Teil einer Stichprobenprifung dahingehend gezielt
Uberprift werden kann, ob die Durchfiihrung und Abrechnung durch die Leistungserbringer
und sonstigen abrechnenden Stellen den rechtlichen Vorgaben entspricht. Zudem kénnen
ggf. erforderliche Plausibilisierungs- oder Clearingverfahren auf Grundlage aller Daten —
einschliel3lich der Daten des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes — durchgefihrt werden. Die
Verpflichtung zur Datenspeicherung und -aufbewahrung fiir diesen Zweck ist notwendig,
um die rechtmaRige Verwendung der Mittel aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds Uberprifen zu kénnen.

Mit dem neuen Satz 2 werden in einer nicht abschlieenden Aufzahlung die Dokumentati-
onserfordernisse durch die Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen be-
nannt. Es gelten die entsprechenden Bestimmungen zur Vertraulichkeit und Datensicher-
heit.

Nach Nummer 5 bis 8 ist jede Testung lokal personenbezogen zu dokumentieren. Zu er-
fassen sind der Vorname, der Familienname, das Geburtsdatum und die Anschrift der ge-
testeten Person, die Art der Leistung, der Testgrund nach den 8§ 2 bis 4b, der Tag, die
Uhrzeit, das Ergebnis der Testung und der Mitteilungsweg an die getestete Person sowie
die Bestatigung der getesteten Person oder ihres gesetzlichen Vertreters tUber die Durch-
fihrung des Tests. Bei einem positiven Testergebnis ist zusatzlich ein Nachweis der Mel-
dung an das zustandige Gesundheitsamt zu dokumentieren.

Die Angaben sind lokal zu dokumentieren und werden im Rahmen der Abrechnung nach
Absatz 4 nicht an die Kassenarztlichen Vereinigungen Ubermittelt. Sie sind aber im Rahmen
einer Prufung nach 8§ 7a Abs. 1 und 2 auf Verlangen der Kassenarztlichen Vereinigung
vorzulegen. Sie kdnnen in diesem Zusammenhang dazu genutzt werden, zu bewerten, ob
die abgerechnete Testleistung tatsachlich und ordnungsgeman erbracht wurde. Damit kann
eine betrugerische Abrechnung erschwert werden.

Das Néhere regelt die KBV in ihren Vorgaben nach 8 7 Absatz 6 Nummer 1, so ist insbe-
sondere sichergestellt, dass die fur die Abrechnung und die Abrechnungsprifungen nach
§ 7a notwendigen Angaben dokumentiert, gespeichert bzw. aufbewahrt werden.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, bis zu welchem Zeitpunkt die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Be-
nehmen mit den maRgeblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Laborleistun-
gen erbringen sowie dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadte-
tag und dem Deutschen Landkreistag insbesondere das Néhere Uber den Inhalt und die
Form der Abrechnungsunterlagen und der Dokumentation, tber die Erfullung der Pflichten
der berechtigten Leistungserbringer und der sonstigen abrechnenden Stellen im Rahmen
der Abrechnung, und tber die Erfullung der Pflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen
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in diesem Zusammenhang festlegt. Bei der Festlegung des Inhalts der Abrechnungsunter-
lagen sind die von den Kassenarztlichen Vereinigungen nach § 16 an das Bundesministe-
rium fir Gesundheit zu GbermitteInden Daten einzubeziehen.

Zu Absatz 7

Mit Bezug auf die Festlegungen gemaf Absatz 6 legt die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung nach Inkrafttreten der Verordnung im Benehmen mit den maf3geblichen Verbanden
der Arztinnen und Arzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen, sowie dem Deut-
schen Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deutschen Land-
kreistag auch Form und Inhalt des erforderlichen Vordruckes fir die Beauftragung und Ab-
rechnung der Labordiagnostik bundeseinheitlich fest. Im Vordruck ist insbesondere nach
der Art der Testung, den in den 88 2 bis 4b genannten Testungen und in den Féllen der 88
3 und 4 danach zu differenzieren, welcher Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens
der Anspruch auf Testungen einer zu testenden Person zuzuordnen ist. Um die Mdglich-
keiten der Verwaltungsvereinfachung aufgrund der zunehmenden Digitalisierung zu nutzen,
sieht Satz 4 vor, dass der Vordruck elektronisch ausgestaltet und von abrechnenden Leis-
tungserbringern verwendet werden soll.

Zu Absatz 8

Absatz 8 regelt, dass die Festlegungen und Vorgaben der Kassenérztlichen Bundesverei-
nigung gemar § 7 Absatz 6 und 7 in der am Tag vor Inkrafttreten geltenden Fassung der
Coronavirus-Testverordnung bis zur Festlegung der neuen Vorgaben nach den Abséatzen 6
und 7 fortgelten. Durch die Regelung wird vorgegeben, dass Anderungen der Festlegungen
und Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung durch einen Beschluss des Vor-
stands vorgenommen werden konnen und eine Befassung der Vertreterversammlung nicht
erforderlich ist. Die Regelung tragt der bisherigen Verwaltungspraxis der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung durch Schaffung einer rechtlichen Grundlage Rechnung.

Zu Absatz 9

In Absatz 9 werden Ausschlussgriinde benannt, bei deren Vorhandensein eine Vergutung
nach der TestV nicht gewahrt wird. Namentlich darf die zustdndige Kassenarztliche Verei-
nigung eine Vergltung nicht gewahren, soweit der Betrieb einer Teststelle aufgrund von
Qualitatsmangeln, fehlender Zuverlassigkeit des Betreibers oder aus sonstigen Griinden
voribergehend oder dauerhaft eingestellt wird, insbesondere auch weil die Beauftragung
aufgehoben wird oder die Beauftragung durch Allgemeinverfligung endet. Die zustandigen
Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes haben die hierfir erforderlichen Mitteilungen
gegenlber der Kassenérztlichen Vereinigung gemaf § 7a Absatz 6 zu machen.

Mit der neuesten Version 2.1 der Corona-Warn-App (CWA) kdnnen auch Schnelltestergeb-
nisse (sog. Antigen-Schnelltests) in der CWA empfangen werden und im Falle eines posi-
tiven Testergebnisses tber die CWA Kontaktpersonen gewarnt werden. Zur Anbindung der
Anbieter an die CWA wird ein niedrigschwelliges System in Form eines Webportals zur
Verfiigung gestellt, an das sich jederzeit weitere Anbieter anschlieRen kénnen. Uber das
Portal werden die Ergebnisse von Schnelltests dann umgehend an das CWA-System tber-
mittelt. Fir Schnelltest-Partner, die noch keine eigene Softwareldésung fur die Testabwick-
lung im Einsatz haben, wird ein CWA-Schnelltestportal mit den notwendigen Funktionalit&-
ten angeboten, um die Schnelltestergebnisse an die CWA ubermitteln zu kénnen. Fir Ak-
teure, die bereits eine eigene Softwarelésung implementiert haben oder eine Softwarel6-
sung Dritter zum Management des Testprozesses einsetzen, wird eine Schnittstelle fur die
Anbindung der Partnersysteme an das CWA-System angeboten. Beide Anschluss-Optio-
nen sind somit als Zusatz zu bestehenden Schnelltest-Management-Systemen ausgestal-
tet. Die verpflichtende CWA-Anbindung kommt als zusatzlicher Ubermittlungsweg an die
getestete Person hinzu, ersetzt jedoch bestehende Systeme nicht, da diese weiterhin er-
forderlich bleiben, beispielsweise zur Terminvereinbarung sowie zur Ergebnisibermittlung
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an Personen, die die CWA nicht verwenden oder einer Ubermittlung in die CWA nicht zu-
stimmen.

Eine entsprechende Anbindung der Schnellteststationen durch die Verkntipfung der Vergi-
tung an die Anbindung an die CWA ist geboten, da nur mittels CWA ein Warnprozess aus-
gel6st werden kann. Sollen Bundesmittel fur die Vergitung von weiteren Leistungen (die
Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das Vor-liegen oder Nicht-
vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 im Zusammenhang mit einer
Testung) in Anspruch genommen werden, muss der Leistungserbringer neben seinen bis-
herigen (digitalen) Ubermittlungswegen auch eine digitale Ubermittlung des Testergebnis-
ses in die CWA einrichten und anbieten. Auf Wunsch der getesteten Person muss das An-
tigen-Schnelltestergebnis dann auch an die CWA des RKI tbermittelt werden.

Die Regelung gilt ab dem 01. August 2021, um den Anbietern ausreichend Zeit zu geben,
sich an die CWA anzuschliel3en.

Die zusatzliche Anforderung soll sich zun&chst nur auf Birgertestungen im Sinne des § 4a
beschranken, da diese flachendeckend und nicht-verdachtsbezogen vorgenommen wer-
den, weshalb insbesondere bei diesen Testungen eine Beschleunigung des Warnprozes-
ses geboten erscheint.

Zu Absatz 10

In Absatz 10 wird geregelt, dass alle Leistungserbringer, die Blrgertestungen anbieten, ab
dem 1. August 2021 verpflichtet sind, der zustandigen Stelle des 6ffentlichen Gesundheits-
dienstes oder der von dieser benannten Stelle nach deren Vorgaben monatlich die Zahl der
von ihnen am jeweiligen Standort erbrachten Blrgertestungen und die Zahl der positiven
Testergebnisse zu melden. Die Vorgaben kdnnen sich insbesondere auf formale Vorgaben
fur zum Beispiel Datenformate beziehen. Im Rahmen der Kooperationen vor Ort nach 8§ 7a
Absatz 6 kdnnen diese Daten weiter an die jeweilige Kassenéarztliche Vereinigung Gbermit-
telt werden, um diese fir Zwecke der Abrechnungsprifung nach § 7a Absatz 2 zu verwen-
den. Eine fehlende Ubereinstimmung der gemeldeten und abgerechneten Leistungen kann
Anlass fir eine Abrechnungsprifung sein.

Zu 7a (Abrechnungsprifung)
Zu Absatz 1

Die Kassenarztliche Vereinigung prift die Plausibilitat der Abrechnungen direkt nach deren
Eingang bezogen auf den jeweiligen Leistungserbringer und die jeweilige sonstige abrech-
nende Stelle nach § 7, einschlieBlich der abgerechneten Sachkosten nach § 11 und der
Kosten nach § 13. Die Plausibilitdtsprifungen beinhalten insbesondere Priifungen auf Voll-
standigkeit der erforderlichen Angaben, der Einhaltung der Formvorgaben und der rechne-
rischen Richtigkeit sowie von Auffalligkeiten, insbesondere von offenbaren Unrichtigkeiten.
Soweit es fur den jeweiligen Prufungsgegenstand erforderlich ist, sind die Abrechnungen
vorangegangener Abrechnungszeitrdume in die Prifung einzubeziehen.

Zu Absatz 2

Die Kassenarztliche Vereinigung hat nach Absatz 2 zusatzlich stichprobenartig im Rahmen
der Prifung nach Absatz 1 und sofern dazu Veranlassung besteht, gezielte Prifungen
durchzufiihren. Eine Veranlassung zur Prifung kann zum Beispiel sein, wenn im Rahmen
der Beauftragung bzw. Aufhebung nach § 6 Absatz 2 seit dem 8. Marz 2021 Erkenntnisse
eine Prifung nahelegen.
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Die Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen sind verpflichtet, auf Verlan-
gen der Kassenarztlichen Vereinigung, die fur die Prifung erforderlichen Angaben zu ma-
chen, Auskinfte zu erteilen und Dokumentationen zu tUbersenden, insbesondere sind die
Dokumentationen nach 8 7 Absatz 5 und § 13 Absatz 3 und 4 vorzulegen. Die Prifungen
kénnen aufgrund der vorgelegten Dokumentationen und sofern notwendig auch vor Ort er-
folgen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind nach Satz 3 befugt, die ihnen von den
Leistungserbringern und sonstigen abrechnenden Stellen nach Satz 2 vorgelegten Daten
fur Zwecke der gezielten Prifung nach Satz 1 im erforderlichen Umfang zu verarbeiten;
dies schliefdt nach Artikel 4 Nummer 2 EU-Datenschutz-Grundverordnung die Erhebung
dieser Daten ein. Sie kdnnen geeignete Dritte, wie z. B. Wirtschaftsprifer mit der Prifung
beauftragen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6 insbesondere der Umfang der
Stichprobe nach Absatz 1 und 2 und das Nahere zum Inhalt und zur Durchfiihrung der
Prifungen nach den Absatzen 1 und 2 festgelegt werden. Der Umfang der Stichprobe soll
den Zielen der Abrechnungsprifung Rechnung tragen. Der Umfang der Stichprobe kann
zum Beispiel je nach abgerechneter Leistungsart variieren. Der Stichprobenziehung kon-
nen zudem bestimmte Leistungsmerkmale wie zum Beispiel die abgerechnete Leistungs-
menge zu Grunde gelegt werden, um eine wirtschaftliche Priifung zu ermdglichen. MalR3-
nahmen fur den Fall von Verstol3en gegen Abrechnungsbestimmungen richten sich nach
Absatz 5. Bei der Auswahl der zu ergreifenden MalRnahmen ist stets das Gebot der Ver-
haltnismafigkeit zu beachten.

Die Festlegungen zu den Abrechnungsprufungen erfolgen im Zusammenhang mit den Fest-
legungen zur Dokumentation und zur Abrechnung in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6.
Dadurch wird eine aufeinander abgestimmte Dokumentation, Abrechnung und Abrech-
nungsprifung ermoglicht.

Zu Absatz 4

Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen nach Absatz 4 Satz 1 die Staatsanwaltschaft
unterrichten, wenn die Prifung ergibt, dass ein Verdacht auf strafbare Handlungen besteht.
Daruber hinaus gehen die bei den Kassenarztlichen Vereinigungen eingerichteten Stellen
zur Bekampfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen Hinweisen nach, die auf Unre-
gelmaRigkeiten oder auf rechtswidrige oder zweckwidrige Nutzung von Finanzmitteln im
Zusammenhang mit den Aufgaben der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung hindeuten.
Nach Satz 2 sind diese von den Kassenarztlichen Vereinigungen unverziglich zu unterrich-
ten, sofern die Prifung ergibt, dass Malinahmen nach Absatz 5 beschlossen werden mus-
sen und Teilnehmer an der vertragsarztlichen Versorgung betroffen sind.

Zu Absatz 5

Absatz 5 enthalt Vorgaben zum Zahlungsverfahren wahrend einer Abrechnungspriufung
und zum Ruckerstattungsverfahren im Fall einer zu Unrecht gewahrten Vergitung.Wéah-
rend einer laufenden Abrechnungsprifung kénnen Auszahlungen der Betrdge nach § 14
Absatz 1 Satz 3 durch die Kassenarztlichen Vereinigungen ausgesetzt werden. Somit wer-
den die Falle reduziert, in denen die Kassenérztlichen Vereinigungen Rickzahlungsanspri-
che geltend machen missen.Eine zu Unrecht gewahrte Vergttung wird von der Kassen-
arztlichen Vereinigung durch Bescheid zurtickgefordert und der Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds zugefuhrt.

Der Vollzug des Ruckforderungsbescheids erfolgt im Wege der Vollstreckung nach § 66
SGB X. Hierbei kann gemal 8 66 Abs. 4 SGB X die Vollstreckung in entsprechender An-
wendung der Zivilprozessordnung etwa durch Beauftragung eines Gerichtsvollziehers er-
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folgen.Anstelle einer Riuckforderung kann die Kassenarztliche Vereinigung den Rickerstat-
tungsbetrag mit weiteren Forderungen verrechnen.Auch Vergitungen, die von der Kassen-
arztlichen Vereinigung nach Abschluss einer Priifung nach Absatz 1 oder 2 nicht an die
Leistungserbringer und die jeweilige sonstige abrechnende Stelle nach § 7 ausgezahlt wer-
den, sind von der Kassenarztlichen Vereinigung an die Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds zu zahlen, sofern hierfur bereits Mittel nach § 14 Absatz 1 Satz 1 beim BAS angefor-
dert wurden.

Zu Absatz 6

Die Kooperation und der Austausch von Informationen zwischen den Kassenarztlichen Ver-
einigungen und den zustandigen Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes werden ge-
starkt. Dazu kénnen auch personenbezogene Daten ausgetauscht werden. Damit werden
konzertierte Aktionen bzw. Verbundeinsatze vor Ort mit dem Ziel der gemeinsamen Priifung
der Beauftragung und der Abrechnung von Leistungserbringern und sonstigen abrechnen-
den Stellen erleichtert. Ziel der Kooperation ist insbesondere der regelmafiige Austausch
von Informationen, die fir die Beauftragung oder die Abrechnungsprifung relevant sind.
Dieser Austausch ist erforderlich, weil die Erkenntnisse des offentlichen Gesundheitsdiens-
tes, etwa zu Mangeln im Rahmen der Testdurchfihrung und die Erkenntnisse der Kassen-
arztlichen Vereinigungen, etwa zu VerstéRen gegen Abrechnungsvorgaben, aufgrund des
unterschiedlichen Aufgabenspektrums vielfach nicht deckungsgleich sind. Die vorliegende
Neufassung der Coronavirus-Testverordnung sieht hingegen eine Verknipfung von beauf-
tragungsrelevanten Tatsachen mit abrechnungsrelevanten Umsténden vor, sodass inso-
weit ein enger Informationsaustausch angezeigt ist.

Zu § 8 (Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen)

§ 8 regelt, dass die Kassenérztlichen Vereinigungen einen prozentualen Aufwandsersatz
erhalten, der ihnen durch die Beschaffung und Verteilung des zu verwendenden Vordrucks
sowie fUr den zusatzlichen Arbeitsaufwand, der bei der Abrechnung von Leistungen mit
Leistungserbringern und sonstigen abrechnenden Stellen nach dieser Verordnung entsteht.
Die Hohe des prozentualen Aufwandssatzes betragt 0,7 Prozent des Gesamtbetrags der
jeweiligen Abrechnung abztiglich der Sachkosten nach § 11 fiir Leistungserbringer, die be-
stehende Abrechnungsstrukturen mit der Kassenéarztlichen Vereinigung nutzen. Fir Leis-
tungserbringer und sonstige abrechnende Stellen, die nicht Mitglied dieser Kassenarztli-
chen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegentiber abgerechnet haben, be-
halten die Kassenarztlichen Vereinigungen einen Verwaltungskostensatz bis zum 31. Mai
2021 in Hohe von 3,5 Prozent und vom 1. Juni 2021 bis zum 30. Juni 2021 in H6he von 2
Prozent des Gesamtbetrags der Abrechnungen abzlglich der Sachkosten nach § 11 ein.
Vor dem Hintergrund des weiteren Ausbaus der Abrechnungspriifungen wird der Einbehalt
der Kassenarztlichen Vereinigungen fur Verwaltungskosten bei Leistungserbringern und
sonstigen abrechnenden Stellen, die nicht Mitglied der Kassenarztlichen Vereinigung sind,
ab dem 1. Juli 2021 wieder auf 3,5 Prozent erhéht. Maf3geblich fir die Anwendung des
angepassten Verwaltungskostenersatzes ist der Zeitpunkt der Leistungserbringung. Satz 3
bestimmt, dass den Kassenérztlichen Vereinigungen fir die Abrechnungen der Sachkosten
nach 8§ 11 2 Prozent Verwaltungskosten durch das Bundesamt fur Soziale Sicherung er-
stattet werden. Dies deckt neben der reinen Abrechnung auch den Aufwand fur ggf. um-
fangreiche Nachfragen, die Betreuung, den Service und die Versendung von Formularen
von einer hohen Zahl an im Gesundheitswesen tatige Institutionen ab.

Zu 8 9 (Vergltung von Leistungen der Labordiagnostik mittels
Nukleinsaurenachweis oder fir eine variantenspezifische PCR-Testung)

Die Vorschrift regelt die an die Leistungserbringer fur die Leistungen der Labordiagnostik je
Testung zu zahlende Vergutung fir einen Nukleinsaurenachweis des Coronavirus SARS-
CoV-2 einschlie3lich der allgemeinen, insbesondere arztlichen Laborleistungen, Versand-
material und Transportkosten und betragt je Testung bis zum 30. April 2021 50,50 Euro und
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ab dem 1. Mai 2021 43,56 Euro. Dies umfasst alle Verfahren des Nukleinsdurenachweises
des beta-Coronavirus SARS-CoV-2 und nicht lediglich den PCR-Test. Erganzt wird die Ver-
gltung um einen variantenspezifischen PCR-Test fur den Fall eines positiven PCR-Tester-
gebnisses und bei entsprechendem Verdacht. Fir diesen Fall mehrerer PCR-Testungen
betragt die Vergltung bis zum 30. April 2021 héchstens 101 Euro und ab dem 1. Mai 2021
hdchstens 82,96 Euro. Entscheidend fir die jeweilige Vergitungshéhe ist der Zeitpunkt der
Probenentnahme.

Eine Einzeltestung— Auflésung nach 8§ 4b nach positiven Pooling-Test wird mit 43,56 Euro
vergutet. Eine Vergitung des Pools vor Auflésung ist nicht Gegenstand der Vergltung nach
§09.

Eine Anwendung der Gebihrenordnung fir Arzte fur die Vergutung dieser Leistungen der
Labordiagnostik ist damit ausgeschlossen.

Zu § 10 (VerglUtung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test)

Die an die Leistungserbringer fur die Leistungen der Labordiagnostik zu zahlende Vergi-
tung fUr einen Antigen-Test des Coronavirus SARS-CoV-2 mit Labornachweis einschliel3-
lich der allgemeinen, insbesondere arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Trans-
portkosten betragt je Testung 15 Euro.

Eine Anwendung der Gebiihrenordnung fiir Arzte fur die Vergiitung dieser Leistungen der
Labordiagnostik ist damit ausgeschlossen.

Zu § 11 (Vergltung von Sachkosten fur PoC -Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung)

Die Vergutung von Sachkosten fiir selbst beschaffte und eingesetzte PoC-Antigen-Tests ist
bis zum 30. Juni 2021 auf die Hohe der entstandenen Beschaffungskosten des Testmate-
rials begrenzt. Der HOchstbetrag der Vergutung je PoC-Antigen-Test betragt bis zum 31.
Marz 2021 9 Euro und ab dem 1. April 2021 hochstens 6 Euro. Ab dem 1. Juli 2021 werden
die Sachkosten mit einer am aktuellen Marktpreis orientierten Pauschale von 3,50 Euro
vergutet. Aufgrund der Manipulationsanfalligkeit der tatsachlichen Kosten, entfallt der
Hochstbetrag und es wird in jeden Fall immer die Pauschale vergiitet.

Fur die von den in Satz 1 genannten berechtigten Leistungserbringern sowie berechtigten
Einrichtungen oder Unternehmen selbst beschafften und eingesetzten Antigen-Tests zur
Eigenanwendung ist an diese ebenso eine Pauschale von 3,50 Euro je Test zu zahlen.

Eine Anwendung der Gebiihrenordnung furr Arzte fiir die Vergiitung der Sachkosten fiir
PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung ist damit ausgeschlossen.

Zu 8§ 12 (Verglitung von weiteren Leistungen)
Zu Absatz 1

Die an die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende
Vergitung fur das Gesprach, die Entnahme von Korpermaterial, die PoC-Diagnostik, die
Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das Vorliegen oder Nichtvorlie-
gen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschliel3lich der Erstellung eines
COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektionsschutzgesetzes betragt
nach Satz 1 fir Leistungen ab dem 1. Juli 2021 je Testung 8 Euro. Eine Vergltung nach
Satz 1 wird auch gewéhrt, wenn anstatt einer PoC-Diagnostik oder nach einem positiven
Antigen-Test oder nach einem Pooling-Test mittels eines Nukleinsdurenachweises ein an-
derer Leistungserbringer beauftragt wird und in diesem Zusammenhang Koérpermaterial
entnommen und an den beauftragten Leistungserbringer versandt wird (Satz 2).
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Weitere Leistungen dirfen nicht in Abrechnung gebracht werden. Sofern der PoC-Antigen-
Test oder der iiberwachte Antigen-Test zur Eigenanwendung durch den OGD oder durch
ihn betriebene Testzentren erbracht wurde, dirfen keine arztlichen oder zahnéarztlichen
Leistungen zur Abrechnung gebracht und Vergutungen gezahlt werden. Es besteht lediglich
Anspruch auf Vergltung der angefallenen Sachkosten (eingesetzter PoC-Antigen-Test und
Uberwachter Antigen-Test zur Eigenanwendung).

Eine Anwendung der Gebuhrenordnung fir Arzte oder Zahnarzte fir die Vergutung dieser
Leistungen ist damit ausgeschlossen.

Zu Absatz 2

Soweit die Leistung mittels eines Uberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung er-
bracht wird, betragt die Vergitung aufgrund des geringeren Durchfihrungsaufwandes 5
Euro.

Zu Absatz 3

Absatz 3 bestimmt, dass Obdachlosenunterkiinfte, Einrichtungen zur gemeinschaftlichen
Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spaét-
aussiedlern sowie stationédre Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
nach 8 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 fir den Durchfihrungsaufwand der Leistungen nach
Absatz 1 je durchgefiihrter Testung 8 Euro erhalten. Diese Vergiitung fallt nur an, wenn
eigenes Personal der Einrichtungen testet oder externes Personal entgeltlich tatig wird.
Wird die Person, die die Testung durchfihrt, unentgeltlich tatig, darf eine Vergitung nicht
abgerechnet werden. Sofern die in Satz 1 genannten Einrichtungen tberwachte Antigen-
Tests zur Eigenanwendung in eigener Verantwortung beschaffen und zur tGiberwachten Te-
stung nutzen, betragt die zu zahlende Vergutung 5 Euro.

Zu Absatz 4

In Absatz 4 wird die Vergiitung von Arztinnen und Arzten fir eine Schulung von einem
Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3, der kein arztlicher oder zahnarztli-
cher Leistungserbringer ist, geregelt sowie die Schulungen des Personals in nicht arztlich
gefuhrten Einrichtungen nach 8 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6. Nach der Schulungsmal3-
nahme durfen von den nichtarztlich gefiihrten Einrichtungen nach den Vorgaben dieser
Verordnung ausschlie3lich PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung
selbst durchgefuhrt werden. Die Schulungen missen nicht personlich durchgefiihrt sondern
kénnen beispielsweise auch durch eine Videoschulung ersetzt werden. Wird die Person,
die die Schulung durchfiihrt, unentgeltlich tatig oder fuhrt eine Stelle des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes diese Schulung durch, darf eine Vergitung der Schulungsmafl3nahmen
nicht abgerechnet werden.

Zu Absatz 5

In Absatz 5 wird die Vergutung von nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten
arztlichen und zahnéarztlichen Leistungserbringern fir das Gesprach im Zusammenhang mit
der Feststellung nach 8§ 2 fir den Fall, dass kein Test durchgeftihrt worden ist, geregelt.

Zu Absatz 6

Bei der Erstellung von COVID-19-Zertfikaten durch die zur Durchfihrung oder Uberwa-
chung der Testung berechtigte Person oder den Arzten und Apothekern handelt es sich um
eine bisher nicht gesondert vergutete Leistung. Um den Aufwand der Leistungserbringer
sachgerecht abbilden zu kénnen wird eine aufwandgerechte Vergltung von 6 Euro vorge-
sehen, wenn diese unter Einsatz von Systemen erfolgt, die vom Robert Koch-Institut dafiir
bereitgestellt werden. Die Vergutung wird auf zwei Euro reduziert, wenn eine Ausstellung
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unter Einsatz des Praxisverwaltungssystems erfolgt. Gegebenenfalls anfallende Versand-
kosten werden von der Vergutungspauschale ebenfalls abgedeckt. Die Vergutung fir den
Genesenennachweis setzt den Nachweis eines PCR-Test-Ergebnisses voraus, das min-
destens 28 Tage und maximal 6 Monate alt ist.

Zu 8 13 (Finanzierung von Testzentren)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass die Kosten fur die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzen-
tren zur Testung auf eine Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlie3lich deren
mobilen Leistungserbringung, erstattet werden. Dies umfasst alle Sach- und Betriebskosten
(wie Schutzkleidung, Container, Sicherheitsdienst). In den meisten Testzentren werden so-
wohl symptomatische als auch asymptomatische Personen behandelt (sog. gemischte
Testzentren). Die Kosten lassen sich nicht den jeweiligen Gruppen zuordnen. Daher ist es
fur die Finanzierung der Testzentren unerlasslich, dass die Betreiber sich nur an eine Ab-
rechnungs- bzw. Kostentragerstelle wenden.

Bei der Errichtung sowie dem Betrieb der Testzentren gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot. Es
ist jederzeit darauf zu achten, dass die Zentren, vor allem was die Ausstattung mit Personal,
der gegebenenfalls angemieteten Raumlichkeiten, sowie die Dauer des Betriebs betrifft,
jeweils der aktuellen Situation angemessen und wirtschaftlich zu betreiben sind.

Vor dem Hintergrund der Streichung der Méglichkeit der Beauftragung von Testzentren
nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 kénnen die Kosten nach Satz 1 bei einer Beauftragung
als Testzentrum nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der bislang gultigen Fassung der
TestV flr den Betrieb nur noch bis zum 30. Juni 2021 geltend gemacht werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass die in den Testzentren erwirtschafteten Einnahmen aus der Vergtitung
von Leistungen nach dieser Verordnung, nach regionalen Vereinbarungen mit den Landern
und den zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und nach den Verein-
barungen aufgrund der Regelungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie die sons-
tige Vergltung fur Testungen in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus
SARS-CoV-2, in der Rechnungslegung des jeweiligen Betreibers differenziert nach Test-
zentrum gesondert auszuweisen und mit den Gesamtkosten des Testzentrums aufzurech-
nen sind.

Alle Vergutungen fir Testungen in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Corona-
virus SARS-CoV-2, die durch das Testzentrum wahrend des Betriebs im Sinne dieser Ver-
ordnung erwirtschaftet werden, sind mit den Gesamtkosten des Testzentrums aufzurech-
nen. Dies betrifft beispielweise auch die Privatliquidation von Testleistungen.

Die Beschrankung auf die Erstattung von Kosten fir die Errichtung und den laufenden Be-
trieb des Testzentrums auf Teilkosten, z.B. fir einen Betriebszeitraum, in dem keine Leis-
tungen nach der Verordnung erbracht worden sind, ist nicht zulassig. Die alleinige Abrech-
nung insbesondere von Errichtungskosten fiir den Zeitraum, in dem noch keine Leistungen
erbracht und abgerechnet wurden, ist nicht méglich. Eine Aufrechnung findet nicht statt bei
Vergutungen fur Leistungen von selbstandig in Testzentren téatigen arztlichen oder zahn-
arztlichen Leistungserbringern nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3.

Alle weiteren notwendigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1, die durch Vergitungen nach Satz
1 nicht gedeckt sind, kénnen abgerechnet werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom
offentlichen Gesundheitsdienst oder in Kooperation mit diesem betrieben werden, ist die
Abrechnung von Personalkosten hinsichtlich originarer Mitarbeiter des o6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes ausgeschlossen. Fir die Testzentren nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer
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2 in der bislang gtiltigen Fassung der TestV kénnen nur Kosten abgerechnet werden, die
nach der Beauftragung durch die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes
als Testzentrum fir die Errichtung oder den laufenden Betrieb entstanden sind.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass die rechnungsbegrindenden Unterlagen bis zum 31. Dezember 2024
aufzubewahren sind. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und -aufbewahrung fir die-
sen Zweck ist notwendig, um die rechtméaflige Verwendung der Mittel aus der Liquiditatsre-
serve des Gesundheitsfonds Uberprifen zu kénnen. § 7 Absatz 5 gilt entsprechend.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass die jeweilige Kassendrztliche Vereinigung sowohl die mit den Kran-
kenkassen nach 8 105 Absatz 3 SGB V abzurechnenden Betrdge und die dort eingereich-
ten rechnungsbegriindenden Unterlagen sowie die Hohe des von den Krankenkassen zu
erstattenden Betrags aufzubewahren oder zu speichern hat, da diese bei der Abrechnung
gegenluber dem Bundesamt flr Soziale Sicherung (BAS) zu berticksichtigen sind.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, dass die Kassenarztlichen Vereinigungen die erstattungsfahigen Kosten
nach Absatz 1 Satz 1 gemaR § 14 Absatz 1 an das BAS Ubermitteln. Die Testzentren nach
§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 sowie die Testzentren nach Nummer 2 in der bislang gultigen
Fassung der TestV rechnen mit der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung ab. Die Ab-
rechnung hat monatlich oder jeweils zum Ende des Quartals, in dem die Kosten entstanden
sind, bis spatestens zum Ende des jeweiligen dritten Folgemonats gegenuber der jeweiligen
Kassenarztlichen Vereinigung, in deren Bezirk das Testzentrum liegt (die Testzentren lie-
gen), zu erfolgen. Der Betreiber rechnet fir jedes einzelne Testzentrum getrennt ab.

Satz 3 regelt, dass die Kassenarztliche Vereinigung fur ihren zusatzlichen Aufwand der
Abrechnung der Testzentren des OGD einen Verwaltungskostensatz in Héhe von 1 Pro-
zent pro Abrechnungsgesamtbetrag einbehélt.

Zu § 14 (Verfahren fr die Zahlung aus der Liguiditatsreserve des
Gesundheitsfonds)

Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt das Verfahren, mit dem den Kassenarztlichen Vereinigungen die fir die
Abrechnung der Vergitung mit den Leistungserbringern nach 8 6 notwendigen Mittel aus
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zur Verfiigung gestellt werden.

Die Kassenérztlichen Vereinigungen melden nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7 die
jeweiligen Summen, die durch die Leistungserbringer in ihrem Zustandigkeitsbereich — ein-
schlielich der selbst betriebenen Testzentren — in Rechnung gestellt wurden und abge-
rechnet werden sollen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen tbermitteln zudem nach Satz
1 Nummer 8 den Betrag, den sie flr die Errichtung und den Betrieb von Testzentren (die
sie allein oder in Kooperation betreiben) nach § 13 abrechnen, und nach Nummer 9 die
Hohe der Verwaltungskosten nach 8§ 8 Absatz 3. Die nach Leistungsarten differenzierte
Meldung dient in Verbindung mit der Transparenzdatenmeldung nach § 16 als Grundlage
fur die Plausibilisierung der Mittelanforderung. Zudem dient die Differenzierung in den Num-
mern 1 bis 5 als Ankntpfungspunkt fur die Finanzierung aus Bundesmitteln nach § 15.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben nach Satz 1 die Wahl, ob sie monatlich oder fur
ein Quartal Mittel anfordern. Die monatliche oder quartalsweise Anforderung muss nicht
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alle bis zum Meldezeitpunkt in Rechnung gestellten Betrdge umfassen. Die Kassenarztli-
chen Vereinigungen sind aber verantwortlich dafir, die Abrechnung mit den Leistungser-
bringern in ihrem Zustandigkeitsbereich vollstandig durchzufuhren.

Rechnerische und sachliche Fehler in der Mittelanforderung sind in der nachsten Daten-
meldung durch die Kassenarztlichen Vereinigungen zu korrigieren. Ein sachlicher Fehler ist
insbesondere die erneute Meldung von bereits abgerechneten Summen.

Das BAS Uberweist auf Grundlage der Meldung nach Satz 1 Nummer 1 bis 7 die jeweiligen
Betrage an die Kassenarztlichen Vereinigungen, die mit diesen Mitteln ausschlie3lich das
Abrechnungsverfahren mit den Leistungserbringern durchfiihren. Zudem Uberweist es die
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 und 9 angeforderten Betrdge an die Kassenarztliche Ver-
einigung.

Zur Information erhalt auch die oberste Landesgesundheitsbehérde die Mittelanforderung
durch Kassenarztliche Vereinigungen in inrem Landesgebiet.

Zu Absatz 2

Das BAS erhalt die Befugnis, das Nahere zum Verfahren nach Absatz 1 zu regeln. Im Rah-
men dieser Befugnis kann es unter anderem die Melde- und Uberweisungszeitpunkte und
die Art und Weise von Korrekturmeldungen nach Absatz 1 Satz 2 unter Berlcksichtigung
der Aufgaben der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds festlegen. Die Zahlung an die
Kassenarztlichen Vereinigungen kann als Summe der Betrage nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 bis 9 erfolgen.

Zudem erhalt das BAS die Befugnis, das Nahere zum Verfahren der Rickzahlungen an die
Liguiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach § 7a Absatz 5 Satz 6 zu regeln. Im Rahmen
dieser Befugnis kann es unter anderem Zeitpunkte fir Riickzahlungen festlegen.

Zu Absatz 3

Die Datenmeldungen fur die Mittelanforderung durch die Kassenérztlichen Vereinigungen
nach Absatz 1 Satz 1 und deren Datengrundlage — d. h. die Rechnungs- und Abrechnungs-
dokumentation — sind bis zum 31. Dezember 2024 aufzubewahren. Hierdurch wird ermdg-
licht zu Uberprifen, ob die Anforderung von Finanzmitteln fur die Abrechnung mit den Leis-
tungserbringern und fur die Testzentren im Eigenbetrieb den rechtlichen Vorgaben ent-
sprach. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und —aufbewahrung fur diesen Zweck ist
notwendig, um die rechtm&Rige Verwendung der Mittel aus der Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds Uberprifen zu kénnen.

Zu Absatz 4

Die Regelung in Absatz 4 dient dazu, Transparenz hinsichtlich der Auszahlungen an die
Kassenarztlichen Vereinigungen durch das BAS zu erhalten, um die Auswirkungen auf die
Liquiditatssituation des Gesundheitsfonds beurteilen zu kénnen

Zu Absatz 5

Mit der Regelung nach Absatz 5 Satz 1 wird sichergestellt, dass die Kassenarztlichen Ver-
ordnungen fir alle ihre Mittelanforderungen Zahlungen erhalten.

Satz 2 bestimmt, dass eine doppelte Anforderung von Mitteln fur die identischen Rech-
nungsbetrage nicht zuldssig und daher zu korrigieren ist.
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Zu 8 15 (Verfahren fur die Finanzierung aus Bundesmitteln)

Der Bundeshaushalt wird die Ausgaben nach der Coronavirus-Testverordnung geman
§ 20i Absatz 3 Satz 14 SGB V im Zeitraum vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021 an
die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds erstatten.

Zu Absatz 1
Absatz 1 bestimmt das Verfahren zur Erstattung aus Bundesmitteln fiir diese Kosten.

Das BAS teilt dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) unverziglich nach Auszah-
lung die Hohe der nach 8 14 Absatz 1 Satz 3 an die Kassenarztlichen Vereinigungen tber-
wiesenen Betrage mit. Der Bund erstattet die Betrage an das BAS zu Gunsten der Liquidi-
tatsreserve des Gesundheitsfonds. Dies hat innerhalb von einer Woche nach der Mitteilung
des BAS an das BMG zu erfolgen. Satz 3 bestimmt die Nachmeldung der noch nicht durch
den Bund erstatteten Zahlungen aus der Liquiditéatsreserve des Gesundheitsfonds seit dem
1. Januar 2021.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 erstattet der Bund ab dem 1. Januar 2022 die Ausgaben flir Sachkosten fir
PoC-Antigentests und Antigentests zur Eigenanwendung und die Vergutung nach § 12 an
die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds. Dies entspricht dem bislang geltenden Um-
fang der Erstattung.

Zu Absatz 3

Absatz 3 sieht vor, dass das BAS die von einer Kassenarztlichen Vereinigung an die Liqui-
ditatsreserve des Gesundheitsfonds gezahlten Betrdge nach § 7a Absatz 5 Satz 6 dem
Bund erstattet.

Zu § 16 (Transparenz)

Zu Absatz 1

In § 16 Absatz 1 wird eine Datenmeldung der Kassenarztlichen Vereinigungen ber die
KBV an das BMG und den GKV-Spitzenverband vorgesehen, die dazu dient, Transparenz
hinsichtlich der Verteilung der ausgezahlten Mittel und der konkreten Umsetzung der Test-
strategie herzustellen.

Zu Nummer 1

Nach Satz 1 Nummer 1 werden Angaben zu den Leistungen Gibermittelt, die durch die nach
§ 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer nach 8§ 7 Absatz 1 abgerechnet werden, dif-
ferenziert nach den 88 9 bis 11.

Zu Nummer 2

Nach Satz 1 Nummer 2 werden Angaben zu den nach 8 7 Absatz 2 abgerechneten Sach-
kosten fiir PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung Ubermittelt.

Zu Nummer 3
Nach Satz 1 Nummer 3 werden Angaben zu den Leistungen tbermittelt, die durch die nach

§ 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer nach § 7 Absatz 3 abge-
rechnet wurden. Ausdricklich ausgenommen sind die Angaben nach Nummer 4.
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Zu Nummer 4

Nach Satz 1 Nummer 4 werden Angaben zur Abrechnung nach § 12 Absatz 3 durch Ein-
richtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 Ubermittelt.

Zu Nummer 5

Nach Satz 1 Nummer 5 werden Angaben zur Abrechnung des 6ffentlichen Gesundheits-
dienstes nach 8 13 Absatz 5 Satz 2 fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren
ubermittelt. Erfolgt die Abrechnung gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung als Ge-
samtbetrag tUber eine oberste Landesbehoérde nach § 13 Absatz 5 Satz 3 in der bis zum 30.
Juni 2021 geltenden Fassung der Coronavirus-Testverordnung, ist nur der Gesamtbetrag
zu Ubermitteln.

Zu Nummer 6

Nach Satz 1 Nummer 6 werden Angaben zur Abrechnung von durch den OGD als Test-
zentrum beauftragten Dritten nach 8 13 Absatz 5 Satz 2 fur die Errichtung und den Betrieb
der Testzentren Ubermittelt. Erfolgt die Abrechnung gegenliber der Kassenéarztlichen Ver-
einigung als Gesamtbetrag Uber eine oberste Landesbehdrde nach § 13 Absatz 5 Satz 3 in
der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung der Coronavirus-Testverordnung, ist nur der
Gesamtbetrag zu tGbermitteln.

Zu Nummer 7

Nach Satz 1 Nummer 7 werden Angaben zur Abrechnung der Kassenarztlichen Vereini-
gungen nach 8§ 13 Absatz 5 Satz 1 fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren tber-
mittelt.

Zu Nummer 8

Nach Satz 1 Nummer 8 werden Angaben zur Hohe der Verwaltungskosten der Kassenéarzt-
lichen Vereinigungen nach § 8 Satz 3 tbermittelt.

Nach Satz 2 ist in der Meldung der labordiagnostischen und arztlichen Leistungen sowie
der abgerechneten PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung zusatzlich
nach den Angaben zu differenzieren, die die Leistungserbringer flr den Zweck der Abrech-
nung nach den Vorgaben gemanR § 7 Absatz 6 und 7 zu Ubermitteln haben. Weitergehende
Ermittlungspflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen entstehen damit nicht; diese ha-
ben aber in der Datenmeldung nach Satz 1 die ihnen als Teil der Abrechnung Ubermittelten
Angaben vollstéandig wiederzugeben.

Zu Absatz 2

Die Kassenarztlichen Vereinigungen tbermitteln nach § 16 Absatz 3 weiterhin die Trans-
parenzdaten nach der vorherigen Fassung der Coronavirus-Testverordnung, bis die erste
Datenmeldung nach § 16 dieser Verordnung erfolgt. Hierdurch wird sichergestellt, dass die
Transparenzdaten vollstandig Gibermittelt werden.

Zu Absatz 3

Um dem Interesse der Lander und der Wissenschaft an Informationen zur Zahl und Ent-
wicklung der SARS-CoV-2-Antigen-Testungen gerecht zu werden, wird die Kassenéarztliche
Bundesvereinigung verpflichtet, Abrechnungsdaten tUber Burgertestungen nach § 4a sowie
nach Abstimmung mit den Landern weitere Daten, die die Kassendrztlichen Vereinigungen
im Zusammenhang mit der Abrechnung von Leistungen nach dieser Verordnung erheben,
zu veroffentlichen.
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Zu § 17 (Labordiagnostik durch Tierarzte)

Zu Absatz 1

Mit dem Absatz wird geregelt, dass auch Tierarzte und Tierarztinnen im Rahmen einer La-
bordiagnostik den direkten Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 fihren kénnen. Die
Nutzung von veterindrmedizinischen Laboren kann dabei einen wichtigen Beitrag zur Aus-
weitung der bestehenden Testkapazitaten leisten und damit die mit der Probentestung stark
belasteten humanmedizinischen Labore entlasten. 8 9 der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung gilt fur Tierarzte entsprechend.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift erweitert die Moglichkeiten der Mitwirkung von Veterindrmedizinisch-techni-
schen Assistentinnen und Assistenten bei der Durchfiihrung humanmedizinischer laborana-
Iytischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-Cov-2. Veterinarmedizi-
nisch-technischen Assistentinnen und Assistenten wird dazu gestattet, die nach § 9 Absatz
1 Satz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes grundsatzlich den Medizinisch-Technischen Labo-
ratoriumsassistentinnen und —assistenten vorbehaltenen Tatigkeiten auszuliben. Veterinar-
medizinisch-technische Assistentinnen und Assistenten dirfen humanmedizinische labor-
analytische Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-Cov-2 durchfiihren,
ohne dass sie zuvor entsprechend § 10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes nach dem Erwerb
der Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung wahrend eines Zeitraums von sechs Mo-
naten unter Aufsicht im Bereich der humanmedizinischen Labordiagnostik tatig waren.

Zu § 18 (Ubergangsvorschrift)

Die auf der Grundlage der Coronavirus-Testverordnung vom 30. November 2020 (BAnz AT
30.11.2020 V1) in der Fassung vom 15. Januar 2021 (BAnz 15.01.2021 VI), nach 8§ 6 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 27. Januar 2021 (BAnz AT
27.01.2021 V2) sowie nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung
vom 08. Marz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1) erfolgten Beauftragungen Dritter gelten fort
und missen aufgrund des Aulerkrafttretens nicht erneuert werden. Hiervon abweichend
werden Beauftragungen, die bis zum 30. Juni 2021 im Wege der Allgemeinverfigung erfolgt
sind, zum Ablauf des 20. Juli 2021 unwirksam.

Vor dem 30. Juni 2021 beauftragte Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Apotheken, medizinischen
Laboren und Rettungsdiensten bzw. Hilfsorganisationen gelten ab dem 1. Juli 2021 als
Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Nummer 3.

Beauftragungen Dritter als Testzentrum nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der bislang
geltenden Fassung gelten ab dem 1. Juli 2021 als Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2, soweit sie nicht durch Allgemeinverfiigung erfolgt sind.

Zudem wird eine Ubergangsregelung fiir die Vergitung von Leistungen, die bis zum 30.
Juni 2021 erbracht worden, vorgesehen.

Zu 8 19 (Inkrafttreten, AulRerkrafttreten)
Zu Absatz 1
Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2021 in Kraft; sie tritt mit Ausnahme des § 15 Absatz 2 am

31. Dezember 2021 aulRer Kraft. § 15 Absatz 2 tritt nach § 20i Absatz 3 Satz 16 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch aulRer Kraft.
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Zu Absatz 2
Die Coronavirus-Testverordnung vom 8. Marz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1), zuletzt ge-

andert durch die erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Testverordnung vom 3.
Mai 2021 ( BAnz AT 04.05.2021 V1) tritt mit Ablauf des 30. Juni 2021 aul3er Kraft.
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Von: ’
< >
An: : -614 BMG
< >
Gesendet am: 30.04.2021 15:07:06
Betreff: WG: neue Einwahldaten - AG Labor (GK)

Von: svc TMS Raumserviceaccount2 <svc_tmsraum2@bmg.bund.de>
Gesendet: Freitag, 30. April 2021 14:57

An: ! -614 BMG < >

Betreff: BESTATIGT: AG Labor (GK)

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

Betreff: AG Labor (GK)

Termindetails: Haufigkeit alle Donnerstag ab Donnerstag, 6. Mai 2021 bis Freitag, 30. Juli 2021.
Termindetails: 13:30 | 2 hr 30 min

Konferenz-ID: 701648

PIN: 6102

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:701648@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 6102 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wabhlen Sie die Rufnummer 701648
- Geben Sie im Anschluss die PIN 6102 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Beh6rden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701648 und die PIN (Passcode) 6102 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701648 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6102 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701648 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6102 eingeben und mit # bestatigen



Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701648 und die PIN (Passcode) 6102 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfahigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:701648@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 6102 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701648 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6102 eingeben und mit # bestatigen

For external participants
Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 701648 and PIN (Passcode) 6102

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"
- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:701648 @meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 6102 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 701648 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 6102 and confirm with # when prompted



-RL 123 BMG

Von: < ; >

An: I 252 de>
Gesendet am: 11.06.2021 15:21:47

Betreff: AW: Stand Anderung der TestV

’

vielen Dank fiir die Riickmeldung, wir schauen uns das an. Vielen Dank auch fir die schnelle Infoversendung
an die Hersteller.
Viele GriuRe und ein schénes Wochenende

von: I @ bf2rm. de>

Gesendet: Donnerstag, 10. Juni 2021 11:57

An: , -RL123 BMG < >
Cc: 9 BfArM <9 @bfarm.de>

Betreff: WG: Stand Anderung der TestV

Hallo Frau ,
vielen Dank fir die Vorabinformation.

Den §1 in der uns geschickten Version kann man aber nur so interpretieren, dass die Marktibersicht sich
nur auf die PoC-Antigentests bezieht, denn der Anspruch nach Satz 1 beschrankt sich auf PoC-Antigentests
und das ,diese” kann sich nur auf die Tests beziehen, auf die ein Anspruch besteht.

Wenn Sie dabei bleiben wollen, dass die AG-Tests zur Eigenanwendung in eine gemeinsame Liste mit den
Profi-Tests aufgenommen werden sollen, sollte das im finalen Verordnungstext klargestellt werden; ich sehe
sonst keine tragfahige Rechtsgrundlage fir die Veroffentlichung der Ag-Tests zur Eigenanwendung in einer
gemeinsamen Liste. Eine mogliche Formulierung kénnte sein ,,Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte veroffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine
Marktibersicht der PoC-Antigentests und der Antigentests zur Eigenanwendung, die die durch das Paul-
Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien flir Antigen-Tests
erfullen, und schreibt sie fort.”

Der lila ,Rattenschwanz” ( die die durch das Paul-Ehrlich-Institut ...erflllen) muss bleiben, damit nicht die
Mindestkriterien erfiillende Ag-Tests zur Eigenanwendung erst gar nicht gelistet werden kénnen bzw. nach
negativer PEl—Evaluation gestrichen werden kénnen.

Viele GrifRe

Von: , -RL123 BMG < >
Gesendet: Mittwoch, 9. Juni 2021 16:00

An S @ 2 . de>
Betreff: AW: Stand Anderung der TestV

Lieber
die Verordnung liegt nach meinem Kenntnisstand zur grundsatzlichen Billigung beim Minister und wird im



Anschluss noch kurzfristig mit den Ressorts abgestimmt. Der Abschluss und die Verkiindung sind daher fir
die kommende Woche zu erwarten. Tests zur Eigenanwendung sind enthalten:

,Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung beschrankt sich auf PoC-Antigen-Tests, die die durch das Paul-Ehrlich-Institut in
Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erfillen. Das
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-zinprodukte veroffentlicht auf seiner Internetseite unter
www.bfarm.de/antigentests eine Marktibersicht dieser Tests und schreibt sie fort.”

Viele GrilRe

Von: | b2 . e>
Gesendet: Mittwoch, 9. Juni 2021 13:31

An: , -RL 123 BMG < >
Betreff: Stand Anderung der TestV

Hallo Frau ,
kénnen Sie mir bitte einen kleinen Hinweis zum Stand der Anderung der TestV (EinschlieBen der Tests zur
Eigenanwendung) geben? Wann ist mit dem Inkrafttreten zu rechnen und bleibt es bei dem Einschluss der

Tests zur Eigenanwendung?

Danke & viele GruRe



-RL 123 BMG

Von: ;
An: _@bfarm de>
ce: - 123 BMG
< >
Gesendet am: 11.06.2021 16:17:46
Betreff: AW: Stand Anderung der TestV

Lieber I

anliegend sende ich lhnen den Entwurf, der zur Ressortabstimmung versandt wurde zur Kenntnis.

Nach § 1 Satz 1 des RefE der Testverordnung haben Versicherte ,,Anspruch auf Testung in Bezug auf einen
direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2“. Dieser Anspruch beschrankt sich nicht auf PoC-
Antigentests. Welche Tests zur Diagnostik konkret verwendet werden kdnnen, ergibt sich aus Satz 3 und 4:
Bei Diagnostik mittels Antigentest sind dies Labor-Antigentests, PoC-Antigentests und Antigen-Tests zur
Eigenanwendung.

Satz 6 schrankt die Testung mittels PoC-Antigen-Tests und mittels Antigen-Tests zur Eigenanwendung auf
Tests ein, die die Mindestkriterien des PEI erfullen. ,Diese” werden in der BfArM-Liste veroffentlicht. Die
Formulierung im Plural ohne weitere Einschrankung bezieht bereits sowohl PoC-Antigen-Tests als auch
Selbsttests ein. Der Verweis auf den Satz 6 durch die Verwendung von ,diese” stellt auch sicher, dass nur
Antigen-Tests, die die Mindestkriterien erfillen, auf die Liste aufgenommen werden kénnen.

Vor diesem Hintergrund teilen wir die Bedenken nicht. Wenn aus lhrer Sicht aber weiterhin Unklarheiten
bestehen, schlage ich vor, dass wir hierzu am Montag friih telefonieren.

Viele GriRe

on: I @ 21 . de>

Gesendet: Freitag, 11. Juni 2021 15:31

An: , -RL123 BMG < >

Betreff: AW: Stand Anderung der TestV

Hallo Frau ,

gerne.

Kénnen Sie mir bitte mal den gesamten Entwurf, der zur Anhérung verschickt wurde, zur Verfliigung stellen?

Auch Ihnen ein schones WoEnde &

Beste GriuRRe

Von: , -RL 123 BMG < >
Gesendet: Freitag, 11. Juni 2021 15:22

An: N o1 7. >

Betreff: AW: Stand Anderung der TestV



Lieber [N,

vielen Dank fir die Rickmeldung, wir schauen uns das an. Vielen Dank auch fiir die schnelle Infoversendung
an die Hersteller.
Viele GriiRe und ein schénes Wochenende

Von: I . de>

Gesendet: Donnerstag, 10. Juni 2021 11:57

An: , -RL 123 BMG < >
Cc: 9 BfArM <9 @bfarm.de>

Betreff: WG: Stand Anderung der TestV

Hallo Frau ,
vielen Dank fur die Vorabinformation.

Den §1 in der uns geschickten Version kann man aber nur so interpretieren, dass die Marktiibersicht sich
nur auf die PoC-Antigentests bezieht, denn der Anspruch nach Satz 1 beschrankt sich auf PoC-Antigentests
und das ,, diese” kann sich nur auf die Tests beziehen, auf die ein Anspruch besteht.

Wenn Sie dabei bleiben wollen, dass die AG-Tests zur Eigenanwendung in eine gemeinsame Liste mit den
Profi-Tests aufgenommen werden sollen, sollte das im finalen Verordnungstext klargestellt werden; ich sehe
sonst keine tragfahige Rechtsgrundlage fiir die Veroffentlichung der Ag-Tests zur Eigenanwendung in einer
gemeinsamen Liste. Eine mogliche Formulierung kdnnte sein ,,Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte veroffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine
Marktibersicht der PoC-Antigentests und der Antigentests zur Eigenanwendung, die die durch das Paul-
Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests
erfullen, und schreibt sie fort.”

Der lila ,Rattenschwanz” ( die die durch das Paul-Ehrlich-Institut ...erfiillen) muss bleiben, damit nicht die
Mindestkriterien erfiillende Ag-Tests zur Eigenanwendung erst gar nicht gelistet werden kénnen bzw. nach
negativer PEl—Evaluation gestrichen werden kénnen.

Viele GriilSe

Von: A -RL 123 BMG < >
Gesendet: Mittwoch, 9. Juni 2021 16:00

An: I @ - 1. de>
Betreff: AW: Stand Anderung der TestV

Lieber Herr-

die Verordnung liegt nach meinem Kenntnisstand zur grundsatzlichen Billigung beim Minister und wird im
Anschluss noch kurzfristig mit den Ressorts abgestimmt. Der Abschluss und die Verkiindung sind daher fir
die kommende Woche zu erwarten. Tests zur Eigenanwendung sind enthalten:

,Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung beschrankt sich auf PoC-Antigen-Tests, die die durch das Paul-Ehrlich-Institut in
Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erfillen. Das
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-zinprodukte veroffentlicht auf seiner Internetseite unter
www.bfarm.de/antigentests eine Marktibersicht dieser Tests und schreibt sie fort.”




Viele GriifSe

von: I =21 . ce>
Gesendet: Mittwoch, 9. Juni 2021 13:31

An: , -RL 123 BMG < >
Betreff: Stand Anderung der TestV

Hallo Frau ,
kénnen Sie mir bitte einen kleinen Hinweis zum Stand der Anderung der TestV (EinschlieBen der Tests zur
Eigenanwendung) geben? Wann ist mit dem Inkrafttreten zu rechnen und bleibt es bei dem Einschluss der

Tests zur Eigenanwendung?

Danke & viele GrifRe
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Bundesministerium fur Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Er-
regernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

(Coronavirus-Testverordnung — TestV)

A. Problem und Ziel

§ 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2 des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V) in der Fassung des Zweites Gesetzes zur Anderung des Infektions-
schutzgesetzes und weiterer Gesetze vom 28. Mai 2021 (BGBI. | S. 1174) erméchtigt das
Bundesministerium fir Gesundheit, im Fall der Feststellung einer epidemischen Lage von
nationaler Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 des Infek-
tionsschutzgesetzes (IfSG) nach Anhérung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates zu bestimmen, dass sowohl Versicherte der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) als auch Personen, die nicht in der GKV versichert sind, Anspruch auf
bestimmte Testungen fir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit einem bestimm-
ten Krankheitserreger, z. B. dem Coronavirus SARS-CoV-2, haben. Voraussetzung ist,
dass fir die gesetzlich Versicherten nicht bereits ein Anspruch auf entsprechende Testun-
gen aus einem anderen Rechtsgrund besteht. Sofern die Rechtsverordnung nach Satz 2
Regelungen fir Personen enthdlt, die privat krankenversichert sind, ist vor Erlass der
Rechtsverordnung auch der Verband der Privaten Krankenversicherung anzuhdren. Das
Bundesministerium fur Gesundheit ist nach § 20i Absatz 3 Satz 13 Nummer 4 befugt, in
der Rechtsverordnung den Umfang der Finanzierung von Leistungen und Kosten aus der
Liguiditatsreserve des Gesundheitsfonds (vollstandig oder anteilig) zu bestimmen.

Mit der Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fur den Nachweis des Vorlie-
gens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 vom 8. Juni 2020 (BAnz AT
09.06.2020 V1) hat das Bundesministerium flr Gesundheit von der Erméachtigung erstmals
Gebrauch gemacht. Die Verordnung wurde im Folgenden weiterentwickelt, zuletzt durch
die Erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Testverordnung vom 3. Mai 2021
(BAnz AT 04.05.2021 V1).

Die Verordnung regelt Anspriiche von Personen auf Testungen in Bezug auf einen direkten
Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2. Die Verordnung regelt ferner insbeson-
dere die Haufigkeit der Testungen, die Abrechnung der Leistungen und deren Vergitung.

Die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2 in der vorliegenden Fassung bildet die Weiterentwicklungen
auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemiegeschehens gemachten Er-
fahrungen und der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse ab. Die Verordnung tragt der
wachsenden Bedeutung und Verbreitung von Selbsttestungen Rechnung, die durch die
Neufassung dieser Verordnung den bisherigen Status als reine Selbstzahlerleistung verlie-
ren und bei Uberwachter Durchfiihrung Gegenstand des Anspruchs nach dieser Verord-
nung werden. Dadurch kommt es zu einer finanziellen Entlastung der Birgerinnen und Bur-
ger und zu einer entsprechenden Mehrbelastung des Bundes. Zudem implementiert diese
Verordnung die neuen Entwicklungen im Bereich der Testzertifizierung. Dartber hinaus
werden bestehende Regelungen zur Kontrolle der ordnungsgemaf3en Durchfiihrung und
Abrechnung von Testungen nachgescharft und neue Instrumente fir die effektive Kontrolle
der Testinfrastruktur erganzt. Die Verordnung wird dafir neu gefasst (im Einzelnen unter
B.), da fir die Burgerinnen und Burger und die Anwender dieser Verordnung aufgrund der
Bedeutung der Inhalte eine verstandliche Darstellung geboten ist.
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B. LOsung

Die Weiterentwicklungen auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemie-
geschehens gemachten Erfahrungen beinhalten insbesondere:

Der Anspruch auf Testung mittels Antigen-Tests aus § 1 Absatz 1 wird um die Tes-
tung mittels Uberwachten Selbsttests zur Eigenanwendung erganzt.

Daruber hinaus wird der Anspruch auf die Ausstellung eines Zeugnisses uber das
Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 um
den Anspruch auf Erstellung COVID-19-Genesenenzertifikats nach § 22 Absatz 6
des Infektionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats nach § 22 Ab-
satz 7 des Infektionsschutzgesetzes erweitert.

Eine Beauftragung als weiterer Leistungserbringer erfolgt nur noch durch Einzelbe-
auftragung und nur, wenn die ordnungsgemafie Durchfiihrung der Testung gewahr-
leistet ist. Die Voraussetzungen, die ein Dritter fir eine Beauftragung erfillen muss,
werden in 8 6 Absatz 2 Satz 1 eindeutiger benannt. Liegen diese Voraussetzungen
bei einem beauftragten Leistungserbringer nicht vor oder entfallen im Nachhinein,
ist die Beauftragung zu widerrufen. Die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes kdnnen zum Zweck der Prufung oder der fortwahrenden Uber-
wachung im Rahmen der gesetzlichen Vorschriften Auskinfte bei weiteren Behor-
den einholen und ihrer Beurteilung Tatsachen zugrunde legen, die die zustandigen
Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes oder die Ortlichen Ordnungsbehdrden
im Rahmen von eigenen Kontrollen feststellen oder die ihnen durch andere zustan-
dige Stellen wie insbesondere die fur die Aufsicht nach dem Medizinproduktegesetz
zustandigen Behdrden und die Kassenarztlichen Vereinigungen mitgeteilt werden.

Die unterschiedlichen Vergitungsmoglichkeiten werden vereinheitlicht und in der
Hbhe angepasst.

Die Finanzierung als Testzentren im Sinne von § 13 steht nur noch Einrichtungen
des offentlichen Gesundheitsdienstes und der Kassenéarztlichen Vereinigungen of-
fen.

Die fur die Abrechnung zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen erhalten zu-
satzliche Prifmdglichkeiten.

Die Mdoglichkeit von Sammelabrechnungen zum Beispiel flir mehrere Teststellen
insbesondere fir Uberregionale Teststellenbetreiber werden mit dem Ziel der Trans-
parenz aufgehoben.

Zur Sicherstellung der Besteuerung wird eine Mitteilungspflicht der Kassenarztli-
chen Vereinigungen an die Finanzbehdrden eingefihrt.

Es wird eine Erstattung der bisher aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
erfolgten Ausgaben aufgrund der Coronavirus-Testverordnung fur das Jahr 2021
aus Bundesmitteln vorgesehen.

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Lander und Gemeinden werden um diejenigen Kosten entlastet, die ohne die Regelungen
dieser Verordnung vom o&ffentlichen Gesundheitsdienst getragen wirden und im Rahmen
dieser Verordnung vom Bund finanziert werden.

Dem Bund entstehen Mehrkosten aufgrund der Erstattung der nach bisheriger Rechtslage
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zu finanzierenden Kosten. Dies umfasst
die Kosten der labordiagnostischen Leistungen, Kosten der vom 6ffentlichen Gesundheits-
dienst betriebenen oder beauftragten und der von den Kassenérztlichen Vereinigungen be-
triebenen Testzentren sowie den Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereini-
gungen. Auf Grundlage der vom Bundesamt flir Soziale Sicherung bisher Ubermittelten Ab-
rechnungsbetrage wird hierfiir von einer Gesamtkostenbelastung fur das Jahr 2021 von 1,4
Mrd. Euro ausgegangen.

Je eine Million Testungen entstehen dem Bund dariber hinaus Kosten fiir die Leistungen
vor Ort je nach Leistungserbringer und Art der Leistung in H6he von bis zu 15 Millionen
Euro bis Juni bzw. 9 Millionen Euro ab Juli 2021 und Sachkosten von bis zu 6 Millionen
Euro bis Juni und 4,5 Millionen Euro ab Juli 2021. Fir Antigen-Tests zur Eigenanwendung
entstehen entsprechend Sachkosten von 3 Millionen Euro. Hinzu kommen 7.000 Euro je
100 nichtarztlich oder nicht zahnérztlich gefiihrter Einrichtungen, in denen eine arztliche
Schulung des Personals durchgefuhrt wird. Eine Schatzung der Testanzahl insgesamt ist
nicht moéglich, da verschiedene Variablen, wie der weitere Verlauf der COVID-19-Pande-
mie, die Entwicklung der Test-Kapazitaten sowie die Verfugbarkeit von Impfstoffen, erheb-
liche Einflussfaktoren darstellen.

Aufgrund der Regelung eines Anspruchs auf bestatigende PCR-Testung bei positivem
PCR-Pooling-Test entstehen dem Bund je 100.000 Bestéatigungs-PCR-Testungen Mehr-
kosten in H6he von bis zu 6 Millionen Euro bis Juni und von bis zu 5 Millionen Euro ab Juli
2021 bzw. 4 Millionen Euro ab August 2021.

Die Ausgaben des Bundes fir die Erstattung der Kosten fiir die Durchfiihrung der Testun-
gen in Obdachlosenunterkiinften und Einrichtungen der Eingliederungshilfe sind unmittel-
bar von der Anzahl durchgefiihrter Testungen abhangig. Je eine Millionen Testungen ent-
stehen Ausgaben des Bundes von bis zu 9 Mio. Euro.

Gesetzliche Krankenversicherung und Pflegeversicherung

Fur zugelassene Pflegeeinrichtungen und nach Landesrecht anerkannten Angeboten zur
Unterstiitzung im Alltag entstehen der Pflegeversicherung je eine Million Testungen Mehr-
ausgaben bis zu 9 Millionen Euro.

Im Vergleich zur bisherigen Fassung des § 20 i Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch und der bisherigen Fassung der Coronavirus-Testverordnung ergibt sich aufgrund der
rickwirkenden Erstattung sowie der kinftigen (Re-)Finanzierung der bisher aus der Liqui-
ditatsreserve des Gesundheitsfonds getragenen Kosten durch den Bund eine Entlastung
von rund 1,4 Milliarden Euro fur die gesetzliche Krankenversicherung fir das Jahr 2021.
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E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger
Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Dritten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite entstandenen Erfullungsaufwand

hinaus ergibt sich aus dieser Abléseverordnung kein weiterer Erfullungsaufwand fur Burge-
rinnen und Burger.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Dritten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite entstandenen Erfullungsaufwand
hinaus ergibt sich aus dieser Abléseverordnung kein weiterer Erfillungsaufwand fur die
Wirtschatft.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Uber den bereits im Zusammenhang mit der Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Te-
stungen fur den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-
2 vom 8. Juni 2020 entstandenen Erflillungsaufwand hinaus ergibt sich aus dieser Abldse-
verordnung kein weiterer Erflllungsaufwand fir die Verwaltung.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Bundesministerium fur Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direk-
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§15

ten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

(Coronavirus-Testverordnung — TestV)
Vom . Juni 2021
Das Bundesministerium fur Gesundheit verordnet auf Grund

des § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2, Satz 3, 6, 9, 12 bis
17 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 2a Nummer 1 des Zweites
Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze vom 28.
Mai 2021 (BGBI. | S. 1174) geandert worden ist, nach Anhérung des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des Verbands
der Privaten Krankenversicherung und

des § 24 Satz 3 Nummer 2, Satz 4 und 5 des Infektionsschutzgesetzes, der durch
Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe b des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S.
2397) neu gefasst worden ist:

Inhaltstibersicht
Anspruch
Testungen von Kontaktpersonen
Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen
Testungen zur Verhiitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2
Burgertestung
Bestatigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung
Haufigkeit der Testungen
Leistungserbringung
Abrechnung der Leistungen
Abrechnungspriifung
Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen

Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis (PCR und weitere Methoden der Nuk-
leinsdureamplifikationstechnik) oder fir eine variantenspezifische PCR-Testung

Vergitung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

Vergutung von Sachkosten fur PoC -Antigen-Tests und Antigen-Test zur Eigenanwendung
Vergutung von weiteren Leistungen

Finanzierung von Testzentren

Verfahren fur die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds

Verfahren fur die Finanzierung aus Bundesmitteln
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8§16 Transparenz
§17 Labordiagnostik durch Tierarzte
§18 Ubergangsvorschrift

8§19 Inkrafttreten, Aul3erkrafttreten

§1
Anspruch

(1) Versicherte haben nach Maf3gabe der 88 2 bis 5 und im Rahmen der Verfugbarkeit
von Testkapazitdten Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch nach Satz 1 umfasst

1. das Gesprach mit der zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung,
2. die Entnahme von Korpermaterial,
3. die Diagnostik,

4. die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das Vorliegen oder
Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 inklusive der Erstel-
lung eines COVID-19-Genesenenzertifikats nach § 22 Absatz 6 des Infektionsschutz-
gesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats nach § 22 Absatz 7 des Infektions-
schutzgesetzes.

Zur Diagnostik nach Satz 2 Nummer 3 kénnen nach MalRgabe dieser Verordnung und der
Teststrategie des Bundesministeriums fur Gesundheit eine Labordiagnostik mittels Nukle-
insaurenachweis, eine variantenspezifische PCR-Testung oder eine Diagnostik durch Anti-
gen-Test gehdren. Zur Diagnostik durch Antigen-Test nach Satz 3 gehdren

1. eine Labordiagnostik mittels Antigen-Test,

2. ein Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte (PoC-Antigen-Test), o-
der

3. ein Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen Durchfiihrung von einem Leistungser-
bringer nach § 6 vor Ort Uberwacht wird (Uberwachter Antigen-Test zur Eigenanwen-
dung).

Die die Testung durchfihrende oder Uberwachende Person ist als feststellende Person
nach § 8 Absatz 1 Nummer 1 Infektionsschutzgesetz zur Meldung eines positiven Tester-
gebnisses verpflichtet. Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik mittels PoC-
Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung beschrankt sich auf Antigen-Tests,
die die durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festge-
legten Mindestkriterien fir Antigen-Tests erfullen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte verdffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests
eine Marktubersicht dieser Tests und schreibt sie fort.

(2) Den Anspruch nach Absatz 1 haben auch Personen, die nicht in der gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind.

(3) Ein Anspruch nach den Abséatzen 1 und 2 besteht nicht, wenn die zu testende
Person bereits einen Anspruch auf die in Absatz 1 genannten Leistungen hat oder einen
Anspruch auf Erstattung der Aufwendungen fir entsprechende Leistungen hatte. Dies gilt
insbesondere fir Anspriiche auf Leistungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der
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Krankenhausbehandlung. Fir die bestatigende Diagnostik mittels eines Nukleinsdurenach-
weises des Coronavirus SARS-CoV-2 nach einem positiven Antigen-Test sowie flr eine
variantenspezifische PCR-Testung nach § 4b besteht ein Anspruch nach den Absétzen 1
und 2.

§2
Testungen von Kontaktpersonen

(1) Wenn von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infi-
Zierten Person oder vom offentlichen Gesundheitsdienst asymptomatische Kontaktperso-
nen nach Absatz 2 festgestellt werden, die in den letzten vierzehn Tagen Kontakt zu einer
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten, haben diese Anspruch auf
Testung. Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach dem Kontakt zu einer mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der
Absonderung erfolgt.

(2) Kontaktpersonen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind:

1. Personen, die insbesondere in Gespréachssituationen mit einem Abstand von weniger
als 1,5 Metern oder durch direkten Kontakt mit Koérperflissigkeiten engen Kontakt zu
einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten,

2. Personen, die mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in dem-
selben Haushalt leben oder gelebt haben,

3. Personen, die durch die rGumliche Nahe zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
infizierten Person mit hoher Wahrscheinlichkeit einer relevanten Konzentration von Ae-
rosolen auch bei gréRerem Abstand ausgesetzt waren insbesondere bei Feiern, beim
gemeinsamen Singen oder beim Sporttreiben in Innenrdumen,

4. Personen, die sich mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in
relativ beengter Raumsituation oder schwer zu Uberblickender Kontaktsituation aufge-
halten haben, insbesondere in Schulklassen, Kitagruppen, Kindertagespflegestellen,
Hortgruppen, oder bei Gruppenveranstaltungen

5. Personen, die durch die Corona-Warn-App des Robert Koch-Institutes eine Warnung
mit der Statusanzeige erhdhtes Risiko erhalten haben,

6. Personen, die Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person
hatten,

a) die sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 infizierten Person behandeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, be-
treut oder gepflegt haben, oder

b) von der sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 infizierten Person behandelt, betreut oder gepflegt werden oder be-
handelt, betreut oder gepflegt wurden.
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§3

Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Un-
ternehmen

(1) Wenn in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 von diesen oder
vom oOffentlichen Gesundheitsdienst aul3erhalb der regularen Versorgung in den letzten
vierzehn Tagen eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde,
haben asymptomatische Personen Anspruch auf Testung, wenn sie in oder von betroffenen
Teilen dieser Einrichtungen oder Unternehmen

1. behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder behandelt, betreut
oder gepflegt wurden oder untergebracht waren,

2. tatig sind oder waren, oder
3. sonst anwesend sind oder waren.
Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach der Feststellung einer mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Abson-
derung erfolgt.
(2) Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind:
1. Einrichtungen nach 8 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutz-
gesetzes, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den

Krankenhausern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt,

2. Einrichtungen und Unternehmen nach § 36 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und Absatz 2 des
Infektionsschutzgesetzes,

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder § 36
Absatz 1 Nummer 7 einschlief3lich der in 8 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des
Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen und

4. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe.

§4
Testungen zur Verhltung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2

(1) Wenn es Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 oder der 6ffentliche Ge-
sundheitsdienst zur Verhinderung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlan-
gen, haben asymptomatische Personen Anspruch auf Testung, wenn sie

1. inodervon Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 behandelt,
betreut, gepflegt oder untergebracht werden sollen,

2. in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen oder téatig sind,

3. in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 3 gegen-
wartig behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder in Einrichtun-
gen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 eine dort behandelte, betreute,
gepflegte oder untergebrachte Person besuchen wollen oder

4. in oder von stationdren Einrichtungen oder ambulanten Diensten der Eingliederungs-
hilfe nach Absatz 2 Nummer 4 gegenwartig behandelt, betreut, gepflegt werden oder
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untergebracht sind oder wenn sie eine in einer stationaren Einrichtung nach Absatz 2
Nummer 4 behandelte, betreute, gepflegte oder untergebrachte Person besuchen wol-
len.

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 ist der Anspruch in Bezug auf die Diagnostik abwei-
chend von § 1 Absatz 1 Satz 2 auf eine Diagnostik mittels Antigen-Tests (§ 1 Absatz 1 Satz
4) beschrankt. Abweichend zu 8 1 Absatz 1 Satz 4 kann die Diagnostik auch mittels Anti-
gen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung erfolgen; in diesem Fall besteht ab-
weichend zu 8 1 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 kein Anspruch auf die Ausstellung eines Zeug-
nisses Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 und die Erstellung eines Covid-19-Zertifikats. Die zustandigen Stellen des 6ffentli-
chen Gesundheitsdienstes kdnnen abweichend von Satz 2 und 3 unter Berticksichtigung
der Testkapazitaten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz
2 Nummer 1 bis 4 veranlassen, dass auch andere Testmethoden zur Anwendung kommen
konnen. Bei Personen nach Satz 1 Nummer 3 und 4 ist der Anspruch abweichend von 8§ 1
Absatz 1 Satz 3 auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder Uberwachter Antigen-
Tests zur Eigenanwendung beschrankt, die von den Einrichtungen oder Unternehmen nach
Absatz 2 Nummer 1 bis 4 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen
Testkonzepts selbst durchgefiihrt wird.

(2) Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind:

1. Einrichtungen nach 8 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgeset-
zes, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den Kran-
kenhéausern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt,

2. Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 2 bis 4 des Infektionsschutzgesetzes,

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder 8§ 36
Absatz 1 Nummer 7 einschlief3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des
Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen sowie ambu-
lante Hospizdienste und Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten Palliativ-
versorgung,

4. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe und Einrich-
tungen der beruflichen Rehabilitation gemafr § 51 Absatz 1 des Neunten Buches Sozi-
algesetzbuch,

5. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 8 bis 10 und 12 des Infektionsschutz-
gesetzes.

8 4a
Birgertestung

Asymptomatische Personen haben Anspruch auf Testung mittels PoC-Antigen-Tests.

§4b
Bestatigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung
Nach einem positiven Antigen-Test oder einem positiven Pooling-Test mittels eines

Nukleinsdurenachweises hat die getestete Person einen Anspruch auf eine bestéatigende
Testung mittels eines Nukleinsaurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2. Dies gilt
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auch nach einem positiven Antigen-Test zur Eigenanwendung. Nach einem positiven Nuk-
leinsaurenachweis hat die getestete Person bei begriindetem Verdacht auf das Vorliegen
einer Virusvariante einen Anspruch auf eine variantenspezifische PCR-Testung.

§5
Haufigkeit der Testungen

(1) Testungen nach den 88 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kdnnen fur jeden
Einzelfall einmal pro Person wiederholt werden. Testungen nach § 4a konnen im Rahmen
der Verfligbarkeit von Testkapazitaten mindestens einmal pro Woche in Anspruch genom-
men werden. Die bestatigende Diagnostik und die variantenspezifische PCR-Testung nach
8 4b umfasst fur jeden Einzelfall bis zu zwei Testungen.

(2) Testungen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 kdnnen fur jeden Einzelfall
mindestens einmal pro Woche durchgefihrt werden. Dies gilt nicht fir die Anwendung von
Antigen-Tests, die von den Einrichtungen oder Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1
bis 4 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts selbst
durchgefihrt werden.

§6
Leistungserbringung
(1) Zur Erbringung der Leistungen nach § 1 Absatz 1 sind berechtigt:

1. die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und die von ihnen be-
triebenen Testzentren,

2. die von den Stellen nach Nummer 1 als weitere Leistungserbringer beauftragten Dritten
und

3. Arztpraxen und die von den Kassenarztlichen Vereinigungen betriebenen Testzentren.
Der nach 8 7 Absatz 7 Satz 1 festgelegte Vordruck ist zu verwenden.

_ (2) AlIs weitere Leistungserbringer im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 kénnen
Arzte, Zahnarzte, arztlich oder zahnarztlich gefiihrte Einrichtungen, medizinische Labore,
Apotheken, Rettungs- und Hilfsorganisationen und weitere Anbieter beauftragt werden,
wenn sie

1. unter Einhaltung der infektionsschutzrechtlichen, medizinprodukterechtlichen und ar-
beitsschutzrechtlichen Anforderungen eine ordnungsgeméafe Durchfiihrung der Leis-
tungen nach 8§ 1 Absatz 1, insbesondere nach einer Schulung nach 8§ 12 Absatz 4,
gewabhrleisten und

2. die erforderliche Zuverlassigkeit aufweisen.
Die Beauftragung nach Satz 1 hat jeweils individuell zu erfolgen und ist mit Wirkung fr die

Zukunft zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nach Satz 1 nicht oder nicht mehr vor-
liegen, insbesondere, wenn der beauftragte Leistungserbringer
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1. infektionsschutzrechtliche, medizinprodukterechtliche oder arbeitsschutzrechtliche An-
forderungen nicht einhalt und entsprechende Mangel nach Aufforderung durch die zu-
standigen Behdorden nicht unverzuglich behebt, insbesondere Testverfahren nicht ord-
nungsgeman angewendet werden, oder

2. vorsatzlich unrichtige Zeugnisse oder Testzertifikate ausstellt, Archivierungs- oder Ab-
rechnungspflichten nach dieser Verordnung nicht einhélt oder andere Grinde erkenn-
bar werden, die nach 8 35 Absatz 1 der Gewerbeordnung eine Gewerbeuntersagung
rechtfertigen wirden.

Die zustandigen Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes kénnen zum Zweck der Pri-
fung nach Satz 1 und 2 oder der fortwahrenden Uberwachung im Rahmen der gesetzlichen
Vorschriften Auskiinfte bei weiteren Behérden einholen. Eine bis zum 16. Juni 2021 erfolgte
Beauftragung mittels Allgemeinverfigung wird mit Ablauf des 30. Juni 2021 unwirksam.
Stellt ein beauftragter Leistungserbringer seine Tatigkeit dauerhaft oder voriibergehend ein,
ist dies umgehend der zustandigen Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes anzuzei-
gen. Die zustandige Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes zeigt der Kassenarztlichen
Vereinigung unverziglich an, wenn ein beauftragter Leistungserbringer seinen Betrieb dau-
erhaft oder voribergehend einstellt.

(3) Der Anspruch nach § 1 Absatz 1 Satz 1 auf Testungen durch Leistungserbringer
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 besteht nur, wenn

1. bei Testungen nach 8§ 2 gegentiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die
zu testende Person von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 infizierten Person oder vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst als Kontaktperson
festgestellt wurde oder dass die zu testende Person durch die Corona-Warn-App des
Robert Koch-Instituts eine Warnung mit der Statusanzeige erhohtes Risiko erhalten
hat,

2. bei Testungen nach § 3 gegentiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die
zu testende Person den erforderlichen Bezug zu Einrichtungen oder Unternehmen hat,
in denen von diesen Einrichtungen oder Unternehmen oder vom offentlichen Gesund-
heitsdienst eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde,

3. bei Testungen nach 8§ 4 Absatz 1 gegeniiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde,
dass die betroffene Einrichtung, das betroffene Unternehmen oder der 6ffentliche Ge-
sundheitsdienst die Testung verlangt hat.

(4) Im Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts sind
die Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 berechtigt, die
folgende Gesamtanzahl von PoC-Antigen-Tests oder Antigentests zur Eigenanwendung je
behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person pro Monat in eigener Ver-
antwortung zu beschaffen und zu nutzen:

1. Einrichtungen oder Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 und 2 und stationare
Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe nach § 4 Absatz 2 Num-
mer 4 bis zu 30 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung und

2. Einrichtungen oder Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 3 bis zu 20 Antigen-Tests
oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung.

Abweichend von Satz 1 kdnnen Einrichtungen und Unternehmen der ambulanten Intensiv-
pflege sowie Hospize bis zu 30 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwen-
dung je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person pro Monat im Rah-
men ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts in eigener Verantwor-
tung beschaffen und nutzen. Einrichtungen nach 8 4 Absatz 2 Nummer 5 sind berechtigt,
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bis zu 10 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je in der Einrichtung
tatiger Person pro Monat in eigener Verantwortung zu beschaffen und zu nutzen.

8§87
Abrechnung der Leistungen

(1) Die nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer rechnen die von
ihnen erbrachten Leistungen und die Sachkosten nach den 88 9 bis 11 jeweils mit der Kas-
senarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer tatig ist.

(2) Einrichtungen oder Unternehmen nach 8 4 Absatz 2 rechnen die Sachkosten fur
die selbst beschafften Antigen-Tests nach § 11 jeweils mit der Kassenarztlichen Vereini-
gung ab, in deren Bezirk die Einrichtung oder das Unternehmen tétig ist. Die Absatze 4 und
5 gelten fir die Abrechnung nach Satz 1 entsprechend. Abweichend von den Satzen 1 und
2 sind die Sachkosten fiur die selbst beschafften Antigen-Tests von Einrichtungen und Un-
ternehmen nach § 6 Absatz 4 Satz 1, die nach 8 72 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
zugelassene Pflegeeinrichtungen oder die nach MalRgabe des gemal § 45a Absatz 3 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch erlassenen Landesrechts anerkannte Angebote zur Unter-
stiitzung im Alltag sind, Uber eine Pflegekasse entsprechend der in § 150 Absatz 2 bis 5a
des Elften Buches Sozialgesetzbuch niedergelegten Verfahren abzurechnen. Die durch
diese Verordnung anfallenden Kosten gelten fiir Einrichtungen und Unternehmen nach Satz
3 als infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 anfallende, auf3erordentliche Auf-
wendungen. Zahnarztpraxen und Rettungsdienste rechnen die Sachkosten unter Angabe
ihres bundeseinheitlichen Kennzeichens nach § 293 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch ab, soweit vergeben.

(3) Ausschlie3lich die nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leis-
tungserbringer, die Obdachlosenunterkiinfte und die stationaren Einrichtungen und ambu-
lanten Dienste der Eingliederungshilfe nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 rechnen die von ihnen
erbrachten Leistungen nach § 12 jeweils mit der Kassenarztlichen Vereinigung ab, in deren
Bezirk der Leistungserbringer, die Obdachlosenunterkunft oder die stationdre Einrichtung
oder der ambulante Dienst der Eingliederungshilfe nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 tétig ist.
Leistungen nach § 12 Absatz 1, 5 und 6 im Zusammenhang mit der Testung von Personen
nach 8 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 dirfen nicht abgerechnet werden; dies gilt nicht
fur die Testung von Personen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in Obdachlosenunter-
kunften oder in stationaren Einrichtungen und ambulanten Diensten der Eingliederungshilfe
nach § 4 Absatz 2 Nummer 4. Die Obdachlosenunterkiinfte, die stationaren Einrichtungen
und ambulanten Dienste der Eingliederungshilfe nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 rechnen die
Leistungen nach § 12 Absatz 3 getrennt von den Sachkosten nach § 11 ab.

(4) Die nach § 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer sind verpflichtet, die
von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung nach Absatz 6 Nummer 1 festgelegten Anga-
ben in den Abrechnungsunterlagen auftragsbezogen zu dokumentieren und quartalsweise
oder monatlich spatestens bis zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgen-
den Monats an die Kassenérztlichen Vereinigungen zu tbermitteln. Die zu Ubermittelnden
Angaben durfen keinen Bezug zu der getesteten Person aufweisen. Vertragsarztliche Leis-
tungserbringer kdnnen fur die Abrechnung von Leistungen nach den 88 11 und 12 den
Abrechnungsweg tber den Datensatz KVDT nutzen. Die erforderlichen Angaben sind elekt-
ronisch zu Gbermitteln.

(5) Die nach § 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer und sonstigen ab-
rechnenden Stellen haben die nach Absatz 4 in Verbindung mit Absatz 6 Nummer 1 zu
dokumentierenden Angaben und die fur den Nachweis der korrekten Durchfiihrung und
Abrechnung notwendige Auftrags- und Leistungsdokumentation bis zum 31. Dezember



-13- Bearbeitungsstand: 09.06.2021 16:46 Uhr

2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren. Zur Auftrags- und Leistungsdokumen-
tation nach Satz 1 zahlen insbesondere:

1. bei nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 beauftragten Leistungserbringern der Nach-
weis der Beauftragung,

2. bei Leistungen nach § 4a die Offnungszeiten des Leistungserbringers je Tag und die
Anzahl der Tests durchfilhrenden Personen,

3. bei der Abrechnung von Leistungen nach 8§ 12 Absatz 3 das einrichtungs- oder unter-
nehmensbezogene Testkonzept und fir jede abgerechnete Leistung die Unterschrift
der die Testung durchfihrenden Person,

4. beider Abrechnung von Sachkosten nach § 11 der Kaufvertrag oder bei unentgeltlicher
Bereitstellung einen Nachweis des Bezugs,

5. firjede Einzelleistung nach den 88 9, 10 oder 12 der Vorname, der Familienname, das
Geburtsdatum und die Anschrift der getesteten Person, die Art der Leistung, der Test-
grund nach den 88 2 bis 4b, der Tag, die Uhrzeit, das Ergebnis der Testung und der
Mitteilungsweg an die getestete Person,

6. bei Durchfihrung eines PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung
die Test-ID oder der Handelsname gemal der Marktiibersicht des Bundesamtes flir
Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 1 Absatz 1 Satz 6,

7. Dbei positivem Testergebnis ein Nachweis der Meldung an das zustandige Gesundheits-
amt,

8. die schriftliche Bestatigung der getesteten Person Uber die Durchfihrung des Tests.

Das Nahere regelt die Kassendrztliche Bundesvereinigung in ihren Vorgaben nach Absatz
§ 7 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1. Es gelten die entsprechenden Bestimmungen zur Vertrau-
lichkeit und Datensicherheit.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt spatestens bis zum 21. Juni 2021 im
Benehmen mit den maRgeblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen
der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deut-
schen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag das Néhere fest tUber

1. die von den Leistungserbringern fiir die Abrechnung und fiir Zwecke des § 16 an die
Kassenarztlichen Vereinigungen zu tbermittelnden Angaben und die fir den Nachweis
der korrekten Abrechnung notwendigen Auftrags- und Leistungsdokumentation,

2. die Form der Abrechnungsunterlagen,

3. die Erfullung der Pflichten der nach § 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer
und der nach 8§ 6 Absatz 4 berechtigten Einrichtungen oder Unternehmen und

4. die Erfullung der Pflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen.

(7) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt spatestens bis zum 21. Juni 2021 im
Benehmen mit den mafRgeblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen
der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deut-
schen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag Form und Inhalt des nach § 6 Absatz 1
Satz 2 zu verwendenden Vordrucks bundeseinheitlich fest. Im Vordruck ist insbesondere
nach der Art der Testung, den in den 88 2 bis 4b genannten Féllen und in den Fallen der
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88 3 und 4 danach zu differenzieren, welcher Art einer Einrichtung oder eines Unterneh-
mens der Anspruch auf Testung einer zu testenden Person zuzuordnen ist. Der Vordruck
soll elektronisch ausgestaltet werden.

(8) Festlegungen und Vorgaben der Kassenérztlichen Bundesvereinigung gemal § 7
Absatz 6 und 7 der Coronavirus-Testverordnung in der Fassung vom 5. Mai 2021 gelten
bis zur Neufestlegung der Vorgaben nach den Absétzen 6 und 7 fort. Die Festlegungen und
Vorgaben gemal} § 7 Absatz 6 und 7 werden vom Vorstand der Kassenéarztlichen Bundes-
vereinigung gefasst.

(9) Eine Vergltung darf nicht gewéhrt werden, soweit die zustéandigen Stellen des 6f-
fentlichen Gesundheitsdienstes der Kassenarztlichen Vereinigung eine dauerhafte oder vo-
ribergehende Betriebseinstellung gemal 8§ 6 Absatz 2 Satz 6 mitgeteilt hat. Ab dem 1.
August 2021 wird eine Vergltung fur Burgertestungen gemaf § 4a nur dann gewahrt, wenn
der Leistungserbringer die Ergebnismitteilung und die Erstellung eines COVID-19-Testzer-
tifikats nach § 22 Absatz 7 Infektionsschutzgesetz auch tber die Corona-Warn-App des
Robert Koch-Instituts anbietet und auf Wunsch der getesteten Person auch iber die
Corona-Warn-App des Robert Koch-Instituts Gbermittelt.

§7a
Abrechnungsprifung

(1) Die zustandige Kassenarztlichen Vereinigung priift die Rechtmafigkeit und Plausi-
bilitat der Abrechnungen der Leistungserbringer und der sonstigen abrechnenden Stellen.

(2) Die Kassenarztliche Vereinigung stellt die sachliche und rechnerische Richtigkeit
der Abrechnungen fest; dazu gehdrt auch die auf den jeweiligen Leistungserbringer und die
jeweilige sonstige abrechnende Stelle nach § 7 bezogene Prifung der Abrechnungen auf
Plausibilitat, die Prifung der abgerechneten Sachkosten nach § 11 und der Kosten nach 8
13. Gegenstand der auf den jeweiligen Leistungserbringer und die jeweilige sonstige ab-
rechnende Stelle bezogenen Plausibilitatsprifung ist insbesondere der Umfang der je Tag
abgerechneten Leistungen an einem Standort. Bei der Prifung nach Satz 2 ist ein Zeitrah-
men flr das pro Tag hochstens abrechenbare Leistungsvolumen zu Grunde zu legen; zu-
satzlich kénnen Zeitrahmen fir die in langeren Zeitperioden héchstens abrechenbaren Leis-
tungsvolumina zu Grunde gelegt werden. Soweit es fur den jeweiligen Prifungsgegenstand
erforderlich ist, sind die Abrechnungen vorangegangener Abrechnungszeitrdume in die
Prifung einzubeziehen.

(3) Die Kassenarztliche Vereinigung hat stichprobenartig und, sofern dazu Veranlas-
sung besteht, gezielte Prifungen durchzufiihren. Prifungen kdnnen fur Falle ab dem 1.
Januar 2021 erfolgen. Fir die Durchfiihrung der Prifung sind die Leistungserbringer und
sonstigen abrechnenden Stellen verpflichtet, auf Verlangen der Kassenéarztlichen Vereini-
gung alle Angaben zu machen, die die Kassenérztliche Vereinigung fur ihre Prifung bend-
tigt; hierzu zahlen insbesondere die Dokumentationen nach 8§ 7 Absatz 5 und 8 13 Absatz
3. Die Kassenarztliche Vereinigung kann geeignete Dritte mit der Prifung beauftragen.

(4) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt in den Vorgaben nach 8 7 Absatz 6
insbesondere den Umfang der Stichprobe nach Absatz 3und das N&here zu Inhalt und
Durchfiihrung der Prifungen nach den Absétzen 2 und 3fest. In den Vorgaben sind auch
Mafnahmen fur den Fall von VerstoRen gegen Abrechnungsbestimmungen einschlieflich
der Mdglichkeit, Auszahlungen nach 8§ 14 Absatz 1 einzubehalten, vorzusehen. Bei den
Maflnahmen nach Satz 2 gelten die jeweiligen MaRhahmen nach § 106d Absatz 5 Satz 2
des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch entsprechend.
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(5) Die Kassenarztliche Vereinigung soll die Staatsanwaltschaft unverziglich unter-
richten, wenn die Prifung ergibt, dass ein Anfangsverdacht auf strafbare Handlungen mit
nicht nur geringfigiger Bedeutung bestehen konnte. 8§ 81a Absatz 2 Satz 2 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch bleibt unberthrt. Die Kassenarztliche Vereinigung unterrichtet
die bei ihr eingerichteten Stellen zur Bekampfung von Fehlverhalten unverziglich, wenn die
Prifung ergibt, dass Malinahmen nach Absatz 4 beschlossen werden missen und Teilneh-
mer an der vertragsarztlichen Versorgung betroffen sind.

(6) Die Kassenarztliche Vereinigung kann personenbezogene Daten, die von ihnen
zur Erfullung ihrer Aufgabe nach den Abséatzen 2 und 3 erhoben oder an sie Ubermittelt
wurden, an die zustandigen Behorden nach 8 6 Ubermitteln, soweit dies fur die Beauftra-
gung nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 erforderlich ist.

(7) Die Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen nach § 7 haben die
nach § 7 abgerechnete und ausgezahlte Vergitung an die Kassenarztliche Vereinigung
zuriickzuerstatten, soweit die Kassenarztliche Vereinigung im Rahmen der Prifung nach
Absatz 3feststellt, dass die Vergltung zu Unrecht gewahrt wurde. Die Kassenarztliche Ver-
einigung macht Rulckzahlungsanspriiche nach Satz 1 durch Bescheid geltend und zahlt
den Rickerstattungsbetrag an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.

(8) Die Kassenarztlichen Vereinigungen teilen den fir die Leistungserbringer nach §
6 Absatz 1 Nummer 2 zustandigen Finanzbehdrden ab dem August 2021 monatlich die an
die Leistungserbringer geleisteten Zahlungen mit. Die erstmalige Meldung im Monat August
umfasst alle bis zum 31. Juli 2021 auf Grund dieser Rechtsverordnung geleisteten Zahlun-
gen. Die Mitteilungen haben schriftlich zu erfolgen und sind fir jeden Betroffenen getrennt
zu erstellen. In den Mitteilungen sind die anordnende Stelle, ihr Aktenzeichen, die Bezeich-
nung (Name, Vorname, Firma), die Anschrift des Zahlungsempféngers und, wenn bekannt,
seine Steuernummer sowie sein Geburtsdatum, der Grund und die H6he der Zahlung als
Gesamtbetrag und aufgeschlisselt nach den Vergitungen nach 88 9 bis 13, der Tag der
Zahlung oder der Zahlungsanordnung anzugeben. Als Zahlungsempfanger ist stets der ur-
springliche Glaubiger der Forderung zu benennen, auch wenn die Forderung abgetreten,
verpfandet oder gepfandet ist. Die Mitteilungen sind an das Finanzamt zu richten, in dessen
Bezirk der Zahlungsempfanger seinen Wohnsitz hat. Bei Kérperschaften, Personenvereini-
gungen und Vermdgensmassen ist die Mitteilung dem Finanzamt zuzuleiten, in dessen Be-
zirk sich die Geschaftsleitung befindet. Bestehen Zweifel Uiber die Zustandigkeit des Finanz-
amts, ist die Mitteilung an die Oberfinanzdirektionen zusenden, in deren Bezirk die Kassen-
arztliche Vereinigung ihren Sitz hat. Die Kassenarztliche Vereinigung hat den Leistungser-
bringer von ihrer Verpflichtung, Mitteilungen zu erstellen, spatestens bei Ubersendung der
ersten Mitteilung an die Finanzbehorde zu unterrichten. Der Betroffene ist dariiber zu un-
terrichten, dass den Finanzbehérden die nach dem Satz 3 geforderten Angaben mitgeteilt
werden. Der Betroffene ist hierbei in allgemeiner Form auf seine steuerlichen Aufzeich-
nungs- und Erklarungspflichten hinzuweisen.

§8
Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen behalten fir den Aufwand der Beschaffung und
Verteilung des zu verwendenden Vordrucks sowie der Abrechnung von Leistungen von
Leistungserbringern nach dieser Verordnung einen Verwaltungskostensatz in Hohe von 0,7
Prozent des jeweiligen Gesamtbetrags der Abrechnungen abziiglich der Sachkosten nach
§ 11 ein. Fir Leistungserbringer, die nicht Mitglied dieser Kassenarztlichen Vereinigung
sind und noch keine Leistungen ihr gegentber abgerechnet haben, behalten die Kassen-
arztlichen Vereinigungen einen Verwaltungskostensatz bis zum 31. Mai 2021 in H6he von
3,5 Prozent, vom 1. Juni 2021 bis zum 30. Juni 2021 in H6he von 2 Prozent und ab dem
1. Juli 2021 in H6he von 3,5 Prozent des Gesamtbetrags der Abrechnungen abziglich der
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Sachkosten nach 8§ 11 ein. Fur die Abrechnung der Sachkosten nach § 11 werden den
Kassenarztlichen Vereinigungen Verwaltungskosten in Hohe von 2 Prozent des Gesamt-
betrags der Abrechnungen durch das Bundesamt fir Soziale Sicherung erstattet.

§9

Vergltung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis (PCR
und weitere Methoden der Nukleinsaureamplifikationstechnik) oder fur eine varian-
tenspezifische PCR-Testung

Die an die nach § 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Ver-
gutung fur die Leistungen der Labordiagnostik mittels eines Nukleinsaurenachweises (PCR,
PoC-PCR oder weitere Methoden der Nukleinsaureamplifikationstechnik) des Coronavirus
SARS-CoV-2 oder fir eine variantenspezifische PCR-Testung einschliel3lich der allgemei-
nen arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Transportkosten betragt je Testung
bis zum 30. April 2021 50,50 Euro, ab dem 1. Mai 2021 43,56 Euro und ab dem 1. August
2021 39,16 Euro. Pro Einzelfall betragt die Vergitung bis zum 30. April 2021 héchstens
101 Euro, ab dem 1. Mai 2021 héchstens 82,96 Euro und ab dem 1. August 2021 héchstens
74,16 Euro.

§10
Vergiutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

Die an die nach § 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Ver-
gutung fur die Leistungen der Labordiagnostik mittels eines Antigennachweises des
Coronavirus SARS-CoV-2 einschliel3lich der allgemeinen &rztlichen Laborleistungen, Ver-
sandmaterial und Transportkosten betragt je Testung 15 Euro.

§11

Vergtlitung von Sachkosten fiir PoC -Antigen-Tests und Antigen-Test zur Eigenan-
wendung

An die nach § 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer und die nach § 6
Absatz 4 berechtigten Einrichtungen oder Unternehmen ist fir selbst beschaffte PoC-Anti-
gen-Tests eine Vergutung fur die Sachkosten bis zum 30. Juni 2021 in Héhe der entstan-
denen Beschaffungskosten, und zwar bis zum 31. Marz 2021 héchstens 9 Euro je Test und
ab dem 1. April 2021 héchstens 6 Euro je Test zu zahlen. Ab dem 1. Juli 2021 ist eine
Pauschale von 4,50 Euro je Test zu zahlen. Fir selbst beschaffte Antigen-Tests zur Eigen-
anwendung ist an diese eine Pauschale von 3 Euro je Test zu zahlen.

§12
Vergutung von weiteren Leistungen

(1) Die an die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten arztlichen und
zahnarztlichen Leistungserbringer zu zahlende Vergutung fur das Gesprach, die Entnahme
von Korpermaterial, die PoC-Diagnostik, die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines
Zeugnisses Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 inklusive der Erstellung eines COVID-19-Testzertifikats nach § 22 Absatz 7
des Infektionsschutzgesetzes betragt je Testung 15 Euro. Sofern der nach § 6 Absatz 1
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Satz 1 Nummer 2 als weiterer Leistungserbringer beauftragte Dritte kein arztlicher oder
zahnarztlicher Leistungserbringer ist, betragt die zu zahlende Vergutung fur die Leistungen
nach Absatz 1 Satz 1 je Testung 12 Euro. Ab dem 1. Juli 2021 betragt die nach Satz 1 oder
Satz 2 zu zahlende Vergitung je Testung einheitlich 8 Euro. Eine Vergitung nach Satz 1
oder Satz 2 wird auch gewahrt, wenn anstatt einer PoC-Diagnostik oder nach einem posi-
tiven Antigen-Test oder nach einem Pooling-Test mittels eines Nukleinsaurenachweises ein
anderer Leistungserbringer beauftragt wird und in diesem Zusammenhang Kérpermaterial
entnommen und an den beauftragten Leistungserbringer versandt wird; Satz 3 gilt entspre-
chend.

(2) Die Vergutung bei Uberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung betragt ab-
weichend von Absatz 1 Satz 1 bis 3 je Testung 5 Euro.

(3) Sofern Obdachlosenunterkiinfte, stationdre Einrichtungen und ambulante Dienste
der Eingliederungshilfe nach 8 6 Absatz 4 Satz 1 im Rahmen ihres einrichtungs- oder un-
ternehmensbezogenen Testkonzepts PoC-Antigen-Tests oder in Antigen-Tests zur Eigen-
anwendung in eigener Verantwortung beschaffen und nutzen, betragt die zu zahlende Ver-
gutung fir die Leistungen nach Absatz 1 Satz 1 je Testung 8 Euro; wird die Person, die die
Testung durchfuhrt, unentgeltlich tatig, darf eine Vergutung nicht abgerechnet werden. Ab-
satz 1 Satz 4 und Absatz 2 gelten entsprechend.

(4) Far die arztliche Schulung des Personals in nichtarztlich oder nichtzahnarztlich ge-
fuhrten Einrichtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 und von einem nach 8 6 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 als Leistungserbringer beauftragten Dritten, der kein &rztlicher oder
zahnarztlicher Leistungserbringer ist, zur Anwendung und Auswertung der PoC-Antigen-
Tests und Uberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung erhdlt der durchfiihrende Arzt
fur eine hdchstens alle zwei Monate je Einrichtung stattfindende Schulung 70 Euro je Schu-
lung. Wird die Person, die die Schulung durchfiihrt, unentgeltlich tatig oder fuhrt eine Stelle
des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes diese Schulung durch, dirfen die Schulungsmafinah-
men nicht vergutet werden.

(5) Die an die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten arztlichen oder
zahnarztlichen Leistungserbringer zu zahlende Verguitung fir das Gesprach im Zusammen-
hang mit der Feststellung nach 8 2 betragt fir den Fall, dass kein Test durchgefihrt worden
ist, 5 Euro.

(6) Die Vergltung der nach § 22 Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes zur Ausstel-
lung von COVID-19-Genesenenzertifikaten berechtigten Personen betragt je Erstellung 6
Euro. Die Vergiutung nach Satz 1 wird um 4 Euro gemindert, wenn die Erstellung unter
Einsatz informationstechnischer Systeme erfolgt, die in der allgemeinen arztlichen Versor-
gung zur Verarbeitung von Patientendaten eingesetzt werden.

§13
Finanzierung von Testzentren

(1) Kosten fir die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzentren werden nach
den Mal3gaben der Absétze 2 bis 5 erstattet. Dies gilt auch, wenn in den Zentren neben
Personen mit einem Anspruch nach 8§ 1 Absatz 1 auch Personen im Rahmen der ambulan-
ten Krankenbehandlung getestet werden. Die Zentren sind wirtschaftlich zu betreiben, ins-
besondere hinsichtlich der Ausstattung mit Personal, der genutzten Raumlichkeiten sowie
der Dauer des Betriebs. Die Kosten nach Satz 1 kénnen bei einer Beauftragung als Test-
zentrum nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der bis zum ... [einsetzen: Tag der Verkin-
dung] geltenden Fassung fiir den Betrieb bis zum 30. Juni 2021 geltend gemacht werden.
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(2) Die gesamten Einnahmen aus der Vergutung von Leistungen nach dieser Verord-
nung, nach regionalen Vereinbarungen mit den Landern und den zusténdigen Stellen des
offentlichen Gesundheitsdienstes und nach den Vereinbarungen aufgrund der Regelungen
des Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie die sonstige Vergutung fur Testungen in Be-
zug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die durch das Test-
zentrum wahrend des Betriebs im Sinne dieser Verordnung erwirtschaftet werden, sind in
der Rechnungslegung des jeweiligen Betreibers gesondert auszuweisen und mit den Ge-
samtkosten des Testzentrums aufzurechnen. Eine Aufrechnung findet nicht statt bei Ver-
gutungen fur Leistungen von selbsténdig in Testzentren tatigen arztlichen oder zahnarztli-
chen Leistungserbringern nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3. Alle weiteren notwen-
digen Kosten nach Absatz 1 Satz 1, die durch Vergiitungen nach Satz 1 nicht gedeckt sind,
kénnen abgerechnet werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom offentlichen Gesund-
heitsdienst oder in Kooperation mit diesem betrieben werden, ist die Abrechnung von Per-
sonalkosten hinsichtlich originarer Mitarbeiter des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes ausge-
schlossen. Fur die Testzentren nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der bis zum ...
[einsetzen: Tag der Verkiindung] geltenden Fassung kénnen nur Kosten abgerechnet wer-
den, die nach der Beauftragung durch die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesund-
heitsdienstes als Testzentrum fiir die Errichtung oder den laufenden Betrieb entstanden
sind.

(3) Die der Rechnungslegung zugrundeliegenden Unterlagen sind bis zum 31. De-
zember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren. § 7 Absatz 5 gilt entspre-
chend.

(4) Die zur Abrechnung mit den Krankenkassen nach § 105 Absatz 3 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch eingereichten Betrdge und rechnungsbegriindenden Unterlagen
sowie die Hohe des erstatteten Betrags sind fir den Zweck der Abrechnung nach dieser
Verordnung bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren.

(5) Die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 werden durch die Kassen-
arztliche Vereinigung nach § 14 Absatz 1 an das Bundesamt flir Soziale Sicherung tber-
mittelt. Fir Testzentren nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 in der bis zum ... [ein-
setzen: Tag der Verkindung] geltenden Fassung rechnen die Betreiber fir jedes einzelne
Testzentrum getrennt die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 gegentber der
Kassenarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk das jeweilige Testzentrum liegt. Die Kas-
senarztliche Vereinigung behalt fir ihren zusatzlichen Aufwand der Abrechnung fur Test-
zentren nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 in der bis zum ... [einsetzen: Tag der
Verkindung] geltenden Fassung, einen Verwaltungskostensatz in Hohe von 1 Prozent pro
Abrechnungsbetrag ein.

8§14
Verfahren fiir die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
(1) Jede Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt monatlich oder quartalsweise fol-
gende Angaben an das Bundesamt fiir Soziale Sicherung und an die jeweilige oberste Lan-

desgesundheitsbehdrde:

1. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 1 in Verbindung mit den 88 9 und 10
ergebenden Abrechnung,

2. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 1 in Verbindung mit § 11 ergebenden
Abrechnung,

3. den Gesamtbetrag der sich nach 8 7 Absatz 2 ergebenden Abrechnung,
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4. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 3 ergebenden Abrechnung mit Ausnahme
des Betrages nach Nummer 5,

5. den Gesamtbetrag der Abrechnung nach § 7 Absatz 3 in Verbindung mit § 12 Absatz
3 Satz 1 durch station&re Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 4,

6. den Gesamtbetrag der fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch den
offentlichen Gesundheitsdienst abgerechneten Kosten,

7. den Gesamtbetrag der fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die
nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 als Testzentrum beauftragten Dritten abgerech-
neten Kosten,

8. den Gesamtbetrag der fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die
Kassenarztliche Vereinigung abgerechneten Kosten und

9. die Hohe der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.

Sachliche oder rechnerische Fehler in den nach Satz 1 Ubermittelten Angaben sind durch
die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung in der nachsten Ubermittlung zu berichtigen. Das
Bundesamt fur Soziale Sicherung zahlt die nach den Satzen 1 und 2 Gbermittelten Betrage
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds an die jeweilige Kassenarztliche Vereini-

gung.

_ (2) DasBundesamtflr Soziale Sicherung bestimmt das Nahere zu dem Verfahren der
Ubermittlung nach Absatz 1 Satz 1 und 2 und zu dem Verfahren der Zahlungen aus der
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach Absatz 1 Satz 3.

(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind verpflichtet, die von ihnen nach Absatz
1 Satz 1 und 2 Ubermittelten Angaben und die ihnen nach 8§ 7 Absatz 4 Satz 1 und § 13
Absatz 5 Satz 2 und 3 Ubermittelten Angaben bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu
speichern oder aufzubewahren.

(4) Das Bundesamt fur Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit unverzuglich nach Vornahme der Zahlungen nach Absatz 1 Satz 3 eine Aufstel-
lung der an die Kassenérztlichen Vereinigungen ausgezahlten Betrage.

(5) Die durch die Kassenarztlichen Vereinigungen gemal § 14 Absatz 1 Satz 1 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum ... [einsetzen: Tag der Verkindung] geltenden
Fassung Ubermittelten Gesamtbetrdge werden nach Absatz 1 Satz 3 durch das Bundesamt
fur Soziale Sicherung ausgezahlt, soweit die Zahlung noch nicht erfolgt ist. Fur die Uber-
mittlungen nach Satz 1 gilt Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

§15
Verfahren fur die Finanzierung aus Bundesmitteln

(1) Der Bund erstattet im Zeitraum vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021 die
Zahlungen nach § 14 Absatz 1 Satz 3 an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds, so-
weit die Erstattung nicht bereits nach § 15 in der bis zum ... [einsetzen: Tag der Verkun-
dung] geltenden Fassung erfolgt ist. Das Bundesamt fur Soziale Sicherung Ubermittelt dem
Bundesministerium fir Gesundheit unverziglich nach der Vornahme von Zahlungen nach
§ 14 Absatz 1 Satz 3 eine Aufstellung der an die Kassenarztlichen Vereinigungen gezahlten
Betrage. Mit der ersten Ubermittlung nach Satz 2 meldet das Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung den Betrag der Zahlungen ab dem 1. Januar 2021 nach § 14 Absatz 1 Satz 3, die nicht
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bereits nach § 15 in der bis zum ... [einsetzen: Tag der Verkiindung] geltenden Fassung
erstattet wurden. Der Bund erstattet die Betrage nach den Satzen 2 und 3 innerhalb von
einer Woche nach der Ubermittlung an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.

(2) Ab dem 1. Januar 2022 ubermittelt das Bundesamt fur Soziale Sicherung dem
Bundesministerium fur Gesundheit unverziglich nach der Vornahme von Zahlungen nach
§ 14 Absatz 1 Satz 3 in Verbindung mit § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 5 eine Aufstel-
lung der an die Kassenérztlichen Vereinigungen gezahlten Betrage. Der Bund erstattet die
Betrage an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds innerhalb von einer Woche nach
der Ubermittlung der Aufstellung nach Satz 1.

§16
Transparenz

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben dem Bundesministerium flr Gesund-
heit und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen jeden Monat Uber die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung folgende Angaben zu tGbermitteln:

1. die Anzahl der nach § 7 Absatz 1 abgerechneten Leistungen, differenziert nach den 88§
9 bis 11, und den jeweiligen Gesamtbetrag der Abrechnung,

2. die Anzahl der nach § 7 Absatz 2 abgerechneten PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests
zur Eigenanwendung und den Gesamtbetrag der Abrechnung,

3. die Anzahl der nach § 7 Absatz 3 abgerechneten Leistungen und den Gesamtbetrag
der Abrechnung mit Ausnahme der Angaben nach Nummer 4,

4. die Anzahl der nach 8§ 7 Absatz 3 in Verbindung mit 8 12 Absatz 3 Satz 1 durch statio-
nare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe nach § 4 Absatz 2
Nummer 4 abgerechneten Leistungen und den Gesamtbetrag der Abrechnung,

5. die vom Offentlichen Gesundheitsdienst je Testzentrum abgerechneten Kosten ein-
schlie3lich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der Ab-
rechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

6. die von als Testzentrum beauftragten Dritten je Testzentrum abgerechneten Kosten
einschliellich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der
Abrechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

7. die von der Kassenarztlichen Vereinigung je Testzentrum abgerechneten Kosten ein-
schlie3lich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes und

8. die Hohe der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.

Die Angaben nach Satz 1 Nummer 1 und 3 sind nach den Vorgaben des § 7 Absatz 6 und
7 zu differenzieren.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen tbermitteln zudem die Daten gemali § 15 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum ... [einsetzen: Tag der Verkindung] geltenden
Fassung, soweit diese Ubermittlungen noch nicht erfolgt sind.
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§17
Labordiagnostik durch Tieréarzte

(1) Tierarzte kbnnen im Rahmen einer Labordiagnostik den direkten Nachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 fuhren. 8 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung gilt fur
Tierarzte entsprechend.

(2) Veterinarmedizinisch-technische Assistenten dirfen bei der Durchfiihrung labor-
analytischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 die in § 9 Ab-
satz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes genannten Tatigkeiten austben; in diesem Fall gilt
der Vorbehalt der Austibung dieser Tatigkeiten durch Medizinisch-technische Laboratori-
umsassistenten nicht.

§18
Ubergangsvorschrift

Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testver-
ordnung vom 30. November 2020 (BAnz AT 01.12.2020 V1) in der Fassung vom 15. Januar
2021 (BAnz AT 15.01.2021 V1), nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-
Testverordnung vom 27. Januar 2021 (BAnz AT 27.01.2021 V2) und nach § 6 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 8. Mérz 2021 (BAnz AT 09.03.2021
V1) gelten fort. Beauftragungen Dritter als Testzentrum nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer
2 in der bis zum 16. Juni 2021 geltenden Fassung gelten ab dem 1. Juli 2021 als Beauftra-
gungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2.

819
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 17. Juni 2021 in Kraft; sie tritt nach 8§ 20i
Absatz 3 Satz 16 des Finften Buches Sozialgesetzbuch am 31. Dezember 2021 aul3er
Kraft.

(2) Die Coronavirus-Testverordnung vom 8. Marz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1), zu-
letzt gedndert durch die erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Testverordnung
vom 3. Mai 2021 (BAnz AT 04.05.2021 V1) tritt mit Ablauf des 16. Juni 2021 aul3er Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

8 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2, Satz 3, 6, 9, 12 bis 17 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 2a Nummer 1 des Zweites Gesetzes
zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze vom 28. Mai 2021 (BGBI.
| S. 1174) geandert worden ist, erméachtigt das Bundesministerium fur Gesundheit, im Fall
der Feststellung einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite durch den Deutschen
Bundestag nach § 5 Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) nach Anhérung des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des
Verbands der Privaten Krankenversicherung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates zu bestimmen, dass sowohl Versicherte der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) als auch Personen, die nicht in der GKV versichert sind, Anspruch auf be-
stimmte Testungen flir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 haben. Voraussetzung ist, dass entsprechende Testungen nicht Bestandteil
der Krankenbehandlung nach 8§ 27 SGB V sind. Die Aufwendungen fur die Testungen wer-
den aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds gezahilt.

Daruiber hinaus ermachtigt 8§ 24 Satz 3 Nummer 2 und Satz 4 und 5 des Infektionsschutz-
gesetzes, der durch Artikel 1 Nummer 15 des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolke-
rung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI.
I S. 2397) neugefasst worden ist, das Bundesministerium fiir Gesundheit, durch Verordnung
zu bestimmen, dass auch ein Tierarzt im Rahmen einer Labordiagnostik den direkten Nach-
weis eines in § 7 IfSG genannten Krankheitserregers filhren kann.

Mit der Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fiir den Nachweis des Vorlie-
gens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 vom 8. Juni 2020 (BAnz AT
09.06.2020 V1) hat das Bundesministerium fir Gesundheit von der Ermachtigung erstmals
Gebrauch gemacht. Die Verordnung wurde im Folgenden weiterentwickelt, zuletzt durch
die Erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Testverordnung vom 3. Mai 2021
(BAnz AT 04.05.2021 V1).

Die Verordnung regelt Anspriiche von Personen auf Testungen in Bezug auf einen direk-
ten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2. Die Verordnung regelt ferner insbe-
sondere die Haufigkeit der Testungen, die Abrechnung der Leistungen und deren Vergu-
tung. Die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernach-
weis des Coronavirus SARS-CoV-2 in der vorliegenden Fassung bildet die Weiterentwick-
lungen auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemiegeschehens ge-
machten Erfahrungen und der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse ab. Die Verord-
nung tragt der wachsenden Bedeutung und Verbreitung von Selbsttestungen Rechnung
und implementiert die neuen Entwicklungen im Bereich der Testzertifizierung. Die Verord-
nung wird dafir neu gefasst (im Einzelnen unter B.), da fir die Birgerinnen und Birger und
die Anwender dieser Verordnung aufgrund der Bedeutung der Inhalte eine verstandliche
Darstellung geboten ist.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

— Der Anspruch auf Testung mittels Antigen-Tests aus § 1 Absatz 1 wird um die Tes-
tung mittels berwachten Selbsttests zur Eigenanwendung erganzt.
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Daruber hinaus wird der Anspruch auf die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das
Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 um
den Anspruch auf Erstellung COVID-19-Genesenenzertifikats nach § 22 Absatz 6
des Infektionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats nach § 22 Ab-
satz 7 des Infektionsschutzgesetzes erweitert.

Eine Beauftragung als weiterer Leistungserbringer erfolgt nur noch durch Einzelbe-
auftragung und nur, wenn die ordnungsgemalfie Durchfiihrung der Testung gewéahr-
leistet ist. Die Voraussetzungen, die ein Dritter fir eine Beauftragung erfillen muss,
werden in § 6 Absatz 2 Satz 1 eindeutiger benannt. Liegen diese Voraussetzungen
bei einem beauftragten Leistungserbringer nicht vor oder entfallen im Nachhinein,
ist die Beauftragung zu widerrufen. Die zustandigen Stellen des offentlichen Ge-
sundheitsdienstes konnen zum Zweck der Priifung oder der fortwahrenden Uber-
wachung im Rahmen der gesetzlichen Vorschriften Auskinfte bei weiteren Behor-
den einholen und ihrer Beurteilung Tatsachen zugrunde legen, die die zustandigen
Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes oder die drtlichen Ordnungsbehdrden
im Rahmen von eigenen Kontrollen feststellen oder die ihnen durch andere zustan-
dige Stellen wie insbesondere die fur die Aufsicht nach dem Medizinproduktegesetz
zustandigen Behdrden und die Kassenarztlichen Vereinigungen mitgeteilt werden.

Die unterschiedlichen Vergitungsmoglichkeiten werden vereinheitlicht und in der
Hbhe angepasst.

Die Finanzierung als Testzentren im Sinne von § 13 steht nur noch Einrichtungen
des offentlichen Gesundheitsdienstes und der Kassenéarztlichen Vereinigungen of-
fen.

Die fir die Abrechnung zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen erhalten zu-
satzliche Prafmoglichkeiten.

Die Moglichkeit von Sammelabrechnungen zum Beispiel fur mehrere Teststellen
insbesondere flr Uberregionale Teststellenbetreiber werden mit dem Ziel der Trans-
parenz aufgehoben.

Zur Sicherstellung der Besteuerung wird eine Mitteilungspflicht der Kassenarztli-
chen Vereinigungen an die Finanzbehdrden eingefihrt.

Es wird eine Erstattung der bisher aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
erfolgten Ausgaben aufgrund der Coronavirus-Testverordnung fur das Jahr 2021
aus Bundesmitteln vorgesehen.

Alternativen

Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz ergibt sich aus dem § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe
b und Nummer 2 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in der Fassung des Zwei-
tes Gesetzes zur Anderung des Infektions-schutzgesetzes und weiterer Gesetze vom 28.
Mai 2021 (BGBI. | S. 1174) sowie aus dem 8§ 24 Satz 3 Nummer 2 und Satz 4 und 5 des
Infektionsschutzgesetzes in der Fassung des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolke-
rung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI.
| S. 2397).
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Européaischen Union vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhalti-
gen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitat, sozialem Zusammenhalt und so-
zialer Verantwortung, gerade in Zeiten einer Pandemie.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand
Bund, Lander und Gemeinden

Lander und Gemeinden werden um diejenigen Kosten entlastet, die ohne die Regelungen
dieser Verordnung vom ¢ffentlichen Gesundheitsdienst getragen wiirden und im Rahmen
dieser Verordnung vom Bund finanziert werden.

Dem Bund entstehen Mehrkosten aufgrund der Erstattung der nach bisheriger Rechtslage
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zu finanzierenden Kosten. Dies umfasst
die Kosten der labordiagnostischen Leistungen, Kosten der vom 6ffentlichen Gesundheits-
dienst betriebenen oder beauftragten und der von den Kassenérztlichen Vereinigungen be-
triebenen Testzentren sowie den Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereini-
gungen. Auf Grundlage der vom Bundesamt fir Soziale Sicherung bisher bermittelten Ab-
rechnungsbetrage wird hierfir von einer Gesamtkostenbelastung fur das Jahr 2021 von 1,4
Mrd. Euro ausgegangen.

Je eine Million Testungen entstehen dem Bund dariber hinaus Kosten fiir die Leistungen
vor Ort je nach Leistungserbringer und Art der Leistung in Héhe von bis 15 Millionen Euro
bis Juni bzw. 9 Millionen Euro ab Juli 2021 und Sachkosten von bis zu 6 Millionen Euro bis
Juni bzw. 4,5 Millionen Euro ab Juli 2021. Fir Antigen-Tests zur Eigenanwendung entste-
hen entsprechend Sachkosten von 3 Millionen Euro. Hinzu kommen 7.000 Euro je 100
nichtarztlich oder nicht zahnarztlich gefiihrter Einrichtungen, in denen eine arztliche Schu-
lung des Personals durchgefiihrt wird. Eine Schétzung der Testanzahl insgesamt ist nicht
moglich, da verschiedene Variablen, wie der weitere Verlauf der COVID-19-Pandemie, die
Entwicklung der Test-Kapazitaten sowie die Verfligbarkeit von Impfstoffen, erhebliche Ein-
flussfaktoren darstellen.

Aufgrund der Regelung eines Anspruchs auf bestatigende PCR-Testung bei positivem
PCR-Pooling-Test entstehen dem Bund je 100.000 Bestéatigungs-PCR-Testungen Mehr-
kosten in H6he von bis zu 6 Millionen Euro bis Juni und von bis zu 5 Millionen Euro ab Juli
2021 bzw. 4 Millionen Euro ab August 2021.

Die Ausgaben des Bundes fur die Erstattung der Kosten fir die Durchfiihrung der Testun-
gen in Obdachlosenunterkiinften und Einrichtungen der Eingliederungshilfe sind unmittel-
bar von der Anzahl durchgefiihrter Testungen abhangig. Je eine Millionen Testungen ent-
stehen Ausgaben des Bundes von bis zu 9 Mio. Euro.

Gesetzliche Krankenversicherung und Pflegeversicherung
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Fur Testungen in zugelassenen Pflegeeinrichtungen und bei nach Landesrecht anerkann-
ten Angeboten zur Unterstiitzung im Alltag entstehen der Pflegeversicherung je eine Million
Testungen Mehrausgaben in Hohe von bis zu 9 Millionen Euro.

Im Vergleich zur bisherigen Fassung des § 20 i Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch und der bisherigen Fassung der Coronavirus-Testverordnung ergibt sich aufgrund der
rickwirkenden Erstattung sowie der kinftigen (Re-)Finanzierung der bisher aus der Liqui-
ditétsreserve des Gesundheitsfonds getragenen Kosten durch den Bund eine Entlastung
von rund 1,4 Milliarden Euro fur die gesetzliche Krankenversicherung fur das Jahr 2021.

4. Erfullungsaufwand

Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Zweiten Gesetz zum Schutz der Bevolkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite entstandenen Erfullungsaufwand
hinaus ergibt sich aus dieser Abléseverordnung kein weiterer Erfullungsaufwand fur Burge-
rinnen und Birger, die Verwaltung oder fur die Wirtschaft.

5. Weitere Kosten
Keine.
6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VII. Befristung; Evaluierung

Die Verordnung wird im Rahmen der epidemischen Lage von nationaler Tragweite erlas-
sen. Rechtsverordnungen, die das Bundesministerium fir Gesundheit im Rahmen der epi-
demischen Lage von nationaler Tragweite erlasst, treten gemaf 8§ 20i Absatz 3 Satz 16
spatestens ein Jahr nach der Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage von na-
tionaler Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 2 des Infekti-
onsschutzgesetzes aul3er Kraft.

B. Besonderer Teil
Zu 8 1 (Anspruch)
Zu Absatz 1

Es wird vorgesehen, dass in bestimmten Fallen Versicherte nach MaRgabe der 88 2 bis 5
und im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitaten einen Anspruch auf eine Testung in
Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 haben (Satz 1).

Der Anspruch umfasst nach Satz 2 grundsatzlich das Gesprach mit der zu testenden
Person im Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme von Korpermaterial, die
Diagnostik, die Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses Uuber das
Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 sowie die
4, die Erstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats nach § 22 Absatz 6 des Infekti-
onsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats nach § 22 Absatz 7 Infekti-
onsschutzgesetz.

Zur Diagnostik durch Antigen-Test nach Satz 3 gehoéren eine Labordiagnostik mittels Anti-
gen-Test, ein Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte (PoC-Antigen-
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Test) oder ein Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen Durchfiihrung von einem Leis-
tungserbringer nach 8§ 6 vor Ort Uberwacht wurde (Uberwachter Antigen-Test zur Eigenan-
wendung).

Der neue Satz 5 stellt klar, dass fur Personen, die Antigen-Testungen durchfihren oder
Uberwachen, eine Meldepflicht nach § 8 Absatz 1 Nummer 1 des Infektionsschutzgesetzes
besteht.

Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Test oder tber-
wachten Antigen-Test zur Eigenanwendung beschrankt sich auf Antigen-Tests, die die
durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten
Mindestkriterien fir Antigen-Tests erfillen. Die Anwendung von PoC-Antigentests ist auch
dann zulassig, wenn sich der Test zum Zeitpunkt seiner Anschaffung auf der in Satz 6 be-
nannten Liste des BfArM befand, im Nachhinein aber wieder von der Liste gestrichen
wurde. Vor dem Hintergrund der KBV-Vorgaben fir Leistungserbringer aus dem November
2020, die vorsehen, dass Antigentests nur monatlich in dem zu erwartenden Bedarf bestellt
werden durfen, und der weiter bestehenden CE-Kennzeichnung von Antigen-Tests, wird
damit sichergestellt, dass bereits beschaffte Tests auch verwendet werden kdnnen.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht auf seiner
Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine Marktibersicht solcher Tests und
schreibt diese fort.

Zu Absatz 2

Von dem Anspruch nach Absatz 1 sind auch Personen umfasst, die nicht in der gesetzli-
chen Krankenversicherung versichert sind.

Zu Absatz 3

Der Anspruch besteht nicht, wenn die zu testende Person bereits einen Anspruch auf die
im Absatz 1 genannten Leistungen hat bzw. einen Anspruch auf Erstattung der Aufwendun-
gen fiir entsprechende Leistungen hatte. Hiervon sind insbesondere Anspriiche auf Leis-
tungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der Krankenhausbehandlung umfasst.
Zusatzlich wird klargestellt, dass fur die bestatigende Diagnostik mittels eines
Nukleinsdurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2 nach einem positiven Antigen-Test
sowie fur eine variantenspezifische PCR-Testung nach 8§ 4b ein Anspruch nach den
Absatzen 1 und 2 besteht. Die bestatigende Diagnostik sollte konsequent genutzt werden.
Sie kann etwa in Pflegeeinrichtungen wesentlich dazu beitragen, die pflegerische
Versorgung sicherzustellen, indem gezielte MaRnahmen in der Einrichtung umgesetzt und
unnétige Quarantane-Situationen und damit Fehlzeiten von Beschéftigten nach falsch
positiven PoC-Antigen-Tests vermieden werden kdnnen.

Zu 8 2 (Testungen von Kontaktpersonen)
Zu Absatz 1

Wenn von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten
Person oder vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst (OGD) asymptomatische Kontaktperso-
nen nach Absatz 2 festgestellt werden, die in den letzten vierzehn Tagen Kontakt zu einer
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten, haben diese Anspruch auf
Testung. Die Kontaktpersonen werden in Absatz 2 im Wesentlichen anhand der vom RKI
vertffentlichten Empfehlungen definiert. Es ist von asymptomatischen Personen auszuge-
hen, wenn diese keine typischen Symptome fur eine SARS-CoV-2-Infektion aufweisen,
dazu gehoren Atemnot, neu auftretender Husten, Fieber oder Geruchs- oder Geschmacks-
verlust.
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Die Leistungserbringer nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 kdnnen daher Kontaktpersonen testen,
wenn diese entweder vom OGD oder von der behandelnden Arztin oder von dem behan-
delnden Arzt der infizierten Person festgestellt wurden. Damit geht keine Pflicht der Arztin-
nen und Arzte einher, Kontaktpersonennachverfolgung zu betreiben, sondern behandelnde
Arztinnen und Arzte sollen in die Lage versetzt werden, insbesondere die aus arztlicher
Behandlung bekannten Kontaktpersonen ebenfalls testen zu kénnen. Die Befugnisse und
Pflichten des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes bleiben unberihrt.

Der Anspruch besteht Giber Satz 1 hinausgehend bis zu 21 Tage nach dem Kontakt zu einer
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der
Absonderung erfolgt (Satz 2).

Zu Absatz 2

Im Absatz 2 wird abschlieRend prazisiert, welche Personen als Kontaktpersonen im Sinne
des Absatzes 1 Satz 1 gelten.

Zu Nummer 1

Als Kontaktpersonen gelten nach Nummer 1 solche Personen, die ununterbrochen einen
mindestens 15-mindtigen unmittelbaren Kontakt zu der infizierten Person hatten. Das gilt
insbesondere in Gesprachssituationen mit einer infizierten Person. Alternativ bedeutet der
direkte Kontakt zu Kdrperflissigkeiten der infizierten Person ebenfalls einen unmittelbaren
Kontakt im Sinne der Vorschrift.

Zu Nummer 2

Bei Personen, die in einem Haushalt mit der infizierten Person leben, ist stets von einer
gewissen Nahe und Kontaktintensitéat auszugehen, die ein erhebliches Infektionsrisiko be-
grinden kdnnen. Sie werden deshalb unabhéangig von der Kontaktdauer als Kontaktperson
definiert.

Zu Nummer 3

Die wissenschaftlichen Erkenntnisse zeigen, dass eine Ubertragung der Infektionen mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 durch Aerosole eine wichtige Rolle spielt. Daher erscheint
es geboten, auch Personen, die sich in einer Situation befunden haben, in der eine solche
Ubertragung wahrscheinlich erscheint, von dem Anwendungsbereich der Verordnung zu
umfassen. Dazu gehéren u. a. Situationen in Innenraumen wie Feiern, gemeinsames Sin-
gen, Sporttreiben oder vergleichbare Aktivitaten.

Zu Nummer 4

Zu Kontaktpersonen im Sinne dieser Verordnung zéhlen auch Personen, die sich mit einer
SARS-CoV-2 infizierten Person in einer relativ beengten Raumsituation oder einer schwer
zu Uberblickender Kontaktsituation fir eine Zeit von tber 30 Minuten aufgehalten haben.
Davon ist insbesondere in Schulklassen, Kitagruppen, Kindertagespflegestellen, Hortgrup-
pen oder bei Gruppenveranstaltungen und anderen vergleichbaren Situationen auszuge-
hen.

Zu Nummer 5

Personen, die durch die ,Corona-Warn-App“ des RKI eine Warnung mit der Statusanzeige
,erhohtes Risiko“ erhalten haben, sind ebenfalls als Kontaktpersonen einzuordnen.

Durch die Verwendung der entsprechenden Anwendung konnen Kontaktpersonen
aufgrund der Erfassung eines Naheverhaltnisses zu einer erkrankten Person gewarnt
werden. Eine Erfassung der Nahe erfolgt dann, wenn nach wissenschaftlichen
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Erkenntnissen tatsachlich ein Infektionsrisiko besteht und damit auch die Anforderungen
dieser Regelung erfillt sind.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Personen, die Kontakt zu infizierten Personen hatten, die sie in deren oder ihrem Haushalt
behandeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, betreut oder gepflegt haben, sind eben-
falls aufgrund der bestehenden rdumlichen Nahe einer erhdhten Infektionsgefahr ausge-
setzt und daher als Kontaktperson anzusehen.

Zu Buchstabe b

In einer Betreuungs-, Pflege- oder Behandlungssituation besteht in der Regel ein enger
Austausch, der das Risiko fiir eine Ubertragung des Virus erhéht. Von der Nummer 6 Buch-
stabe b sind diejenigen Personen umfasst, die als Pflegebediirftige, Betreuungsbedurftige
oder Behandlungsbeddrftige in einer solchen Situation eng mit infizierten Behandlungs-,
Pflege- oder Betreuungspersonen zusammengekommen sind.

Zu 8 3 (Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen
und Unternehmen)

Zu Absatz 1

Wenn in bestimmten, in Absatz 2 definierten Einrichtungen wie z. B. in Krankenh&ausern,
stationdren Pflegeeinrichtungen, in Dialyseeinrichtigungen oder bei ambulanten Pflege-
diensten eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde, haben
alle asymptomatischen Personen Anspruch auf Testung, die in den letzten vierzehn Tagen
vor Ausbruch insbesondere dort untergebracht oder behandelt worden sind, tatig oder sonst
anwesend waren. Die Regelung dient dem Zweck, insbesondere vulnerable Personengrup-
pen zu schitzen, bei denen situationsbedingt ein erhéhtes Infektionsrisiko besteht.

Der Anspruch besteht Uber Satz 1 hinausgehend nach Satz 2 bis zu 21 Tage nach der
Feststellung einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung
zur Aufhebung der Absonderung erfolgt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 definiert die Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1
unter Bezugnahme auf die Vorschriften des Infektionsschutzgesetzes.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 sind von der Regelung des Absatzes 1 Einrichtungen nach § 23 Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutzgesetzes umfasst, hierzu gehdren u.a.
Krankenh&user, Einrichtungen fur ambulantes Operieren, Dialyseeinrichtungen, Tageskli-
niken und Entbindungseinrichtungen. Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sollen
auch dann von der Vorschrift umfasst sein, wenn dort keine den Krankenh&ausern vergleich-
bare medizinische Versorgung erfolgt.

Zu Nummer 2
Nummer 2 nennt Einrichtungen und Unternehmen nach 8§ 36 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und

Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes. Dazu gehdren u. a. verschiedene, in § 33 des In-
fektionsschutzgesetzes genannte Gemeinschaftseinrichtungen, bestimmte voll- und teilsta-
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tionare Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung alterer, behinderter oder pflegebe-
durftiger Menschen, Obdachlosenunterkinfte (Einrichtungen der Wohnungslosenhilfe) oder
Justizvollzugsanstalten.

Zu Nummer 3

Nummer 3 nennt Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11
oder 8 36 Absatz 1 Nummer 7 einschlie3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz
des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen. Hierzu gehoéren
u. a. ambulante Pflegedienste.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 werden auch stationare Einrichtungen oder ambulante Dienste der Ein-
gliederungshilfe umfasst.

Zu 8 4 (Testungen zur Verhitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2)

Unabhangig von Testungen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unterneh-
men nach 8 3 sieht § 4 Testungen in verschiedenen Situationen vor, ohne dass konkret
eine infizierte Person festgestellt wurde. Mit dieser Vorschrift sollen insbesondere vul-
nerable Personengruppen in bestimmten Einrichtungen geschutzt werden.

Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 Satz 1 haben, wenn es die Einrichtungen oder Unternehmen im Rahmen
ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts oder der 6ffentliche Ge-
sundheitsdienst zur Verhinderung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlan-
gen, asymptomatische Personen einen Anspruch auf eine Testung, wenn eine der Voraus-
setzungen der Nummern 1 bis 3 erfullt ist.

Nummer 1 erfasst diejenigen Personen, die in oder von den in Absatz 2 Nummer 1 bis 4
genannten Einrichtungen oder Unternehmen zukiinftig behandelt, betreut, gepflegt oder un-
tergebracht werden sollen. Zu den untergebrachten Personen im Sinne von Nummer 1 zah-
len auch Begleit- und Assistenzpersonen. Zu den Begleitpersonen zéhlen insbesondere
solche, die im Sinne von § 11 Absatz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch aus medizi-
nischen Grinden notwendigerweise mitaufgenommen werden. Die Regelung erfasst auch
die Personen, die beispielsweise nach einem Krankenhausaufenthalt wieder in die Einrich-
tung aufgenommen werden.

Nummer 2 erfasst Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig
werden sollen oder tatig sind.

Nummer 3 erfasst diejenigen Personen, die gegenwartig in oder von den in Absatz 2 Num-
mer 1 bis 3 genannten Einrichtungen und Unternehmen behandelt, betreut, gepflegt werden
oder untergebracht sind. Auf3erdem sind hier Besucherinnen und Besucher von Personen
erfasst, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 behandelt,
betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind. Ausgenommen sind Einrichtungen und
Dienste nach Nummer 4.

Nummer 4 erfasst Personen, wenn sie in oder von stationdren Einrichtungen und ambulan-
ten Diensten oder Eingliederungshilfe nach Absatz 2 Nummer 4 gegenwartig behandelt,
betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder wenn sie eine in einer stationaren
Einrichtung der Eingliederungshilfe nach Absatz 2 Nummer 4 behandelte, betreute, ge-
pflegte oder untergebrachte Person besuchen wollen.

Nach Satz 2 ist bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 (Personen, die in Einrichtungen oder
Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen oder tatig sind) der Anspruch in Bezug auf
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die Diagnostik abweichend von 8 1 Absatz 1 Satz 2 auf eine Diagnostik mittels Antigen-
Tests beschrankt. Darunter fallen laborgestiitzte Antigen-Tests, PoC-Antigen-Tests sowie
tberwachte Antigen-Tests zur Eigenanwendung. Der neue Halbsatz 2 ermdglicht es Per-
sonen nach Satz 1 Nummer 2, die Testungen in eigener Verantwortung ohne Uberwachung
auch auf3erhalb der Arbeitszeiten und unabhangig von Testeinrichtungen am Arbeitsplatz,
z.B. zu Hause vor Arbeitsantritt durchzufiihren. Ein Anspruch auf Ausstellung eines Test-
zertifikats besteht in diesen Fallen nicht.

Nach Satz 3 kénnen die zustandigen Stellen des OGD unter Beriicksichtigung der Testka-
pazitdaten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz 2 Num-
mer 1 bis 4 veranlassen, dass zur Erfullung des Anspruchs nach Absatz 1 Satz 1 Nummer
2 (Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen
oder tatig sind) auch andere Testmethoden als Antigen-Tests (insbesondere auch PCR-
Tests) zur Anwendung kommen konnen. Die Veranlassung des OGD hat durch die nach
Landesrecht zustéandige Behorde zu erfolgen und unterliegt keinen formalen Voraussetzun-
gen.

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 3 und 4 (diejenigen, die in den Einrichtungen nach
Absatz 2 Nr. 1 bis 4 gepflegt, betreut, behandelt oder untergebracht sind, sowie Besuche-
rinnen und Besucher der Einrichtungen nach Absatz 2 Nummer 1 und 2) ist der Anspruch
in Bezug auf die Diagnostik abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 2 auf eine Diagnostik mittels
PoC-Antigen-Tests oder tiberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung beschrankt, die
von den Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 im Rahmen eines
einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts nach § 6 Absatz 4 selbst durch-
gefuhrt wird. Eine Kompetenz zur Veranlassung von laborgestitzten Antigen-Tests bei ei-
nem berechtigten Leistungserbringer nach 8 6 Absatz 1 Satz 1, zum Beispiel durch einen
Krankenhausarzt, ist danach nicht eroffnet.

Die Nutzung der PoC-Antigen-Tests ist nach 8§ 24 Satz 2 IfSG grundsatzlich fur jedermann
ertffnet (unter Beachtung der Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberverordnung). 8§ 3
Absatz 4 und 4a MPAV sehen Ausnahmen vom Abgabeverbot der PoC-Antigen-Tests an
die in § 4 Absatz 2 genannten Einrichtungen vor (Zahnéarzte fallen unter § 3 Absatz 4 Num-
mer 2 MPAYV). FiUr Antigen-Tests zur Eigenanwendung gelten nach 8§ 3 Absatz 4 in Verbin-
dung mit Anlage 3 MPAV keine Abgabebeschréankungen.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind Einrichtungen nach
§ 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgesetzes, d. h. Krankenhauser,
Einrichtungen fir ambulantes Operieren, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, Dia-
lyseeinrichtungen sowie Tageskliniken. Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sind
auch dann erfasst, wenn dort keine den Krankenh&usern vergleichbare medizinische Ver-
sorgung erfolgt.

Zu Nummer 2

Nummer 2 nennt Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 2 bis Nummer 4 des Infekti-
onsschutzgesetzes.

Auch Hospize fallen unter die Vorschrift. Zu § 36 Absatz 1 Nummer 3 gehdren insbesondere
Einrichtungen der Wohnungslosenhilfe und solche der Hilfe zur Uberwindung besonderer
sozialer Schwierigkeiten nach dem 8. Kapitel des SGB XII.

Neu aufgenommen wurden Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asyl-
bewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern.
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Zu Nummer 3

Nummer 3 nennt die Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer
11 oder 8§ 36 Absatz 1 Nummer 7 einschliel3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter
Teilsatz des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen. Hierzu
gehdren insbesondere ambulante Pflegedienste. Sozialpsychiatrische Dienste gelten eben-
falls als Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 7 IfSG. Klarstellend werden ambulante
Hospizdienste und Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung
zu den Einrichtungen und Unternehmen nach Absatz 1 Satz 1 gezahlt.

Zu Nummer 4

Zu den Einrichtungen nach Absatz 1 gehdren nach Nummer 4 auch stationare Einrichtun-
gen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe. Dazu gehéren insbesondere voll- und
teilstationare Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung &lterer, behinderter oder pfle-
gebedurftiger Menschen (darunter fallen auch Einrichtungen der voll- und teilstationéren
Eingliederungshilfe wie Werkstatten fir Menschen mit Behinderungen).

Zu den erfassten Einrichtungen gehoren besondere Wohnformen der Eingliederungshilfe
nach 8 42 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 SGB XIl.

Zu Nummer 5

Zu den testrelevanten Einrichtungen nach Nummer 5 gehéren die Arztpraxen und die Zahn-
arztpraxen sowie Rettungsdienste. Mit der vorliegenden Erganzung werden auch Einrich-
tungen des OGD in den Kreis der testrelevanten Einrichtungen einbezogen (insbesondere
Impfzentren). In weiter Auslegung kénnen auch arztliche Bereitschaftsdienste (der Kassen-
arztlichen Vereinigung) unter die Vorschrift fallen. Der Begriff der ,Praxis“ muss hier weit
ausgelegt werden, da das vom Gesetz besonders ins Auge gefasste Risiko eines haufigen
Kontakts mit unterschiedlichen vulnerablen Personen entscheidend ist und nicht, ob die
Behandlung oder Betreuung innerhalb oder auf3erhalb von Praxiseinrichtungen erfolgt.

Neu werden auch Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe, wie beispielsweise
physiotherapeutische oder logopadische Praxen oder freiberufliche Hebammen, unter
Nummer 5 gefasst.

Zu § 4a (Burgertestung)

Nach § 4a haben grundsatzlich alle asymptomatischen Personen einen Anspruch auf Tes-
tung mittels PoC-Antigen-Tests. Dieser Anspruch ist an keine Voraussetzungen geknupft
und besteht damit auch unabhangig von Herkunft oder Wohnsitz. Unzuléssig ist es aber,
wenn Arbeitgeber ihre Arbeitnehmer zur Erflillung ihrer Angebotspflicht nach der Coronavi-
rus-Arbeitsschutzverordnung an die Blrgertestung verweisen, oder wenn Blrgertestungen
zum Beispiel durch mobile Teststellen gezielt in Unternehmen oder Schulen angeboten
werden.

Zu 8§ 4b (Bestatigungs — und Virusvariantendiagnostik)

Nach Satz 1 haben mit einem Antigen-Test positiv getestete Personen einen Anspruch auf
eine bestatigende Testung mittels eines Nukleinsaurenachweises des Coronavirus SARS-
CoV-2. Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Satz 1 sowie Einrichtungen und Unternehmen
nach § 6 Absatz 4 konnen eine entsprechende Entnahme von Korpermaterial vornehmen
und an einen Leistungserbringer nach § 9 libersenden.

Durch Satz 2 erfolgt die Klarstellung, dass auch ein positiver Antigen-Test zur Eigenanwen-
dung zu einer kostenlosen Bestatigungstestung nach § 4b berechtigt. Ein schriftlicher Nach-
weis des positiven Antigen-Tests ist nicht erforderlich.
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Der neue Satz 3 ermdglicht die bestatigende PCR-Einzel-Testung von Personen auch
dann, wenn sie Teil einer PCR-Pool-Testung mit positivem Testergebnis waren.

Personen mit positivem PCR-Testergebnis haben nach Satz 4 Anspruch auf die Durchfih-
rung eines variantenspezifischen PCR-Tests zur zeitnahen Erkennung von Virusvarianten.
Anspruchsberechtigt sind alle Personen mit positivem PCR-Ergebnis einschlie3lich derje-
nigen Personen, die das positive PCR-Ergebnis im Rahmen einer Krankenbehandlung er-
hielten. Der Anspruch setzt voraus, dass ein begriindeter Verdacht fir das Vorliegen einer
Virusvariante vorliegt. Der OGD kann insoweit entsprechende Empfehlungen abgeben.

Indikatoren, die einen Verdacht auf das Vorliegen einer Virusvariante begriinden, kénnen
Laborergebnisse sein, die auf Vorliegen einer besorgniserregenden Variante hindeuten (z.
B. PCR-Ausfall im S-Gen oder andere aufféllige Ergebnisse oder Probleme beim labordi-
agnostischen Nachweis oder Hinweise auf eine vorausgegangene Exposition gegentuber
einer besorgniserregenden Variante von SARS-CoV-2 im Sinne eines erhéhten Ubertra-
gungspotentials (z. B. Fall war selbst Kontaktperson eines Falles mit einer besorgniserre-
genden Variante). In Betracht kommen auch Falle unerwarteter Krankheitsschwere oder
unerwarteter klinischer Verlaufe, Erkrankungsfalle bei Geimpften (Impfdurchbruch), Ver-
dacht auf Reinfektion, ungewodhnliches Ausbruchsgeschehen (z. B. ,super-spreading® Er-
eignis, hohe sekundare Erkrankungsrate bei Kindern); Aufklarung eines komplexen Infekti-
onsgeschehens (z. B. mehrere mogliche Expositionen); Reiseanamnese (vorausgehender
Aufenthalt in Landern, in denen das Auftreten neuer Varianten bekannt geworden ist).

Zu 8§ 5 (Haufigkeit der Testungen)
Zu Absatz 1

Testungen nach den 88 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kdnnen fur jeden Einzelfall
einmal pro Person wiederholt werden. Die Testung nach 8 4a kann mindestens einmal wo-
chentlich durchgefiihrt werden; die Anzahl der tatsachlich durchgefiihrten Testungen ist
vom jeweiligen Leistungserbringer nicht nachzuprifen. Eine Bestéatigungs- und Varianten-
diagnostik nach 8§ 4b umfasst bis zu zwei Testungen, also entweder eine Bestatigungstes-
tung PCR- Testung und eine virusvariantenspezifische PCR-Testung oder zwei virusvari-
antenspezifische PCR-Testungen nach einem urspriinglichen positiven Nukleinsdurenach-
weis.

Zu Absatz 2

Testungen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 kénnen fir jeden Einzelfall mindestens
einmal pro Woche durchgefihrt werden. Dies gilt nicht fir die Anwendung von PoC-Anti-
gentests, die von den Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 im
Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts selbst durchge-
fuhrt werden.

Zu 8§ 6 (Leistungserbringung)
Zu Absatz 1

Die Leistungen nach 8 1 Absatz 1 kénnen vorbehaltlich des Absatzes 3 durch die zustan-
digen Stellen des OGD oder durch von ihnen betriebene Testzentren (Nummer 1), durch
von den Stellen nach Nummer 1 als weitere Leistungserbringer beauftragte Dritte (Nummer
2) oder durch die Arztpraxen sowie den von den Kassenarztlichen Vereinigungen betriebe-
nen Testzentren (Nummer 3) erbracht werden (Satz 1). Weitere Leistungserbringer kdnnen
nicht als Testzentrum im Sinne des 8 13 TestV beauftragt werden. Zu den Arztpraxen im
Sinne dieser Vorschrift zAhlen neben den Einzelarztpraxen und Berufsaustibungsgemein-
schaften auch medizinische Versorgungszentren. Eine Zulassung zur Teilnahme an der
vertragsarztlichen Versorgung ist nicht erforderlich. Zahnarztpraxen und Tierarztpraxen
sind nicht Arztpraxen im Sinne der Regelung.
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Von den zur Leistungserbringung nach Satz 1 Nummer 1 und 3 berechtigten Testzentren
sind samtliche Zentren umfasst, die von den Kassenarztlichen Vereinigungen oder dem
OGD (jeweils alleine oder in Kooperation) zur Testung in Bezug auf einen direkten Erreger-
nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 bereits eingerichtet wurden oder noch eingerichtet
werden. Der Betrieb von Testzentren im Sinne von Nummer 1 und 3 setzt voraus, dass der
OGD oder die Kassenarztliche Vereinigung aktiv am operativen Testgeschehen teilnimmt
und dabei eine organisatorische und finanzielle Mitverantwortung fur das Testzentrum tber-
nimmt.

Fir die Abrechnung der Labordiagnostik nach 88 9 und 10 ist gemaR Satz 2 der nach 8§ 7
Absatz 7 Satz 1 festgelegte Vordruck zu verwenden.

Zu Absatz 2

Die Beauftragung ist insbesondere dann zu widerrufen, wenn ein Leistungserbringer infek-
tionsschutzrechtliche, medizinprodukterechtliche oder arbeitsschutzrechtliche Anforderun-
gen nicht einhalt und entsprechende Mangel nach Aufforderung durch die zustandigen Be-
hdrden nicht unverziglich behebt. Dies ist insbhesondere der Fall, wenn Testverfahren nicht
ordnungsgemal angewendet werden. Zudem gelten die Mal3stabe der Medizinpro-dukte-
betreiber-Verordnung, wonach die Testungen von Personen durchgefuihrt werden missen,
die die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Diese kann insbes.
durch eine Schulung nach § 12 Absatz 4 erlangt werden. Bei einer Mitteilung von Unregel-
mafigkeiten im Rahmen der Abrechnung nach § 7a Absatz 6 durch die Kassenarztlichen
Vereinigungen ist im Regelfall von einer Unzuverlassigkeit des Leistungserbringers auszu-
gehen. Eine Beauftragung durch die zustandige Behorde ist insbesondere auch dann zu
widerrufen, wenn die Betreiberin oder der Betreiber der Teststelle vorsatzlich unrichtige
Zeugnisse oder Testzertifikate ausstellt, Archivierungs- oder Abrechnungspflichten nach
dieser Verordnung nicht einhalt oder andere Grinde erkennbar werden, die nach § 35 Ab-
satz 1 der Gewerbeordnung eine Gewerbeuntersagung rechtfertigen wtrden.

Eine bis zum 15. Juni 2021 erfolgte Beauftragung mittels Allgemeinverfugung wird mit Ab-
lauf des 30. Juni 2021 unwirksam.

Stellt ein beauftragter Leistungserbringer seine Tatigkeit dauerhaft oder voriibergehend ein,
ist dies umgehend der zustandigen Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes anzuzei-
gen. Die zustandige Stelle des offentlichen Gesundheitsdienstes zeigen der Kassenarztli-
chen Vereinigung ihrerseits an, wenn Sie Kenntnis davon erlangen, dass ein beauftragter
Leistungserbringer seinen Betrieb dauerhaft oder voriibergehend einstellt.

Zu Absatz 2

Testungen durch Leistungserbringer nach Absatz 1 kénnen nur erfolgen, wenn bei Testun-
gen nach § 2 dargelegt wurde, dass die zu testende Person von einer behandelnden Arztin
oder einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person
oder vom OGD als Kontaktperson festgestellt wurde. Personen, die durch die ,Corona-
Warn-App“ des Robert Koch-Institutes eine Warnung mit der Statusanzeige ,erhdhtes Ri-
siko“ erhalten haben, wurden vom RKI als Teil des OGD festgestellt und benétigen daher
aul3er der entsprechenden Warnmeldung keine weitere Darlegung.

Bei Testungen nach § 3 muss dargelegt werden, dass die zu testende Person den erfor-
derlichen Bezug zu Einrichtungen oder Unternehmen hat, in denen von diesen Einrichtun-
gen oder Unternehmen oder vom OGD eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte
Person festgestellt wurde.

Bei Testungen nach 8§ 4 Absatz 1 muss dargelegt werden, dass die betroffene Einrichtung,
das betroffene Unternehmen oder der OGD die Testung verlangt hat. Die jeweilige Darle-



-34 - Bearbeitungsstand: 09.06.2021 16:46 Uhr

gung soll maglichst unburokratisch und formlos erfolgen kénnen. Hierbei kénnen insheson-
dere formlose Bestatigungen des OGD, von behandelnden Arztinnen und Arzten oder von
betroffenen Einrichtungen oder Unternehmen in Frage kommen.

Bei Testungen nach § 4a kann dargelegt werden, dass die zu testende Person ihren Wohn-
sitz oder ihren gewdhnlichen Aufenthalt in der Bundesrepublik Deutschland hat, dies ist
aber keine Voraussetzung fir die Geltendmachung des Anspruches. Dieser besteht unein-
geschrankt.

Zu Absatz 3

Die Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 erhalten die M6g-
lichkeit, PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung eigenstandig im Rah-
men ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts zu beschaffen und zu
nutzen.

Je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person kénnen in Einrichtungen
oder Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 und 2 und in stationaren und ambulanten
Einrichtungen der Eingliederungshilfe nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 bis zu 30 PoC-Antigen-
Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung und in Einrichtungen oder Unternehmen
nach § 4 Absatz 2 Nummer 3 bis zu 20 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigen-
anwendung pro Monat beschafft und genutzt werden. In Abweichung von Satz 1 kénnen
Einrichtungen und Unternehmen der ambulanten Intensivpflege sowie Hospize bis zu 30
PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je behandelter, betreuter, ge-
pflegter oder untergebrachter Person pro Monat im Rahmen ihres einrichtungs- oder unter-
nehmensbezogenen Testkonzepts in eigener Verantwortung beschaffen und nutzen.

Nach Satz 3 sind neben den Arztpraxen auch die Zahnarztpraxen (unabhéngig vom Beste-
hen einer Zulassung zur vertragszahnarztlichen Versorgung) sowie die Rettungsdienste,
die Einrichtungen des OGD und die Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe zur
Testung eigenen Personals mittels PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenan-
wendung berechtigt. Sie kbnnen zur Erfillung des Anspruchs von in der Einrichtung Tatigen
nach 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis zu 10 PoC-Antigentests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung pro Monat und tatiger Person in eigener Verantwortung beschaffen und
nutzen.

Zu 8 7 (Abrechnung der Leistungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt diejenigen Leistungserbringer, die Leistungen und Sachkosten nach 8§ 9
bis 11 mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung abzurechnen haben. Auch sofern
bisher keine Abrechnungsbeziehung des Leistungserbringers mit einer Kassenarztlichen
Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grundsatzlich diejenige,
in deren Bezirk der Leistungserbringer tatig ist. Uberregionale Anbieter und Anbieter mit
mehreren Standorten rechnen daher fir jeden Standort an dem Leistungen erbracht wer-
den, mit der jeweiligen Kassenérztlichen Vereinigung ab, in dem der Standort liegt. Eine
Sammelabrechnung — wie bisher mdglich - Gber den Sitz des jeweiligen Leistungserbringers
wird mit dieser Neufassung der TestV zuklnftig nicht mehr vorgesehen. Dies dient der
Transparenz und der besseren Kontrolle.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Abrechnungsverfahren der Sachkosten fir eigenstandig beschaffte und
genutzte PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung fr die Einrichtungen
und Unternehmen nach 8§ 6 Absatz 4.
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Fir die nach 8§ 72 SGB Xl zugelassenen Pflegeeinrichtungen und fur die nach Mal3gabe
des gemaR 8§ 45a Absatz 3 erlassenen Landesrechts anerkannten Angebote zur Unterstut-
zung im Alltag soll dabei die den betroffenen Einrichtungen und Unternehmen bereits ge-
laufige pragmatische Losung des § 150 SGB Xl fur die Abrechnung genutzt werden. Die
jeweiligen Beschaffungskosten nach § 11 sind entsprechend der danach etablierten Ver-
fahren Uber eine Pflegekasse abzurechnen.

Es wird daher auch klargestellt, dass die durch diese Verordnung anfallenden Kosten fir
Einrichtungen und Unternehmen nach Satz 3 als entsprechend der Zielbestimmung in §
150 Absatz 2 SGB Xl infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 anfallende, au3er-
ordentliche Aufwendungen gelten. Naheres zum Verfahren fiir die Abrechnung kann durch
den Spitzenverband Bund der Pflegekassen gemalR § 150 Absatz 3 festgelegt werden.

Die Sachkosten selbst beschaffter PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwen-
dung der dbrigen Einrichtungen und Unternehmen nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 sind
von diesen mit der jeweiligen Kassenéarztlichen Vereinigung abzurechnen. Um eine sach-
gemale Abrechnung zu gewahrleisten, bestéatigen Einrichtungen oder Unternehmen, die
Uber die Kassenarztlichen Vereinigung abrechnen, der jeweiligen Kassenarztlichen Verei-
nigung, dass sie keine Zulassung nach SGB XI haben oder gem. § 45a Abs. 3 SGB Xl
anerkannte Anbieter sind.

Sofern bisher keine Abrechnungsbeziehung der Einrichtungen und Unternehmen mit einer
Kassenarztlichen Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grund-
satzlich diejenige, in deren Bezirk die Einrichtung oder das Unternehmen tétig ist. Im Rah-
men der Registrierung und Abrechnung mit der Kassenarztlichen Vereinigung ist von den
Zahnarztpraxen und Rettungsdiensten auch das Kennzeichnen zu tbermitteln, soweit es
nach 8§ 293 SGB V vergeben wurde.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Satz 1 regelt abschliel3end diejenigen Leistungserbringer, die befugt sind, die im
Zusammenhang mit der Testung von ihnen erbrachten Leistungen nach § 12 mit der jewei-
ligen Kassenarztlichen Vereinigung abzurechnen. Diese Abrechnungsbefugnis gilt auch fir
die Obdachlosenunterkiinfte sowie fiir die stationaren und ambulanten Dienste der Einglie-
derungshilfe. Auch sofern bisher keine Abrechnungsbeziehung des zur Abrechnung Befug-
ten mit einer Kassenéarztlichen Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Verei-
nigung grundsétzlich diejenige, in deren Bezirk der Befugte tatig ist. Uberregionale Anbieter
und Anbieter mit mehreren Standorten rechnen daher fiir jeden Standort an dem Leistungen
erbracht werden, mit der jeweiligen Kassenérztlichen Vereinigung ab, in dem der Standort
liegt. Eine Sammelabrechnung — wie bisher moglich - Uber den Sitz des jeweiligen Leis-
tungserbringers wird mit dieser Neufassung der TestV zukinftig nicht mehr vorgesehen.
Dies dient der Transparenz und der besseren Kontrolle.

Satz 2 regelt, dass Abrechnungen von Leistungen nach § 12 Absatz 1, 5 und 6 bei Tes-
tungen von Tatigen in Einrichtungen oder Unternehmen ausgeschlossen sind, soweit es
sich nicht um Téatige in stationaren Einrichtungen und ambulanten Diensten der Eingliede-
rungshilfe nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 4 oder in Obdachlosenunterkiinften handelt. Die Te-
stung des Personals liegt grundsatzlich in der Organisationsverantwortung des Arbeitge-
bers. Der Ausschluss ist nicht beschrankt auf die Testung des eigenen Personals. Damit
wird erreicht, dass sich Arztpraxen nicht gegenseitig testen und durch diese Gestaltung
dann die Personaltestung abrechnen durfen.

Satz 2 regelt zudem, dass Leistungen nach 8§ 12 Absatz 1, 5 und 6 nicht nur bei Personal-
testungen nach 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, sondern auch bei Testungen nach § 4
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen
Testkonzepts nicht abgerechnet werden dirfen. Im Hinblick auf die Unterstiitzung bei der
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Durchfiihrung der jeweiligen Testkonzepte wird die Ubernahme der Schulungskosten nach
§ 12 Absatz 4 vorgesehen.

Satz 3 regelt, dass die Obdachlosenunterkiinfte und die stationaren Einrichtungen und am-
bulanten Diensten der Eingliederungshilfe nach 8 4 Absatz 2 Nummer 4 die Leistungen
nach § 12 Absatz 3 getrennt von den Sachkosten nach § 11 abrechnen, um zu gewahr-
leisten, dass die Kosten der tatsachlich durchgefiihrten Testungen gesondert dokumentiert
und refinanziert werden kdénnen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 sieht vor, dass die abrechnenden Leistungserbringer verpflichtet sind, die von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemald Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 sowie die fur
Zweck des § 16 festgelegten Angaben aufzuzeichnen und vierteljahrlich oder monatlich bis
spatestens zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgenden Monats an die
jeweilige Kassenarztliche Vereinigung zu ubermitteln haben. Die Ubermittelten Angaben
durfen keinen Bezug zu der getesteten Person aufweisen. Um die Mdglichkeiten der Ver-
waltungsvereinfachung zu nutzen, sieht Satz 3 vor, dass vertragsarztliche Leistungserbrin-
ger fiir die Abrechnung nach 88§ 11 und 12 den etablierten Weg der gebuindelten Ubertra-
gung von Abrechnungsdaten (sogenannte KVDT-Satzbeschreibung) nutzen dirfen. Zur
Nutzung von Digitalisierungsmdglichkeiten gibt Satz 4 vor, dass die Angaben elektronisch
zu Ubermitteln sind.

Zu Absatz 5

Die Abrechnungsunterlagen der Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen
nach § 7 und deren Datengrundlage — d. h. die Auftrags- und Leistungsdokumentation —
sind bis zum 31. Dezember 2024 zu speichern bzw. aufzubewahren. Hierdurch wird sicher-
gestellt, dass die tatséchliche Leistungserbringung dahingehend tberprtift werden kann, ob
die Durchfihrung und Abrechnung durch die Leistungserbringer und sonstigen abrechnen-
den Stellen den den rechtlichen Vorgaben entspricht. Zudem kénnen ggf. erforderliche
Plausibilisierungs- oder Clearingverfahren auf Grundlage aller Daten — einschlief3lich der
Daten des offentlichen Gesundheitsdienstes — durchgefiihrt werden. Die Verpflichtung zur
Datenspeicherung und -aufbewahrung fir diesen Zweck ist notwendig, um die rechtmafige
Verwendung der Mittel aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds tUberprifen zu kdn-
nen.

Mit dem neuen Satz 2 werden in einer nicht abschlieRenden Aufzéhlung die Dokumentati-
onserfordernisse durch die Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen Leis-
tungserbringer benannt.

Das Nahere regelt die KBV in ihren Vorgaben nach § 7 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1, so ist
insbesondere sichergestellt, dass die fir die Abrechnung und die Abrechnungsprifungen
nach 8§ 7a notwendigen Angaben dokumentiert und gespeichert werden.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, bis zu welchem Zeitpunkt die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Be-
nehmen mit den maRgeblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Laborleistun-
gen erbringen sowie dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadte-
tag und dem Deutschen Landkreistag insbesondere das Néhere tUber den Inhalt und die
Form der Abrechnungsunterlagen und der Dokumentation, Giber die Erfiillung der Pflichten
der berechtigten Leistungserbringer und der sonstig berechtigten Einrichtungen oder Un-
ternehmen im Rahmen der Abrechnung, und tber die Erflllung der Pflichten der Kassen-
arztlichen Vereinigungen in diesem Zusammenhang festlegt. Bei der Festlegung des Inhalts
der Abrechnungsunterlagen sind die von den Kassenéarztlichen Vereinigungen nach § 16
an das Bundesministerium fur Gesundheit zu Gbermittelnden Daten einzubeziehen.
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Zu Absatz 7

Mit Bezug auf die Festlegungen gemaf Absatz 6 legt die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung nach Inkrafttreten der Verordnung im Benehmen mit den maRgeblichen Verbanden
der Arztinnen und Arzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen, sowie dem Deut-
schen Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deutschen Land-
kreistag auch Form und Inhalt des erforderlichen Vordruckes fur die Beauftragung und Ab-
rechnung der Labordiagnostik bundeseinheitlich fest. Im Vordruck ist insbesondere nach
der Art der Testung, den in den 88 2 bis 4b genannten Testungen und in den Féllen der 88
3 und 4 danach zu differenzieren, welcher Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens
der Anspruch auf Testungen einer zu testenden Person zuzuordnen ist. Um die Mdglich-
keiten der Verwaltungsvereinfachung aufgrund der zunehmenden Digitalisierung zu nutzen,
sieht Satz 4 vor, dass der Vordruck elektronisch ausgestaltet und von abrechnenden Leis-
tungserbringern verwendet werden soll.

Zu Absatz 8

Absatz 8 regelt, dass die Festlegungen und Vorgaben der Kassenérztlichen Bundesverei-
nigung gemalf § 7 Absatz 6 und 7 in der am Tag vor der Neuverkiindung geltenden Fassung
der Coronavirus-Testverordnung bis zur Festlegung der Vorgaben nach den Absétzen 6
und 7 fortgelten. Durch die Regelung wird vorgegeben, dass Anderungen der Festlegungen
und Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung durch einen Beschluss des Vor-
stands vorgenommen werden konnen und eine Befassung der Vertreterversammlung nicht
erforderlich ist. Die Regelung tragt der bisherigen Verwaltungspraxis der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung durch Schaffung einer rechtlichen Grundlage Rechnung.

Zu Absatz 9

In Absatz 9 werden Ausschlussgrinde benannt, bei deren Vorhandensein eine Vergiitung
nach der TestV nicht gewéhrt wird. Namentlich darf die zustandige Kassenéarztliche Verei-
nigung eine Vergltung nicht gewahren, soweit der Betrieb einer Teststelle aufgrund von
Qualitatsmangeln, fehlender Zuverlassigkeit des Betreibers oder aus sonstigen Grinden
vorubergehend oder dauerhaft eingestellt wird, insbesondere auch weil die Beauftragung
widerrufen wird oder die Beauftragung durch Allgemeinverfiigung endet. Die zustandigen
Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes haben die hierfir erforderlichen Mitteilungen
gegenuber der Kassenérztlichen Vereinigung gemal § 6 Absatz 2 Satz 6 zu machen.

Mit der neuesten Version 2.1 der Corona-Warn-App (CWA) kénnen auch Schnelltester-
gebnisse (sog. Antigen-Schnelltests) in der CWA empfangen werden und im Falle eines
positiven Testergebnisses Uber die CWA Kontaktpersonen gewarnt werden. Zur Anbindung
der Anbieter an die CWA wird ein niedrigschwelliges System in Form eines Webportals zur
Verfligung gestellt, an das sich jederzeit weitere Anbieter anschlieRen kénnen. Uber das
Portal werden die Ergebnisse von Schnelltests dann umgehend an das CWA-System Uber-
mittelt. Fir Schnelltest-Partner, die noch keine eigene Softwarelésung fur die Testabwick-
lung im Einsatz haben, wird ein CWA-Schnelltestportal mit den notwendigen Funktionalit&-
ten angeboten, um die Schnelltestergebnisse an die CWA Ubermitteln zu kénnen. Fir Ak-
teure, die bereits eine eigene Softwarelésung implementiert haben oder eine Softwarel6-
sung Dritter zum Management des Testprozesses einsetzen, wird eine Schnittstelle fur die
Anbindung der Partnersysteme an das CWA-System angeboten. Beide Anschluss-Optio-
nen sind somit als Zusatz zu bestehenden Schnelltest-Management-Systemen ausgestal-
tet. Die verpflichtende CWA-Anbindung kommt als zusétzlicher Ubermittlungsweg an die
getestete Person hinzu, ersetzt jedoch bestehende Systeme nicht, da diese weiterhin er-
forderlich bleiben, beispielsweise zur Terminvereinbarung sowie zur Ergebnisibermittlung
an Personen, die die CWA nicht verwenden oder einer Ubermittlung in die CWA nicht zu-
stimmen.
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Eine entsprechende Anbindung der Schnellteststationen durch die Verkntpfung der Vergu-
tung an die Anbindung an die CWA ist geboten, da nur mittels CWA ein Warnprozess aus-
gelost werden kann. Sollen Bundesmittel fur die Vergitung von weite-ren Leistungen (die
Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses uber das Vor-liegen oder Nicht-
vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 im Zusam-menhang mit einer
Testung) in Anspruch genommen werden, muss der Leistungserbringer neben seinen bis-
herigen (digitalen) Ubermittlungswegen auch eine digitale Ubermittlung des Testergebnis-
ses in die CWA einrichten und anbieten. Auf Wunsch der getesteten Per-son muss das
Antigen-Schnelltestergebnis dann auch an die CWA des RKI Ubermittelt werden.

Die Regelung gilt ab dem 01.08.2021, um den Anbietern ausreichend Zeit zu geben, sich
an die CWA anzuschlief3en.

Die zusatzliche Anforderung soll sich zunéchst nur auf Blrgertestungen im Sinne des § 4a
beschranken, da diese flachendeckend und nicht-verdachtsbezogen vorgenommen wer-
den, weshalb insbesondere bei diesen Testungen eine Beschleunigung des Warnprozes-
ses geboten erscheint.

Zu 8§ 7a (Abrechnunsprifung)
Zu Absatz 10

Die Kassenarztlichen Vereinigungen prufen nach Absatz 1 die RechtmaRigkeit und Plausi-
bilitat der Abrechnungen der Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen.

Zu Absatz 112

Die Kassenarztliche Vereinigung stellt nach Absatz 2 die sachliche und rechnerische Rich-
tigkeit der Abrechnungen der Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen fest;
dazu gehdrt auch die auf den jeweiligen Leistungserbringer und die jeweilige sonstige ab-
rechnende Stelle bezogene Prifung der Abrechnungen auf Plausibilitét, die Prifung der
abgerechneten Sachkosten nach § 11 und der Kosten nach § 13. Gegenstand der leis-
tungserbringerbezogenen Plausibilitatsprifung ist insbesondere der Umfang der je Tag ab-
gerechneten Leistungen an einem Standort. Bei der Priifung nach Satz 2 ist ein Zeitrahmen
fur das pro Tag hochstens abrechenbare Leistungsvolumen zu Grunde zu legen; zusétzlich
kénnen Zeitrahmen fir die in lAngeren Zeitperioden hdchstens abrechenbaren Leistungs-
volumina zu Grunde gelegt werden. Soweit es fir den jeweiligen Prifungsgegenstand er-
forderlich ist, sind die Abrechnungen vorangegangener Abrechnungszeitrdume in die Pri-
fung einzubeziehen.

Zu Absatz 12

Die Kassenarztliche Vereinigung hat nach Absatz 3 stichprobenartig und sofern dazu Ver-
anlassung besteht, gezielte Prifungen durchzufihren. Prifungen kdnnen fir Falle ab dem
1. Januar 2021 erfolgen. Fur die Durchfihrung der Prifung sind die Leistungserbringer und
sonstigen abrechnenden Stellen verpflichtet, auf Verlangen der Kassenérztlichen Vereini-
gung, die fur die Prifung erforderlichen Angaben, insbesondere die Dokumentationen nach
§ 7 Absatz 5 und § 13 Absatz 3 vorzulegen. Die Priifungen kénnen vor Ort oder aufgrund
der vorgelegten Dokumentationen erfolgen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen kdénnen
geeignete Dritte, wie z. B. Wirtschaftsprufer mit der Prifung beauftragen. Zu Unrecht ge-
wahrte Vergutungen sind von den Kassenarztlichen Vereinigungen durch Bescheid zuriick-
zufordern und an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zuriickzuzahlen. Die hiermit
verbundene Befugnis der Kassenéarztlichen Vereinigungen zum Erlass von Verwaltungsak-
ten dient der Vereinfachung des Verwaltungsverfahrens, da die Kassenarztlichen Vereini-
gungen entsprechende Ruckforderungen gegentber falsch abrechenden Leistungserbrin-
gern anderenfalls im Gleichordnungsverhéltnis geltend machen missten. Die Regelung er-
folgt auf der Grundlage von § 20i Absatz 3 Satz 11 Nummer 2 SGB V, wonach mit der
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vorliegenden Rechtsverordnung auch nahere Vorgaben zur Abrechnung und zum Zah-
lungsverfahren erlassen werden kénnen. Hierzu gehort auch die Ruckforderung und Riick-
zahlung von zu Unrecht abgerechneten Leistungen und Sachkosten.

Zu Absatz 13

Absatz 4 regelt, dass in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6 insbhesondere der Umfang der
Stichprobe nach Absatz 3 und das Nahere zum Inhalt und zur Durchfiihrung der Prifungen
nach den Absétzen 2 und 3 festgelegt werden. In den Vorgaben sind auch MalRnahmen fir
den Fall von VerstoRen gegen Abrechnungsbestimmungen einschlie3lich der Méglichkeit,
Auszahlungen nach § 14 Absatz 1 einzubehalten, vorzusehen. Bei den Mal3Bhahmen nach
Satz 2 gelten die jeweiligen Mal3nahmen nach § 106d Absatz 5 Satz 2 SGB V entspre-
chend.

Zu Absatz 14

Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen nach Absatz 5 Satz 1 die Staatsanwaltschaft
unverzuglich unterrichten, wenn die Prufung ergibt, dass ein Anfangsverdacht auf strafbare
Handlungen mit nicht nur geringfuigiger Bedeutung bestehen kénnte. Mit der Regelung wird
die in § 81la Absatz 4 SGB V geregelte Verpflichtung der Kassenarztlichen Vereinigungen
zur Unterrichtung der Staatsanwaltschaften bei einem Anfangsverdacht auf strafbare Hand-
lungen mit nicht nur geringfiigiger Bedeutung erweitert. Dartiber hinaus gehen die bei den
Kassenarztlichen Vereinigungen eingerichteten Stellen zur Bekdmpfung von Fehlverhalten
im Gesundheitswesen Hinweisen nach, die auf UnregelméaRigkeiten oder auf rechtswidrige
oder zweckwidrige Nutzung von Finanzmitteln im Zusammenhang mit den Aufgaben der
jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung hindeuten. Nach Satz 3 sind diese von den Kas-
senarztlichen Vereinigungen unverziglich zu unterrichten, sofern die Prifung ergibt, dass
Mafinahmen nach Absatz 4 beschlossen werden missen und Teilnehmer an der vertrags-
arztlichen Versorgung betroffen sind.

Zu Absatz 15

Mit dem Ziel, den Austausch und die Kooperation zu starken, kdnnen die Kassenarztlichen
Vereinigungen nach Absatz 6 personenbezogene Daten, die von ihnen zur Erflllung ihrer
Aufgabe nach Absatz 2 und 3 erhoben oder an sie tbermittelt wurden an die zustandigen
Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes und die zustandigen Behorden nach § 6 tiber-
mitteln, soweit dies fir die Beauftragung nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 erforderlich
ist.

Zu Absatz 16

Zu Unrecht gewahrte Vergitungen sind von den Kassenarztlichen Vereinigungen durch
Bescheid zuriickzufordern und an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zurlickzu-
zahlen. Die hiermit verbundene Befugnis der Kassenarztlichen Vereinigungen zum Erlass
von Verwaltungsakten dient der Vereinfachung des Verwaltungsverfahrens, da die Kassen-
arztlichen Vereinigungen entsprechende Ruckforderungen gegenuber falsch abrechenden
Leistungserbringern anderenfalls im Gleichordnungsverhaltnis geltend machen miussten.
Die Regelung erfolgt auf der Grundlage von § 20i Absatz 3 Satz 11 Nummer 2 SGB V,
wonach mit der vorliegenden Rechtsverordnung auch néhere Vorgaben zur Abrechnung
und zum Zahlungsverfahren erlassen werden kénnen. Hierzu gehdrt auch die Rickforde-
rung und Rickzahlung von zu Unrecht abgerechneten Leistungen und Sachkosten.

Zu Absatz 17

Die Kassenarztlichen Vereinigungen werden zur Sicherstellung der Besteuerung verpflich-
tet, die an die als weitere Leistungserbringer beauftragten Dritten gezahlten Verglitungen
an die zustandigen Finanzbehdrden zu melden. Die Vergutungen sind dabei nach den ein-
zelnen Zahlungsansprichen aus den 88 9 bis 13 getrennt aufzuschlisseln. Die erstmalige
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Meldung hat im Monat August 2021 zu erfolgen. Den Kassenérztlichen Vereinigungen wird
so die Mdglichkeit gegeben, notwendige Vorbereitungshandlungen zu treffen. Die Meldung
des Monats August hat alle bereits vor dem 31. Juli 2021 geleisteten Zahlungen zu erfas-
sen.

Zu 88

§ 8 regelt, dass die Kassenarztlichen Vereinigungen einen prozentualen Aufwandsersatz
erhalten, der ihnen durch die Beschaffung und Verteilung des zu verwendenden Vordrucks
sowie fUr den zusatzlichen Arbeitsaufwand, der bei der Abrechnung von Leistungen mit
Leistungserbringern nach dieser Verordnung entsteht. Die H6he des prozentualen Auf-
wandssatzes betragt 0,7 Prozent des Gesamtbetrags der jeweiligen Abrechnung abziglich
der Sachkosten nach 811 fir Leistungserbringer, die bestehende Abrechnungsstrukturen
mit der Kassenarztlichen Vereinigung nutzen. Fir Leistungserbringer, die nicht Mitglied die-
ser Kassenarztlichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegentiber abgerech-
net haben, behalten die Kassenarztlichen Vereinigungen einen Verwaltungskostensatz bis
zum 31. Mai 2021 in Hohe von 3,5 Pro-zent und vom1. Juni 2021 bis zum 30. Juni 2021 in
Hohe von 2 Prozent des Gesamtbetrags der Abrechnungen abziiglich der Sachkosten nach
§ 11 ein. Vor dem Hintergrund des weiteren Ausbaus der Abrechnungsprifungen wird der
Einbehalt der Kassenarztlichen Vereinigungen fur Verwaltungskosten bei Leistungserbrin-
gern, die nicht Mitglied der Kassenarztlichen Vereinigung sind, ab dem 1. Juli 2021 wieder
auf 3,5 Prozent erhoht. MaRRgeblich fur die Anwendung des angepassten Verwaltungskos-
tenersatzes ist der Zeitpunkt der Leistungserbringung. Satz 3 bestimmt, dass den Kassen-
arztlichen Vereinigungen fir die Abrechnungen der Sachkosten nach § 11 2 Prozent Ver-
waltungskosten durch das Bundesamt flir Soziale Sicherung erstattet werden. Dies deckt
neben der reinen Abrechnung auch den Aufwand fur ggf. umfangreiche Nachfragen, die
Betreuung, den Service und die Versendung von Formularen von einer hohen Zahl an im
Gesundheitswesen tatige Institutionen ab.

Zu § 9 (Vergltung von Leistungen der Labordiagnhostik mittels
Nukleinsaurenachweis oder flir eine variantenspezifische PCR-Testung)

Die Vorschrift regelt die an die Leistungserbringer fir die Leistungen der Labordiagnostik je
Testung zu zahlende Vergitung fur einen Nukleinsdaurenachweis des Coronavirus SARS-
CoV-2 einschlief3lich der allgemeinen, insbesondere arztlichen Laborleistungen, Versand-
material und Transportkosten betrégt je Testung bis zum 30. April 2021 50,50 Euro, ab dem
1. Mai 2021 43,56 Euro und ab dem 1. August 2021 39,16 Euro. Hierdurch erfolgt eine
Angleichung der Vergitung an die durch die Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene
fur den vertragsarztlichen Bereich festgelegte Bewertung fir den Nukleinsdurenachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2. Durch die Angleichung werden Fehlanreize in der Versor-
gung beseitigt. Dies umfasst alle Verfahren des Nukleinsaurenachweises des beta-Corona-
virus SARS-CoV-2 und nicht lediglich den PCR-Test. Erganzt wird die Vergiitung um einen
variantenspezifischen PCR-Test fur den Fall eines positiven PCR-Testergebnisses und bei
entsprechendem Verdacht. Fur diesen Fall mehrerer PCR-Testungen betragt die Vergu-
tung bis zum 30. April 2021 héchstens 101 Euro, ab dem 1. Mai 2021 hdchstens 82,96
Euro und ab dem 1. August 2021 hdchstens 74,16 Euro. Entscheidend fir die jeweilige
Vergutungshohe ist der Zeitpunkt der Probenentnahme.

Eine Einzeltestung nach § 4b nach positiven Pooling-Test wird mit der Vergltung von 43,56
Euro vergitet, ab dem 1. August 2021 mit 39,16 Euro.

Eine Anwendung der Gebiihrenordnung fiir Arzte fur die Vergiitung dieser Leistungen der
Labordiagnostik ist damit ausgeschlossen.
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Zu 8 10 (Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test)

Die an die Leistungserbringer fur die Leistungen der Labordiagnostik zu zahlende Vergu-
tung fur einen Antigen-Test des Coronavirus SARS-CoV-2 mit Labornachweis einschlief3-
lich der allgemeinen, insbesondere arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Trans-
portkosten betragt je Testung 15 Euro.

Eine Anwendung der Gebiihrenordnung fir Arzte fur die Vergiitung dieser Leistungen der
Labordiagnostik ist damit ausgeschlossen.

Zu 8§ 11 (Verglitung von Sachkosten fur PoC -Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung)

Die Vergutung von Sachkosten fir selbst beschaffte und eingesetzte PoC-Antigen-Tests ist
bis zum 30. Juni 2021 auf die Hohe der entstandenen Beschaffungskosten des Testmate-
rials begrenzt. Der Hochstbetrag der Vergutung je PoC-Antigen-Test betragt bis zum 31.
Méarz 2021 9 Euro und ab dem 1. April 2021 hochstens 6 Euro. Ab dem 1. Juli 2021 werden
die Sachkosten mit einer am aktuellen Marktpreis orientierten Pauschale von 4,50 Euro
vergutet. Aufgrund der Manipulationsanfalligkeit der tatsédchlichen Kosten, entfallt der
Hochstbetrag und es wird in jeden Fall immer die Pauschale vergitet. Durch die Vergu-
tungsanpassung wird zudem den Marktentwicklungen Rechnung getragen. Um den Betei-
ligten einen Ubergangszeitraum zu bieten, um die jeweiligen Prozesse anzupassen, erfolgt
die Vergltungsanpassung zum 1. Juli 2021.

Fur die von den in Satz 1 genannten berechtigten Leistungserbringern sowie berechtigten
Einrichtungen oder Unternehmen selbst beschafften und eingesetzten Antigen-Tests zur
Eigenanwendung ist an diese eine Pauschale von 3 Euro je Test zu zahlen.

Eine Anwendung der Gebuihrenordnung fir Arzte fur die Vergltung der Sachkosten fiir
PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung ist damit ausgeschlossen.

Zu 8§ 12 (Vergutung von weiteren Leistungen)
Zu Absatz 1

Die berechtigten arztlichen und zahnarztlichen Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Satz
1 wenden einen PoC-Antigen-Test oder Uberwachten Antigen-Test zur Eigenanwendung
selbst an und werten diesen aus (Satz 1). Alternativ oder ergdnzend nach einem positiven
Anitgen-Test, einem Uberwachten Antigen-Test zur Eigenanwendung oder nach einem
Pooling-Test mittels Nukleinsdurenachweis veranlassen sie eine Labordiagnostik . Die Mit-
teilung des Ergebnisses der Diagnostik Uiber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infek-
tion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 gegenlber der getesteten Person erfolgt durch die
veranlassende arztliche oder zahnérztliche Person. Der Anspruch nach § 1 Absatz 1 um-
fasst auch das Gesprach in Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme des zu unter-
suchenden Kdrpermaterials sowie die Ausstellung eines &rztlichen Zeugnisses inklusive
der Erstellung eines Testzertifikates. Fir diese arztlichen oder zahnérztlichen Leistungen
betragt die Vergitung je Testung 15 Euro unabhangig von der Testmethode. Ab dem 1. Juli
2021 betragt die Vergitung sowohl fir arztliche als auch nichtarztliche Leistungserbringer
einheitlich 9Euro (Satz 3). Hiermit wird auch den unterschiedlichen Organisations- und Kos-
tenstrukturen der Teststellen Rechnung getragen. Weitere Leistungen dirfen nicht in Ab-
rechnung gebracht werden. Sofern der PoC-Antigen-Test oder der tUberwachte Antigen-
Test zur Eigenanwendung durch den OGD oder durch ihn betriebene Testzentren erbracht
wurde, durfen keine arztlichen oder zahnarztlichen Leistungen zur Abrechnung gebracht
und Vergitungen gezahlt werden. Es besteht lediglich Anspruch auf Vergiitung der ange-
fallenen Sachkosten (eingesetzter PoC-Antigen-Test).

Eine Anwendung der Gebuhrenordnung fir Arzte oder Zahnarzte fir die Vergutung dieser
Leistungen ist damit ausgeschlossen.
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Zu Absatz 2

Soweit die Leistung mittels eines Uberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung er-
bracht wird, betragt die Vergitung aufgrund des geringeren Durchfiihrungsaufwandes 5
Euro.

Zu Absatz 3

Absatz 3 bestimmt, dass Obdachlosenunterkiinfte, stationare Einrichtungen und ambulante
Dienste der Eingliederungshilfe nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 fur den Durchfiihrungsauf-
wand der Leistungen nach Absatz 1 je durchgefiihrter Testung 9 Euro erhalten. Diese Ver-
gutung fallt nur an, wenn eigenes Personal der Einrichtungen testet oder externes Personal
entgeltlich tatig wird. Wird die Person, die die Testung durchfihrt, unentgeltlich tatig, darf
eine Vergltung nicht abgerechnet werden. Sofern die in Satz 1 genannten Einrichtungen
Uberwachte Antigen-Tests zur Eigenanwendung in eigener Verantwortung beschaffen und
zur Uberwachten Testung nutzen, betrégt die zu zahlende Vergutung 5 Euro.

Zu Absatz 4

In Absatz 4 wird die Vergiitung von Arztinnen und Arzten und von einem nach § 6 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 als Leistungserbringer beauftragten Dritten, der kein arztlicher oder
zahnarztlicher Leistungserbringer ist geregelt, die Schulungen des Personals in nicht &rzt-
lich gefuihrten Einrichtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 durchfiihren. Nach der
Schulungsmalnahme dirfen von den nichtarztlich gefiihrten Einrichtungen nach den Vor-
gaben dieser Verordnung ausschlie3lich PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigen-
anwendung selbst durchgefiihrt werden. Die Schulungen mussen nicht personlich durch-
gefihrt sondern kénnen beispielsweise auch durch eine Videoschulung ersetzt werden.
Wird die Person, die die Schulung durchfiihrt, unentgeltlich tatig oder fuhrt eine Stelle des
offentlichen Gesundheitsdienstes diese Schulung durch, darf eine Vergitung der Schu-
lungsmafinahmen nicht abgerechnet werden.

Zu Absatz 5

In Absatz 5 wird die Vergutung von nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten
arztlichen und zahnéarztlichen Leistungserbringern fiir das Gesprach im Zusammenhang mit
der Feststellung nach § 2 fir den Fall, dass kein Test durchgeftinrt worden ist, geregelt.

Zu Absatz 6

Bei der Erstellung von COVID-19-Zertfikaten durch die zur Durchfihrung oder Uberwa-
chung der Testung berechtigte Person oder den Arzten und Apothekern handelt es sich um
eine bisher nicht gesondert vergltete Leistung. Um den Aufwand der Leistungserbringer
sachgerecht abbilden zu kénnen wird eine aufwandgerechte Vergttung von 6 Euro vorge-
sehen, wenn diese unter Einsatz von Systemen erfolgt, die vom Robert Koch-Institut daftir
bereitgestellt werden. Die Vergutung wird auf zwei Euro reduziert, wenn eine Ausstellung
unter Einsatz des Praxisverwaltungssystems erfolgt.

Zu § 13 (Finanzierung von Testzentren)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass die Kosten fir die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzen-
tren zur Testung auf eine Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlie3lich deren
mobilen Leistungserbringung, erstattet werden. Dies umfasst alle Sach- und Betriebskosten
(wie Schutzkleidung, Container, Sicherheitsdienst). In den meisten Testzentren werden so-
wohl symptomatische als auch asymptomatische Personen behandelt (sog. gemischte
Testzentren). Die Kosten lassen sich nicht den jeweiligen Gruppen zuordnen. Daher ist es



-43 - Bearbeitungsstand: 09.06.2021 16:46 Uhr

fur die Finanzierung der Testzentren unerlasslich, dass die Betreiber sich nur an eine Ab-
rechnungs- bzw. Kostentragerstelle wenden. Die gegenwartige Finanzierung und Abrech-
nung von Testzentren der KVen Uber § 105 Absatz 3 SGB V wird damit abgeldst.

Bei der Errichtung sowie dem Betrieb der Testzentren gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot. Es
ist jederzeit darauf zu achten, dass die Zentren, vor allem was die Ausstattung mit Personal,
der gegebenenfalls angemieteten Raumlichkeiten, sowie die Dauer des Betriebs betrifft,
jeweils der aktuellen Situation angemessen und wirtschaftlich zu betreiben sind.

Vor dem Hintergrund der Streichung der Mdglichkeit von Testzentren nach § 6 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 kénnen die Kosten nach Satz 1 bei einer Beauftragung als Testzentrum
nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der bislang gultigen Fassung der TestV fur den
Betrieb nur noch bis zum 30. Juni 2021 geltend gemacht werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass die in den Testzentren erwirtschafteten Einnahmen aus der Vergtitung
von Leistungen nach dieser Verordnung, nach regionalen Vereinbarungen mit den Landern
und den zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und nach den Verein-
barungen aufgrund der Regelungen des Filnften Buches Sozialgesetzbuch sowie die sons-
tige Vergutung fur Testungen in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus
SARS-CoV-2, in der Rechnungslegung des jeweiligen Betreibers differenziert nach Test-
zentrum gesondert auszuweisen und mit den Gesamtkosten des Testzentrums aufzurech-
nen sind.

Alle Vergutungen fur Testungen in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Corona-
virus SARS-CoV-2, die durch das Testzentrum wahrend des Betriebs im Sinne dieser Ver-
ordnung erwirtschaftet werden, sind mit den Gesamtkosten des Testzentrums aufzurech-
nen. Dies betrifft beispielweise auch die Privatliquidation von Testleistungen.

Die Beschrankung auf die Erstattung von Kosten fir die Errichtung und den laufenden Be-
trieb des Testzentrums auf Teilkosten, z.B. fir einen Betriebszeitraum, in dem keine Leis-
tungen nach der Verordnung erbracht worden sind, ist nicht zulassig. Die alleinige Abrech-
nung insbesondere von Errichtungskosten fiir den Zeitraum, in dem noch keine Leistungen
erbracht und abgerechnet wurden, ist nicht moglich. Eine Aufrechnung findet nicht statt bei
Vergutungen fur Leistungen von selbstandig in Testzentren tétigen arztlichen oder zahn-
arztlichen Leistungserbringern nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3.

Alle weiteren notwendigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1, die durch Vergltungen nach Satz
1 nicht gedeckt sind, kénnen abgerechnet werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom
offentlichen Gesundheitsdienst oder in Kooperation mit diesem betrieben werden, ist die
Abrechnung von Personalkosten hinsichtlich origindrer Mitarbeiter des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes ausgeschlossen. Fir die Testzentren nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer
2 in der bislang giltigen Fassung der TestV kdnnen nur Kosten abgerechnet werden, die
nach der Beauftragung durch die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes
als Testzentrum fir die Errichtung oder den laufenden Betrieb entstanden sind.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass die rechnungsbegrindenden Unterlagen bis zum 31. Dezember 2024
aufzubewahren sind. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und -aufbewahrung fir die-
sen Zweck ist notwendig, um die rechtmafige Verwendung der Mittel aus der Liquiditatsre-
serve des Gesundheitsfonds Uberpriifen zu konnen. 8§ 7 Absatz 5 gilt entsprechend.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung sowohl die mit den Kran-
kenkassen nach 8 105 Absatz 3 SGB V abzurechnenden Betrage und die dort eingereich-
ten rechnungsbegrindenden Unterlagen sowie die Hohe des von den Krankenkassen zu
erstattenden Betrags aufzubewahren oder zu speichern hat, da diese bei der Abrechnung
gegenlber dem BAS zu berlcksichtigen sind.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, dass die Kassenérztlichen Vereinigungen die erstattungsfahigen Kosten
nach Absatz 1 Satz 1 gemal § 14 Absatz 1 an das Bundesamt fir Soziale Sicherung (BAS)
tbermitteln. Die Testzentren nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 in der bislang
gultigen Fassung der TestV rechnen mit der zustéandigen Kassenérztlichen Vereinigung ab.
Die Abrechnung hat monatlich oder jeweils zum Ende des Quartals, in dem die Kosten
entstanden sind, bis spatestens zum Ende des jeweiligen dritten Folgemonats gegenuber
der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung, in deren Bezirk das Testzentrum liegt (die
Testzentren liegen), zu erfolgen.

Satz 3 regelt, dass die Kassenarztliche Vereinigung fur ihren zusatzlichen Aufwand der
Abrechnung der Testzentren des OGD eines Landes Uber die oberste Landesbehorde
einen Verwaltungskostensatz in Héhe von 1 Prozent pro Abrechnungsgesamtbetrag einbe-
halt.

Zu § 14 (Verfahren fur die Zahlung aus der Liguiditatsreserve des
Gesundheitsfonds)

Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt das Verfahren, mit dem den Kassenarztlichen Vereinigungen die fur die
Abrechnung der Vergitung mit den Leistungserbringern nach 8 6 notwendigen Mittel aus
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zur Verfiigung gestellt werden.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen melden nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7 die
jeweiligen Summen, die durch die Leistungserbringer in ihrem Zustandigkeitsbereich — ein-
schlie3lich der selbst betriebenen Testzentren — in Rechnung gestellt wurden und abge-
rechnet werden sollen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen Ubermitteln zudem nach Satz
1 Nummer 8 den Betrag, den sie flr die Errichtung und den Betrieb von Testzentren (die
sie allein oder in Kooperation betreiben) nach § 13 abrechnen, und nach Nummer 9 die
Hohe der Verwaltungskosten nach § 8 Absatz 3. Die nach Leistungsarten differenzierte
Meldung dient in Verbindung mit der Transparenzdatenmeldung nach § 16 als Grundlage
fur die Plausibilisierung der Mittelanforderung. Zudem dient die Differenzierung in den Num-
mern 1 bis 5 als Ankntpfungspunkt fur die Finanzierung aus Bundesmitteln nach § 15.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben nach Satz 1 die Wahl, ob sie monatlich oder fur
ein Quartal Mittel anfordern. Die monatliche oder quartalsweise Anforderung muss nicht
alle bis zum Meldezeitpunkt in Rechnung gestellten Betrdge umfassen. Die Kassenarztli-
chen Vereinigungen sind aber verantwortlich dafiir, die Abrechnung mit den Leistungser-
bringern in ihrem Zustandigkeitsbereich vollstandig durchzufuhren.

Rechnerische und sachliche Fehler in der Mittelanforderung sind in der nachsten Daten-
meldung durch die Kassenarztlichen Vereinigungen zu korrigieren. Ein sachlicher Fehler ist
insbesondere die erneute Meldung von bereits abgerechneten Summen.

Das BAS uberweist auf Grundlage der Meldung nach Satz 1 Nummer 1 bis 7 die jeweiligen
Betrdge an die Kassenarztlichen Vereinigungen, die mit diesen Mitteln ausschliel3lich das
Abrechnungsverfahren mit den Leistungserbringern durchfiihren. Zudem Uberweist es die
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nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 und 9 angeforderten Betrage an die Kassenarztliche Ver-
einigung.

Zur Information erhalt auch die oberste Landesgesundheitsbehdrde die Mittelanforderung
durch Kassenarztliche Vereinigungen in ihrem Landesgebiet.

Zu Absatz 2

Das BAS erhalt die Befugnis, das Nahere zum Verfahren nach Absatz 1 zu regeln. Im Rah-
men dieser Befugnis kann es unter anderem die Melde- und Uberweisungszeitpunkte und
die Art und Weise von Korrekturmeldungen nach Absatz 1 Satz 2 unter Bericksichtigung
der Aufgaben der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds festlegen. Die Zahlung an die
Kassenarztlichen Vereinigungen kann als Summe der Betrage nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 bis 9 erfolgen.

Zu Absatz 3

Die Datenmeldungen fir die Mittelanforderung durch die Kassenarztlichen Vereinigungen
nach Absatz 1 Satz 1 und deren Datengrundlage — d. h. die Rechnungs- und Abrechnungs-
dokumentation — sind bis zum 31. Dezember 2024 aufzubewahren. Hierdurch wird ermég-
licht zu Uberprufen, ob die Anforderung von Finanzmitteln fir die Abrechnung mit den Leis-
tungserbringern und fur die Testzentren im Eigenbetrieb den rechtlichen Vorgaben ent-
sprach. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und —aufbewahrung fir diesen Zweck ist
notwendig, um die rechtmafige Verwendung der Mittel aus der Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds Uberprifen zu kdnnen.

Zu Absatz 4

Die Regelung in Absatz 4 dient dazu, Transparenz hinsichtlich der Auszahlungen an die
Kassenarztlichen Vereinigungen durch das BAS zu erhalten, um die Auswirkungen auf die
Liquiditatssituation des Gesundheitsfonds beurteilen zu kénnen

Zu Absatz 5

Mit der Regelung nach Absatz 5 Satz 1 wird sichergestellt, dass die Kassenarztlichen Ver-
ordnungen fur alle ihre Mittelanforderungen Zahlungen erhalten.

Satz 2 bestimmt, dass eine doppelte Anforderung von Mitteln fir die identischen Rech-
nungsbetrage nicht zulassig und daher zu korrigieren ist.

Zu § 15 (Verfahren fir die Finanzierung aus Bundesmitteln)

Der Bundeshaushalt wird die Ausgaben nach der Coronavirus-Testverordnung im Zeitraum
vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021 an die Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds erstatten.

Zu Absatz 1
Absatz 1 bestimmt das Verfahren zur Erstattung aus Bundesmitteln fur diese Kosten.

Das BAS teilt dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) unverziiglich nach Auszah-
lung die Hohe der nach § 14 Absatz 1 Satz 3 an die Kassenarztlichen Vereinigungen tber-
wiesenen Betrage mit. Der Bund erstattet die Betrage an das BAS zu Gunsten der Liquidi-
tatsreserve des Gesundheitsfonds. Dies hat innerhalb von einer Woche nach der Mitteilung
des BAS an das BMG zu erfolgen. Satz 3 bestimmt die Nachmeldung der noch nicht durch
den Bund erstatteten Zahlungen aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds seit dem
1. Januar 2021.
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Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 erstattet der Bund ab dem 1. Januar 2022 die Ausgaben flr Sachkosten flr
PoC-Antigentests und Antigentests zur Eigenanwendung und die Vergutung nach 8 12 an
die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds. Dies entspricht dem bislang geltenden Um-
fang der Erstattung.

Zu 8 16 (Transparenz)
Zu Absatz 1

In 8 16 Absatz 1 wird eine Datenmeldung der Kassenarztlichen Vereinigungen tber die
KBV an das BMG und den GKV-Spitzenverband vorgesehen, die dazu dient, Transparenz
hinsichtlich der Verteilung der ausgezahlten Mittel und der konkreten Umsetzung der Test-
strategie herzustellen.

Zu Nummer 1

Nach Satz 1 Nummer 1 werden Angaben zu den Leistungen tibermittelt, die durch die nach
§ 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer nach § 7 Absatz 1 abgerechnet wer-
den, differenziert nach den 88 9 bis 11.

Zu Nummer 2

Nach Satz 1 Nummer 2 werden Angaben zu den nach 8§ 7 Absatz 2 abgerechneten Sach-
kosten fiir PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung Ubermittelt.

Zu Nummer 3

Nach Satz 1 Nummer 3 werden Angaben zu den Leistungen tbermittelt, die durch die nach
8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer nach § 7 Absatz 3
abgerechnet wurden. Ausdriicklich ausgenommen sind die Angaben nach Nummer 4.

Zu Nummer 4

Nach Satz 1 Nummer 4 werden Angaben zur Abrechnung nach § 12 Absatz 3 durch Ein-
richtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 ibermittelt.

Zu Nummer 5

Nach Satz 1 Nummer 5 werden Angaben zur Abrechnung des o6ffentlichen Gesundheits-
dienstes nach § 13 Absatz 5 Satz 2 fiir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren
Ubermittelt. Erfolgt die Abrechnung gegentiber der Kassenarztlichen Vereinigung als Ge-
samtbetrag Uber eine oberste Landesbehdrde nach § 13 Absatz 5 Satz 3, ist nur der Ge-
samtbetrag zu Gbermitteln.

Zu Nummer 6

Nach Satz 1 Nummer 6 werden Angaben zur Abrechnung von durch den OGD als Test-
zentrum beauftragten Dritten nach 8 13 Absatz 5 Satz 2 fur die Errichtung und den Betrieb
der Testzentren Ubermittelt. Erfolgt die Abrechnung gegentiber der Kassenarztlichen Ver-
einigung als Gesamtbetrag Uber eine oberste Landesbehérde nach § 13 Absatz 5 Satz 3,
ist nur der Gesamtbetrag zu Ubermitteln.
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Zu Nummer 7

Nach Satz 1 Nummer 7 werden Angaben zur Abrechnung der Kassenarztlichen Vereini-
gungen nach 8§ 13 Absatz 5 Satz 1 fiir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren tber-
mittelt.

Zu Nummer 8

Nach Satz 1 Nummer 8 werden Angaben zur Héhe der Verwaltungskosten der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen nach 8 8 Satz 3 Ubermittelt.

Nach Satz 2 ist in der Meldung der labordiagnostischen und arztlichen Leistungen sowie
der abgerechneten PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung zusatzlich
nach den Angaben zu differenzieren, die die Leistungserbringer flr den Zweck der Abrech-
nung nach den Vorgaben gemaR § 7 Absatz 6 und 7 zu tbermitteln haben. Weitergehende
Ermittlungspflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen entstehen damit nicht; diese ha-
ben aber in der Datenmeldung nach Satz 1 die ihnen als Teil der Abrechnung Ubermittelten
Angaben vollstéandig wiederzugeben.

Zu Absatz 2

Die Kassenarztlichen Vereinigungen tbermitteln nach § 16 Absatz 3 weiterhin die Trans-
parenzdaten nach der vorherigen Fassung der Coronavirus-Testverordnung, bis die erste
Datenmeldung nach § 16 dieser Verordnung erfolgt. Hierdurch wird sichergestellt, dass die
Transparenzdaten vollstandig Gbermittelt werden.

Zu § 17 (Labordiagnostik durch Tierarzte)
Zu Absatz 1

Mit dem Absatz wird geregelt, dass auch Tierarzte und Tierarztinnen im Rahmen einer La-
bordiagnostik den direkten Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 fihren kénnen. Die
Nutzung von veterindrmedizinischen Laboren kann dabei einen wichtigen Beitrag zur Aus-
weitung der bestehenden Testkapazitaten leisten und damit die mit der Probentestung stark
belasteten humanmedizinischen Labore entlasten. § 9 der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung gilt fur Tierarzte entsprechend.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift erweitert die Moglichkeiten der Mitwirkung von Veterinarmedizinisch-techni-
schen Assistentinnen und Assistenten bei der Durchfiihrung humanmedizinischer laborana-
Iytischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-Cov-2. Veterinarmedizi-
nisch-technischen Assistentinnen und Assistenten wird dazu gestattet, die nach § 9 Absatz
1 Satz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes grundséatzlich den Medizinisch-Technischen Labo-
ratoriumsassistentinnen und —assistenten vorbehaltenen Tatigkeiten auszuliben. Veterinar-
medizinisch-technische Assistentinnen und Assistenten dirfen humanmedizinische labor-
analytische Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-Cov-2 durchftihren,
ohne dass sie zuvor entsprechend § 10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes nach dem Erwerb
der Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung wéhrend eines Zeitraums von sechs Mo-
naten unter Aufsicht im Bereich der humanmedizinischen Labordiagnostik tatig waren.

Zu § 18 (Ubergangsvorschrift)

Die auf der Grundlage der Coronavirus-Testverordnung vom 30. November 2020 (BAnz AT
30.11.2020 V1) in der Fassung vom 15. Januar 2021 (BAnz 15.01.2021 VI), nach § 6 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 27. Januar 2021 (BAnz AT
27.01.2021 V2) sowie nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung
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vom 08. Méarz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1) erfolgten Beauftragungen Dritter gelten fort
und missen aufgrund des Aul3erkrafttretens nicht erneuert werden.

Beauftragungen Dritter als Testzentrum nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der bislang
geltenden Fassung gelten ab dem 1. Juli 2021 als Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2.

Zu 8 19 (Inkrafttreten, AulRerkrafttreten)

Zu Absatz 1

Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 17. Juni 2021 in Kraft; sie tritt nach § 20i Absatz 3
Satz 16 des Funften Buches Sozialgesetzbuch am 31. Dezember 2021 auf3er Kraft.

Zu Absatz 2

Die Coronavirus-Testverordnung vom 8. Marz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1), zuletzt ge-
andert durch die erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Testverordnung vom 3.
Mai 2021 ( BAnz AT 04.05.2021 V1) tritt mit Ablauf des 14. Juni 2021 aul3er Kraft.



-RL 123 BMG

Von: < ; >

An: I 252 de>
Gesendet am: 09.06.2021 16:00:11

Betreff: AW: Stand Anderung der TestV

Liebe
die Verordnung liegt nach meinem Kenntnisstand zur grundsatzlichen Billigung beim Minister und wird im
Anschluss noch kurzfristig mit den Ressorts abgestimmt. Der Abschluss und die Verkiindung sind daher fir
die kommende Woche zu erwarten. Tests zur Eigenanwendung sind enthalten:

,Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung beschrankt sich auf PoC-Antigen-Tests, die die durch das Paul-Ehrlich-Institut in
Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erfillen. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-zinprodukte veréffentlicht auf seiner Internetseite unter
www.bfarm.de/antigentests eine Marktlbersicht dieser Tests und schreibt sie fort.”

Viele GriuRRe

Von: I b . de>

Gesendet: Mittwoch, 9. Juni 2021 13:31
An: , -RL 123 BMG < >
Betreff: Stand Anderung der TestV

Hallo Frau ,
kénnen Sie mir bitte einen kleinen Hinweis zum Stand der Anderung der TestV (EinschlieBen der Tests zur
Eigenanwendung) geben? Wann ist mit dem Inkrafttreten zu rechnen und bleibt es bei dem Einschluss der

Tests zur Eigenanwendung?

Danke & viele GriiRe



Von:

An:

: 123 BMG
< >

123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG
<124@bmg.bund.de>; 'BB/aktiveMP' <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; 'BB/Funktionspostfach'
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; 'BB/

< >: 'BB/ i
< >: 'BB/

< >: 'BE/ i
< >:

'BE/ '

< >

'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; 'BE/ '

< >; 'BE/

< >; 'BE/ '
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

@bfarm.de>;
@bfarm.de>;
@bfarm.de>; 'BW/

< > 'BW/ i

< >: 'BW/Poststelle'
<poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/

< >: 'BY/ i
< >

'BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
'‘BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>;

'BY/ '< > 'BY/ '

< >: 'HB/ '

< >: 'HB/ '
< >; 'HE/

< >: 'HE/

< > "HH/

< >; 'MV/

< >; 'MV/

< >; 'NI/Medizinprodukte'
<medizinprodukte @ms.niedersachsen.de>; 'NI/ '
< >; 'NRW/

< >; 'NRW/ '

< > 'RKI/ [
< >; 'RP/ '

< > 'RP/

< > 'SH/ '

< >; 'SH/

< > 'SL/

< >; 'SL/ '

< >; 'SL/ '



CC:

Gesendet am:

Betreff:

'SN/-

>; 'SN

> SN

>: 'SN/Medizinprodukte'
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; 'SN/
>SN
> ST/
'TH/-
>'ZLGl

> 'ZLG

> ZLG/
>; 'HH
>

. -123/124 BMG
<,

BMG< >
BMG<
[123BMG<. >

U 23BMGS.

[ -RL123 BMG

>0 124
A23BMG<. =
Z12BMG< >

08.06.2021 16:52:16

AW: Einladung zur auBerplanmaldigen 28. Bund-Lander
Besprechung am 09.06.2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei finden Sie die Tagesordnung fir die morgige Bund-Lander Besprechung. Die Einwahldaten finden Sie in
der untenstehenden E-Mail vom 3.06.2021.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

o | Femaen

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fir Gesundheit

Johannisstrafle 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin

Tel. [

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.twitter.com/BMG_Bund



www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:

Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

Von:
Gesendet: Donnerstag, 3.Juni 2021 10:25

123 BMG

An: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG <124@bmg.bund.de>; 'BB/aktiveMP' <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; 'BB/Funktionspostfach' <pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>;

'BB/ '< >: 'BB/ '

< >: 'BB/ '< >;
'BE/ '< >; 'BE/ '

< >; 'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-
berlin de>; 'BE/ '< >: 'BE/ '

>; 'BE/

' <FB_Gesundheit4 @sengpg.berlin.de>; 'BfArM/J Il

o ormce> 57 S N 1. 56

4 @bfarm.de>; 'BW/ > 'BW/
< >; 'BW/PoststeIIe <poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/ '
< >; 'BY/ "< >;

'BY/Techn.Gefahrenschutz' <TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>; 'BY/TechnVerbraucherschutz'

<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; 'BY/ '< >;
'BY/ '< >; 'HB/ '<
>: '"HB/ < > '"HE/ '
< >: 'HE/ '< >; 'HH/ '
< >; 'MV/ '< >; 'MV/ '
< >; 'NI/Medizinprodukte' <medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>;
'NI/ '< >: 'NRW/ '< >
'NRW/ '< >; 'RKI/ '< >:
'RP/ '< >: 'RP/ '< >: 'RP/ '
< >; 'SH/ '< >; 'SH/ '
< >; 'SL/ '< >; 'SL/ '
< >; 'SL/ '< >; 'SN/ '
< >; 'SN/ '< >;
'SN/ '< >; 'SN/Medizinprodukte'
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; 'SN/ '< >;
'SN/ '< >; 'ST/ '<
> 'TH/ '< >; 'ZLG/ '
< > 'ZLG/ '< > 'ZLG/ '
< > "HH/J < >
Cc: -123/124 BMG < >; -124 BMG
< >; -123 BMG < >; ,
-123 BMG < > , -123 BMG
< > , -RL123 BMG < >;
, 124 -123 BMG < >

Betreff: Einladung zur aulRerplanmaRigen 28.

Bund-Lander Besprechung am 09.06.2021



Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund des Abstimmungsbedarfs zum MRA EU-Schweiz laden wir Sie zu einer aufRerplanmaRigen Bund-
Lander Besprechung am kommenden Mittwoch, den 09.06.2021 um 9 Uhr ein. Bitte nutzen Sie fir die
Einwahl die untenstehenden Optionen. Gern kénnen Sie noch weitere TOPs bis kommenden Dienstag 12
Uhr, anmelden, die Tagesordnung wird dann im Anschluss aktualisiert an den Verteiler Gbermittelt. Anbei
finden Sie auRerdem das aktualisierte Protokoll der 27. Bund-Lander Besprechung, mit einem kleinen Zusatz
unter Top |1 1.

Mit freundlichen Griif3en

Im Auftrag

* Bandesminizianum
" liir Gasssnd hait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fir Gesundheit

Johannisstralle 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/
WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der libertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

Betreff: 28. Bund-Ldnder Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 9. Juni 2021, 09:00 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 704237
PIN: 8653

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz iber Cisco Jabber:



- Offnen Sie den folgenden Link: sip:704237 @meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 8653 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wabhlen Sie die Rufnummer 704237
- Geben Sie im Anschluss die PIN 8653 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Beh6rden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-I1D 704237 und die PIN (Passcode) 8653 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704237 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8653 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704237 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8653 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 704237 und die PIN (Passcode) 8653 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "andern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfahigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:704237 @meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 8653 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704237 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8653 eingeben und mit # bestatigen

For external participants
Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 704237 and PIN (Passcode) 8653

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"



- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:704237 @meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 8653 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 704237 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 8653 and confirm with # when prompted



IL

IIL.

IV.

VL

VIL

VIIIL

TO der 28. Bund-Lander-Besprechung
09. Juni 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

Abstimmungsbedarf MRA EU-Schweiz (BMG)

Anwendungsbereich des Marktiiberwachungsgesetzes (Nordrhein-Westfalen)

Verkehrsfihigkeit von Schnelltests mit unzureichender Sensitivitit aufgrund PEI-

Evaluation (Baden-Wiirttemberg, Sachsen)

Auslaufen der Sonderzulassungen von Selbsttests und Erkennbarkeit fiir

Landesbehorden (Sachsen)

Uberwachung der Wirtschaftsakteure im Bereich der Anhang XVI-Produkte der MDR
(Berlin)

Verfahren mit Konformititserklirungen aufgrund nicht wesentlicher Anderungen fiir
Produkte, die weiterhin nach MDD-Vorgaben gemif} Artikel 120 (3) MDR in Verkehr

gebracht werden (Berlin)

Sonstiges

e Termin fiir nichste Bund-Linder Besprechung



Von:

An:

: 123 BMG
< >

123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG
<124@bmg.bund.de>; 'BB/aktiveMP' <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; 'BB/Funktionspostfach'
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; 'BB/

< >: 'BB/ i
< >: 'BB/

< >: 'BE/ i
< >:

'BE/ '

< >

'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; 'BE/ '

< >; 'BE/

< > 'BE/ '
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

) @bfarm.de>;
_ @bfarm.de>;
. @bfarm.de>; 'BW/

< > 'BW/ i

< >: 'BW/Poststelle'
<poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/

< >: 'BY/ i
< >

'BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
'‘BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>;

'BY/ '< > 'BY/ '

< >: 'HB/ '

< >: 'HB/ '
< >; 'HE/

< >: 'HE/

< > "HH/

< >; 'MV/

< >; 'MV/

< >; 'NI/Medizinprodukte'
<medizinprodukte @ms.niedersachsen.de>; 'NI/ '
< >; 'NRW/

< > 'NRW/ '

< > 'RKI/ [
< >; 'RP/ '

< > 'RP/ '

< >; 'RP/

< >; 'SH/ '

< >, 'SH/

< >; 'SL/

< >; 'SL/ '



>; 'SN/Medizinprodukte'

<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; 'SN/

>SN
> ST/

> 'ZLG/

U -123/124 BMG

< -
BMG< >

BMG< >

CC:
., -RL123BMG
>0 L 124
23BMG<. >
Gesendet am: 03.06.2021 10:24:52
Betreff: Einladung zur auRerplanmaliigen 28. Bund-Lander

Besprechung am 09.06.2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund des Abstimmungsbedarfs zum MRA EU-Schweiz laden wir Sie zu einer aufSerplanmafigen Bund-
Lander Besprechung am kommenden Mittwoch, den 09.06.2021 um 9 Uhr ein. Bitte nutzen Sie fir die
Einwahl die untenstehenden Optionen. Gern kdnnen Sie noch weitere TOPs bis kommenden Dienstag 12
Uhr, anmelden, die Tagesordnung wird dann im Anschluss aktualisiert an den Verteiler Gibermittelt. Anbei
finden Sie auBerdem das aktualisierte Protokoll der 27. Bund-Lander Besprechung, mit einem kleinen Zusatz
unter Top Il 1.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

L fr

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fur Gesundheit

JohannisstraBe 5-6, 10117 Berlin



Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/
WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

Betreff: 28. Bund-Lander Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 9. Juni 2021, 09:00 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 704237
PIN: 8653

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:704237 @meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 8653 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 704237
- Geben Sie im Anschluss die PIN 8653 ein und bestéatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 704237 und die PIN (Passcode) 8653 ein

- Bestétigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "a@ndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wabhlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704237 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8653 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 704237 ein und bestatigen Sie mit #



- Nach Aufforderung die PIN 8653 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704237 und die PIN (Passcode) 8653 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfahigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:704237 @meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 8653 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704237 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8653 eingeben und mit # bestatigen

For external participants
Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 704237 and PIN (Passcode) 8653

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"
- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:704237 @meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 8653 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 704237 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 8653 and confirm with # when prompted



Protokoll der 27. Bund-Lander-Besprechung
12. Mai 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

I.  Aktuelle Rechtssetzung (BMG)
Frau 124 informierte dariiber, dass das Gesetz zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) am 7. Mai 2021 vom Bundesrat gebilligt wurde und damit noch
rechtzeitig vor dem 26. Mai 2021 im Bundesgesetzblatt veroffentlicht werden und in Kraft treten

wird.

Il.  Aktueller Stand EUDAMED/DMIDS hinsichtlich Genehmigung der Actor Registration im
MDR-EUDAMED

1. Priifung der Qualifikation der angegebenen PRRCs vor Genehmigung und Zuteilung der
SRN nach Genehmigung durch Bescheid (Berlin)

Mit dem Anwendungsbeginn der MDR am 26.Mai 2021 (und der IVDR am 26. Mai 2022) sind
Hersteller und Bevollmachtigte gem. Artikel 15 MDR verpflichtet, mindestens eine fiir die Einhaltung
der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person innerhalb der Organisation zur Verfligung zu
haben, sog. Person responsible for regulatory compliance (PRRC). Das BMG informiert darliber, dass
EUDAMED technisch eine Uberpriifung der Qualifikation der PRRC im Rahmen der Validierung der
Angaben des Wirtschaftsakteurs gemaR Artikel 31 durch die zustdandigen Behdrden nicht vorsieht.
Vielmehr wird von Herstellern und Bevollmachtigten nur die Angabe der PRRC gefordert. Wenn eine
Single Registration Number (SRN) Gber EUDAMED durch die zustédndige Behorde vergeben wird, stellt
dies keine Genehmigung dar. Es handelt sich vielmehr nur um eine Registrierung. Die Vergabe der
SRN durch die zustdandige Behdrde ist auch keine Bestatigung, dass der Wirtschaftsakteur die
gesetzlichen Vorschriften einhalt. Dies folgt schon daraus, dass eine SRN auch schon beantragt
werden kann, wenn der jeweilige Antragssteller noch gar keine Medizinprodukte auf den Markt

gebracht hat.

Mit der Registrierung in EUDAMED wird jedem in Artikel 31 genannten Wirtschaftsakteur eine SRN
zugeteilt, nachdem die Landesbehoérde die Adressdaten validiert hat. EUDAMED selber erstellt einen
entsprechenden Bescheid, der besagt, dass die zustdndige Behorde X die Angaben validiert hat und

die SRN: xx-xx-xxxxxx vergeben hat.

Das Ziel des EUDAMED-Actor Registration Moduls ist es nicht, der Behorde ein mehrwoéchiges
Uberpriifungsverfahren aufzugeben, vielmehr handelt es sich um eine rein pragmatische
Plausibilitatspriifung (gibt es den Hersteller/ ist der Bevollméchtigte bekannt), in der allein die

Angaben des Herstellers validiert, nicht genehmigt werden. Die SRN bedeutet allein, dass die Person



sich als Hersteller registriert hat und gewahrleistet eine EU-weit eindeutige Identifizierung von
Wirtschaftsakteuren. Zu der Frage was die Validierung genau umfassen soll, weist das BMG auf die
Erstellung eines Leitfadens auf europaischer Ebene hin, dessen Veréffentlichung bis Ende des Jahres
vorgesehen ist. Die Uberpriifung der Qualifikation der PRRC sollte im Rahmen der Regeliiberwachung

und bei gegebenen Anlass vorgenommen werden.

Bei den Landervertretern gab es hinsichtlich der Fragestellung unter TOP Il 1. unterschiedliche

Meinungen und es wurde der Wunsch geduRert, die Frage ggf. erneut zu besprechen.

2. L,AGMP-Input” betreffend moglicher SRN fiir Akteure, fiir welche die
Verordnungen keine solche vorsehen (Nordrhein-Westfalen)

Herr von der ZLG bat um eine Einschatzung der Lander hinsichtlich einer méglichen SRN
fur Akteure, fir welche die MDR (vergleiche Artikel 31 MDR: ,ein Produkt, bei dem es sich nicht um
eine Sonderanfertigung handelt”) keine SRN vorsieht. Das BMG informiert darlber, dass der
Kommission das Problem und die sich daraus ergebenen rechtlichen Konsequenzen bereits bekannt
sind und berichtete tGber den aktuellen Sachstand. Demnach erwagt die Kommission einen anderen,
mit der SRN vergleichbaren Zugangscode (etwa ,,EUDAMED User-Code” oder ,,EUDAMED
Identification-Code”) fiir Hersteller von u.a. Sonderanfertigungen. Bis dahin wird es jedoch keine SRN
Gber EUDAMED fur Akteure, die in Artikel 31 MDR nicht genannt werden, geben. Die KOM besteht
darauf, dass die Angaben der den EUDAMED Zugangscode beantragenden Wirtschaftsakteure auch

von den zustandigen Behorden validiert werden.

Bezliglich dieser Frage, wurde seitens mehrerer Bundeslander deutlich gemacht, dass diese aufgrund
des Fehlens einer juristischen Grundlage nicht bereit sind, die Validierung/Zugangsberechtigung
vorzunehmen und freizugeben. Auch eine pragmatische Losung, die das kurzzeitige Einspringen der
Lander bis zum Bestehen einer Rechtsgrundlage vorsieht, mit dem Ziel den Zugang zum
Produktregistrierungs- und Vigilanzmodul zu er6ffnen, wurde aufgrund des Mangels einer
Rechtsgrundlage klar abgelehnt. Von mehreren Landern wurde daher angeregt, eine solche
notwendige juristische Grundlage im ausstehenden Durchfiihrungsakt zu verankern. Dies gilt
insbesondere auch vor dem Hintergrund, dass eine Validierung Geblihren verursacht, die jedoch nur
legal iber eine juristische Grundlage erhoben werden kénnen. Bei Erlass einer solchen
Rechtsgrundlage signalisierten die Landesbehorden grundsatzlich die Bereitschaft die Validierung von

Angaben von Akteuren, die nicht unter Artikel 31 MDR fallen, durchzufiihren.

3. Abstimmung eines gemeinsamen Vorgehens hinsichtlich der Erfassung von

Wirtschaftsakteuren und Produkten im DMIDS ab dem 26. Mai 2021 (BfArM)



Hinsichtlich der Erfassung von Wirtschaftsakteuren und Produkten im DMIDS ab dem 26. Mai 2021
bat das BfArM um ein gemeinsames Stimmungsbild. Wegen der Kurzfristigkeit wurde jedoch auch auf

die nachste AGMP-Sitzung mit Gelegenheit zum Austausch verwiesen.

Das BfArM stellte dar, wie deutsche Hersteller und Bevollmachtigte am besten Uber eine
Anderungsanzeige im MPI/DMIDS, die nach der MDR erforderlichen Produktanzeigen vornehmen
kénnen. Das BMG verwies auf den Entwurf einer Bekanntmachung nach §97 MPDG, die bis zum 26
November 2021 von den deutschen Herstellern und Bevollmachtigten eine Aktualisierung bzw.

Neuregistrierung von Produkten die unter der MDR In Verkehr gebracht werden, fordert.

Hinsichtlich der Validierung der im MPI/DMIDS notwendigen Adressanzeigen wurde darauf
verwiesen, dass fiir IVD das bisherige Procedere aus rechtlichen Griinden (ab dem 26.05.2021 gilt bis
auf weiteres die Ubergangsvorschrift nach § 96 MPDG, wonach die bisherigen Anzeigepflichten nach
§ 25 Absatz 1, 4 und 5 sowie § 33 des MPG fortbestehen) bis zum DoA der IVDR beibehalten werden
muss. Da ein signifikanter technischer Aufwand erforderlich ware, um die Verfahren zu
Adressanzeigen im MPI/DMIDS von MP oder IVD zu separieren, wurde vorgeschlagen zumindest bis
zum DoA der IVDR, mit der Validierung der Adressanzeigen durch die zustandigen Behdrden wie

bisher fortzufahren.

Hinsichtlich der Validierung der Produktanzeigen machte das BfArM deutlich, dass es technisch
relativ einfach moglich ist, IVD- und MP — Anzeigen zu separieren. Demnach wére es zumindest
technisch moglich, dass Produktanzeigen zu MP, zukiinftig nicht mehr von den zustandigen
Behorden validiert werden, die Produktanzeigen zu IVDs jedoch schon. Dies fand groRe Zustimmung
(Hamburg, Bayern, Bremen, NRW), insbesondere da Artikel 29 MDR keine diesbezigliche behérdliche
Involvierung in EUDAMED vorsieht. Fiir IVDs wird dagegen der bisherige Prozess beibehalten, da die
neue Rechtsgrundlage erst im nachsten Jahr Anwendung findet. Schleswig Holstein enthielt sich,
Sachsen bat um Bedenkzeit. Weitere Informationen kénnen Sie auBerdem der Seite
https://www.dimdi.de/dynamic/de/medizinprodukte/europaeischer-markt/mdr-und-

ivdr/entnehmen.

lll.  Auseinzelung von Medizinprodukten in Apotheken unter der MDR (Mecklenburg-
Vorpommern)
Mecklenburg-Vorpommern berichtet iber Unsicherheiten der Apotheken hinsichtlich der
praktizierten Auseinzelung von Medizinprodukten aus GroRgebinden in Bezug auf Artikel 16 MDR.
Das BMG informiert daruber, dass das Auseinzeln von Medizinprodukten in Apotheken/ im
GroRhandel, welche nicht die Zerstorung der Sterilverpackung beinhaltet, nicht von Artikel 16 MDR
erfasst wird. Artikel 16 MDR wurde erlassen, um den Parallelhandel von Medizinprodukten, welcher

vorher nicht gesetzlich geregelt war, zu regulieren. Wille des Gesetzgebers war es, mit Artikel 16



MDR den Parallelhandel und alle diesbeziiglichen Aktivitdten nun unter klar bestimmten, in vielen
Fallen verscharften Regelungen zu ermdglichen. Das BMG teilt die Auffassung Giber den
missverstandlichen Wortlaut des Artikels 16 (1) MDR, allerdings ist vor dem Hintergrund der
intendierten Zielstellung des Artikels davon auszugehen, dass das reine Auseinzeln von
Medizinprodukten aus GroBverpackungen in Apotheken oder im GroBhandel keine
Herstellerpflichten oder andere Pflichten nach Artikel 16 Absatz 2-4 nach sich zieht. Ein MDCG
Leitfaden zur Interpretation und Klarstellung des Regelungsgehalts von u.a. Artikel 16 MDR ist in

Vorbereitung.

IV.  Sonstiges
1. Stimmungsbild/ Einschitzung zu Selbsttests an Schulen/ Eignung von Selbsttests fiir
Kinder (Mecklenburg-Vorpommern)

Mecklenburg-Vorpommern bat um ein Stimmungsbild, wie in den verschiedenen Landern mit
Selbsttests an Schulen umgegangen wird. Dies ergibt sich insbesondere vor dem Hintergrund, dass
nach der Gebrauchsanweisung die Anwendung von Selbsttests einer Alterseinschrankung unterliegt
und keine Tests zur Eigenanwendung durch Kinder insbesondere im Kita- und oder Grundschulalter
auf dem Markt existieren. Da nicht jeder Test eine Eigenanwendung unter Aufsicht von
Erziehungsberechtigten vorsieht, stellt sich die Frage der rechtlichen Zulassigkeit. Etliche Lander
teilten diese Bedenken, gaben jedoch an, dass simtliche Belange hinsichtlich der Tests an Schulen
und Kitas vom jeweiligen Bildungs-/ Sozialministerium koordiniert werden und insoweit keine
ndheren Informationen Gber die jeweiligen Testkonzepte an Schulen vorldagen. Grundsatzlich kénne
es jedoch keine Empfehlung zur Anwendung von Selbsttests an Schulen geben, wenn sich in der
Gebrauchsanweisung kein Hinweis zur Gebrauchstauglichkeit und zur Anwendung bei Kindern
befindet. Das BMG wies darauf hin, dass bereits einzelne Testanbieter klinische Daten zur
Anwendung bei Kindern erhoben haben. Es ist jedoch grundsatzlich immer auf die Ausfiihrungen in
der Gebrauchsanweisung zu achten. Ein Abweichen von den Vorgaben der Gebrauchsanweisung

kann im Falle von Vorkommnissen vor allem haftungsrechtliche Fragestellungen aufwerfen.

2. Probleme mit MDD-Zertifikaten bei Umstellung auf MDR (Sachsen-Anhalt)
Sachsen-Anhalt schildert einen speziellen Sachverhalt (Vertreiber Medizinprodukte der Klasse 2a) bei
dem der Riickzug des MDD-Zertifikats droht, da die zustandige Benannte Stelle von einer
signifikanten Anderung im Sinne von Artikel 120 MDR ausgeht. Das BMG bietet an, dieses Problem
bilateral zu kldren, da keine entsprechenden Probleme in anderen Bundeslandern aufgetreten sind.
Des Weiteren wird dies als Thema in den nachsten Erfahrungsaustausch mit den Benannten Stellen
mitgenommen. Zusétzlich verweist das BMG auf die Ubergangsbestimmungen in Art. 120 Absatz 3

MDR und hinsichtlich der Klassifizierung einer wesentlichen Anderung (,,significant change”) gem.



Art. 120 MDR auf den bereits bestehenden Leitfaden der Medical Device Coordination Group
(MDCG): MDCG 2020-3 (aufrufbar unter:

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40301?locale=en ).

3. Aktueller Sachstand I
|
]

4. 32. AGMP-Sitzung am 9. und 10. Juni 2021
Die 32. AGMP-Sitzung findet am 9. und 10. Juni 2021 statt. Es wurde darum gebeten, die

Riickmeldebbgen und Tagesordnungspunkte spatestens bis zum 21. Mai 2021 einzureichen.

5. Termin fiir nachste Bund-Linder Besprechung

Die nachste Bund-Lander Besprechung findet am
Mittwoch, den 30. Juni 2021

von 9:00 — 10:30 Uhr statt.



-RL 123 BMG

Von: < ’ S
An: I N S B e de>
CC: 9 BfArM <9@bfarm.de>
Gesendet am: 28.05.2021 09:22:51
i AW: Kontaktaufnahme von Antigentest-Herstellern wegen der
Betreff: )
JRC-Listung
Guten Morgen || NN
vielen Dank fir die Information und die schnelle Reaktion.
Viele GrifRe

Von: I b . de>

Gesendet: Freitag, 28. Mai 2021 09:01

An: , -RL 123 BMG < >

Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>

Betreff: Kontaktaufnahme von Antigentest-Herstellern wegen der JRC-Listung

Guten Morgen Frau ,

die Mails sind raus. Bei einigen chinesischen Herstellern haben wir aber nur de-personalisierte, allgemeine E-
Mails (info@ oder vergleichbar).

Viele GriifRe

Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und IVD"

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt Georg Kiesinger Allee 3
D 53175 Bonn

Tel.: +49 (0)228 99 307 5384

EmaiI:-_@bfarm.de

Internet: www.bfarm.de

* Bundesinstitut
£ o fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.



Von: : -RL 123 BMG < >

An: I, @hfarm.de>

CC: 9 BfArM <9@bfarm.de>; N I
B B @ bfarm.de>; , - 123 BMG
< >

Gesendet am: 27.05.2021 10:46:11

Betreff: WG: URGENT - Availability of RATs in JRC database

Lieber

das Thema RAT-List, das wir Anfang der Woche diskutiert haben, konkretisiert sich: Die MS wurden dazu
aufgefordert, die anerkannten Testverfahren in die JRC-Database aufnehmen zu lassen, damit sie fiir das digital
green certificate genutzt werden kénnen. Daflr miissen die Hersteller gebeten werden, dort ihre Daten zu
hinterlegen. Konkret geht es um 12 Tests, die zwar in der common rat list stehen, aber noch nicht beim JRC
hinterlegt sind. Es sollte bei der Gelegenheit aber auch geprift werden, welche Tests aus der PEI-Liste, die
derzeit noch nicht in der RAT-List auftauchen zusétzlich in die JRC-Database und im Anschluss dann in die
RAT-List aufgenommen werden sollten.

Wir werden kurzfristig einen Erlass erstellen, mit der Bitte, Ihre Kontakte zu den Herstellern zu nutzen, um
diese aufzufordern, ihre Tests in die JRC-Database einzubringen.

Dies wegen der kurzen Frist schon einmal zur Information vorab.

Noch eine gute Nachricht: Frau il P'adoyer fir die Streichung der Vertreiber in der Liste war

erfolgreich und wurde von Herrn AL1 gebilligt. Hierzu erhalten Sie auch kurzfristig eine offizielle
Ruckmeldung.

Von: , -611/612 BMG < >
Ges 2116:1
An: >: , -614
BM
>; 611 BMG <611@bmg.bund.de>;
. 614 BMG < >
- Availabili

Prioritat: Hoch
Liebe Kolleginnen,

heute wurden die Mitgliedstaaten in der HSC-Sitzung dazu aufgefordert alle ihre anerkannten Testverfahren
(BfArm Liste) in die JRC-Database aufnehmen zu lassen, damit es diesen Sommer beziiglich der Digital Covid
Certificates (DGC) keine Probleme gibt. Ich bitte um Ubernahme.

Termin 31.5.2021. Bitte setzen Sie uns in Kenntnis.

----- Urspriingliche Nachricht-----
Von: SANTE-C3-HSC@ec.europa.eu [mailto:SANTE-C3-HSC@ec.europa.eu]



Gesendet: Mittwoch, 26. Mai 2021 13:50

An: SANTE-C3-HSC@ec.europa.eu

Betreff: URGENT - Availability of RATs in JRC database
Dear members of the Health Security Committee,

Dear colleagues,

As discussed at the HSC meeting today, it is of great importance that all the rapid antigen tests included in the
HSC agreed RAT common list are also available in the JRC COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test
Methods Database. As the information encoded in the JRC database will be linked to the future EU Digital
COVID-19 Certificate, it is key that relevant manufacturers provide the JRC with details of their product. This
will allow for the creation of the future digital COVID-19 test certificates to be carried by travellers and that can
be based on the results of rapid antigen tests included in the HSC agreed list.

More specifically, there are currently 12 rapid antigen tests of which the HSC agreed that they should be
included in the RAT common list, but which are not in the JRC database. You will find the details below.

We would like to urge you, and in particular those countries that are using these RATSs in practice, to ensure that
the companies will provide JRC with the necessary details so that their device can be included and thus used for
the creation of the future EU Digital COVID-19 test certificates. Manufacturers can provide the necessary
information here: EUSurvey - Survey (europa.eu) <https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/RATsforManuf> .

To ensure the swift and timely continuation of the development of the EU Digital COVID-19 Certificate,
companies are required to submit the relevant data by 31 May the latest.

Kind regards,

HSC Secretariat

12 rapid antigen tests of the HSC agreed RAT list that are currently not included in the JRC database:

Manufacturer

Commercial name

Countries that are known to be using the RAT in practice
1

AESKU.DIAGNOSTICS GmbH & Co, KG



AESKU.RAPID SARS-CoV-2
AT, DE, SI
2

Affimedix

TestNOW® - COVID-19 Antigen

DE
3

AXIOM Gesellschaft fir Diagnostica und Biochemica mbH

COVID-19 Antigen Rapid Test

DE

4

Core Technology Co., Itd

Canea Covid-19 Antigen Rapid Test

DE

5

Hangzhou Immuno BiotechCo., Ltd

SARS-CoV2 Antigen Rapid Test

AT, DE

6

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd.



COVID-19 antigen Rapid Test Device (Colloidal Gold)

DE, CH
7

Lumigenex (Suzhou) Co., Ltd

PocRoc SARS-Cov-2 Antigen Schnellnachweiskit (Gold kolloidal)

DE
8

nal von minden GmbH

NADAL COVID -19 Ag +Influenza A/B Test

DE

9

PerGrande Biotech Development Co., Ltd.

SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold Immunochromatographic assay)

AT, DE

10

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.

Green Spring SARS-CoV-2 Antigen-Rapid test-Set

DE

11

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.



Vivadiag Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test

AT

12

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.

Antigen-Testkit for COVID-19 (SARS-Cov-2)

DE



Von:

An:

: 123 BMG
< >

123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG
<124@bmg.bund.de>; 'BB/aktive MP' <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; 'BB/Funktionspostfach'
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; 'BB/

< >: 'BB/ i
< >: 'BB/

< >: 'BE/ i
< >:

'BE/ '

< >

'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; 'BE/ '

< >; 'BE/

< >; 'BE/ '
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

) @bfarm.de>;
_ @bfarm.de>;
@bfarm.de>; 'BW/

< > 'BW/ i

< >: 'BW/Poststelle'
<poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/

< >: 'BY/ i
< >

'BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
'‘BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>;

'BY/ '< >: 'BY/ '

< >: 'HB/ '

< >: 'HB/ '
< >; 'HE/

< >: 'HE/

< > "HH/

< >; 'MV/

< >; 'MV/

< >; 'NI/Medizinprodukte'
<medizinprodukte @ms.niedersachsen.de>; 'NI/ '
< >; 'NRW/

< >; 'NRW/ '

< > 'RKI/ [
< >; 'RP/ '

< > 'RP/ '

< >; 'RP/

< >; 'SH/ '

< >, 'SH/

< >; 'SL/

< >; 'SL/ '



< >: 'SL/ '
< >: 'SN/ '
< >: 'SN/ i
< >: 'SN/ '
< >; 'SN/Medizinprodukte'
<medizinprodukte @sms.sachsen.de>; 'SN/
< >: 'SN/ i
< > 'ST/
< >; "TH/
< > 'ZLG/ '
< >, 'ZLG/ '
< >, 'ZLG/ '
< > HHE
< >
ce: ) -RL 123 BMG
< >
Gesendet am: 26.05.2021 16:44:50
Betreff: Protokoll 27. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,
anliegend libersende ich Ihnen das Ergebnisprotokoll zur 27. Bund-Lander Besprechung.
Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

* Bondazminizanum
ey ‘ lir Baswndhait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fur Gesundheit

JohannisstraRe 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten



im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.



Protokoll der 27. Bund-Lander-Besprechung
12. Mai 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

I.  Aktuelle Rechtssetzung (BMG)
Frau 124 informierte dariiber, dass das Gesetz zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) am 7. Mai 2021 vom Bundesrat gebilligt wurde und damit noch
rechtzeitig vor dem 26. Mai 2021 im Bundesgesetzblatt veroffentlicht werden und in Kraft treten

wird.

Il.  Aktueller Stand EUDAMED/DMIDS hinsichtlich Genehmigung der Actor Registration im
MDR-EUDAMED

1. Priifung der Qualifikation der angegebenen PRRCs vor Genehmigung und Zuteilung der
SRN nach Genehmigung durch Bescheid (Berlin)

Mit dem Anwendungsbeginn der MDR am 26.Mai 2021 (und der IVDR am 26. Mai 2022) sind
Hersteller und Bevollmachtigte gem. Artikel 15 MDR verpflichtet, mindestens eine fiir die Einhaltung
der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person innerhalb der Organisation zur Verfligung zu
haben, sog. Person responsible for regulatory compliance (PRRC). Das BMG informiert darliber, dass
EUDAMED technisch eine Uberpriifung der Qualifikation der PRRC im Rahmen der Validierung der
Angaben des Wirtschaftsakteurs gemaR Artikel 31 durch die zustdandigen Behdrden nicht vorsieht.
Vielmehr wird von Herstellern und Bevollmachtigten nur die Angabe der PRRC gefordert. Wenn eine
Single Registration Number (SRN) Gber EUDAMED durch die zustédndige Behorde vergeben wird, stellt
dies keine Genehmigung dar. Es handelt sich vielmehr nur um eine Registrierung. Die Vergabe der
SRN durch die zustdandige Behdrde ist auch keine Bestatigung, dass der Wirtschaftsakteur die
gesetzlichen Vorschriften einhalt. Dies folgt schon daraus, dass eine SRN auch schon beantragt
werden kann, wenn der jeweilige Antragssteller noch gar keine Medizinprodukte auf den Markt

gebracht hat.

Mit der Registrierung in EUDAMED wird jedem in Artikel 31 genannten Wirtschaftsakteur eine SRN
zugeteilt, nachdem die Landesbehoérde die Adressdaten validiert hat. EUDAMED selber erstellt einen
entsprechenden Bescheid, der besagt, dass die zustdndige Behorde X die Angaben validiert hat und

die SRN: xx-xx-xxxxxx vergeben hat.

Das Ziel des EUDAMED-Actor Registration Moduls ist es nicht, der Behorde ein mehrwoéchiges
Uberpriifungsverfahren aufzugeben, vielmehr handelt es sich um eine rein pragmatische
Plausibilitatspriifung (gibt es den Hersteller/ ist der Bevollméchtigte bekannt), in der allein die

Angaben des Herstellers validiert, nicht genehmigt werden. Die SRN bedeutet allein, dass die Person



sich als Hersteller registriert hat und gewahrleistet eine EU-weit eindeutige Identifizierung von
Wirtschaftsakteuren. Zu der Frage was die Validierung genau umfassen soll, weist das BMG auf die
Erstellung eines Leitfadens auf europaischer Ebene hin, dessen Veréffentlichung bis Ende des Jahres
vorgesehen ist. Die Uberpriifung der Qualifikation der PRRC sollte im Rahmen der Regeliiberwachung

und bei gegebenen Anlass vorgenommen werden.

2. ,,AGMP-Input” betreffend moglicher SRN fiir Akteure, fiir welche die Verordnungen
keine solche vorsehen (Nordrhein-Westfalen)

Herr von der ZLG bat um eine Einschatzung der Lander hinsichtlich einer méglichen SRN
fir Akteure, fir welche die MDR (vergleiche Artikel 31 MDR: ,ein Produkt, bei dem es sich nicht um
eine Sonderanfertigung handelt”) keine SRN vorsieht. Das BMG informiert darlber, dass der
Kommission das Problem und die sich daraus ergebenen rechtlichen Konsequenzen bereits bekannt
sind und berichtete tber den aktuellen Sachstand. Demnach erwagt die Kommission einen anderen,
mit der SRN vergleichbaren Zugangscode (etwa ,EUDAMED User-Code” oder ,EUDAMED
Identification-Code”) fiir Hersteller von u.a. Sonderanfertigungen. Bis dahin wird es jedoch keine SRN
Uber EUDAMED fur Akteure, die in Artikel 31 MDR nicht genannt werden, geben. Die KOM besteht
darauf, dass die Angaben der den EUDAMED Zugangscode beantragenden Wirtschaftsakteure auch

von den zustandigen Behorden validiert werden.

Bezliglich dieser Frage, wurde seitens mehrerer Bundeslander deutlich gemacht, dass diese aufgrund
des Fehlens einer juristischen Grundlage nicht bereit sind, die Validierung/Zugangsberechtigung
vorzunehmen und freizugeben. Auch eine pragmatische Losung, die das kurzzeitige Einspringen der
Lander bis zum Bestehen einer Rechtsgrundlage vorsieht, mit dem Ziel den Zugang zum
Produktregistrierungs- und Vigilanzmodul zu er6ffnen, wurde aufgrund des Mangels einer
Rechtsgrundlage klar abgelehnt. Von mehreren Landern wurde daher angeregt, eine solche
notwendige juristische Grundlage im ausstehenden Durchfiihrungsakt zu verankern. Dies gilt
insbesondere auch vor dem Hintergrund, dass eine Validierung Geblihren verursacht, die jedoch nur
legal Uber eine juristische Grundlage erhoben werden konnen. Bei Erlass einer solchen
Rechtsgrundlage signalisierten die Landesbehorden grundsatzlich die Bereitschaft die Validierung von

Angaben von Akteuren, die nicht unter Artikel 31 MDR fallen, durchzufiihren.

3. Abstimmung eines gemeinsamen Vorgehens hinsichtlich der Erfassung von
Wirtschaftsakteuren und Produkten im DMIDS ab dem 26. Mai 2021 (BfArM)
Hinsichtlich der Erfassung von Wirtschaftsakteuren und Produkten im DMIDS ab dem 26. Mai 2021
bat das BfArM um ein gemeinsames Stimmungsbild. Wegen der Kurzfristigkeit wurde jedoch auch auf

die nachste AGMP-Sitzung mit Gelegenheit zum Austausch verwiesen.



Das BfArM stellte dar, wie deutsche Hersteller und Bevollmachtigte am besten Gber eine
Anderungsanzeige im MPI/DMIDS, die nach der MDR erforderlichen Produktanzeigen vornehmen
kénnen. Das BMG verwies auf den Entwurf einer Bekanntmachung nach §97 MPDG, die bis zum 26
November 2021 von den deutschen Herstellern und Bevollmachtigten eine Aktualisierung bzw.

Neuregistrierung von Produkten die unter der MDR In Verkehr gebracht werden, fordert.

Hinsichtlich der Validierung der im MPI/DMIDS notwendigen Adressanzeigen wurde darauf
verwiesen, dass fiir IVD das bisherige Procedere aus rechtlichen Griinden (ab dem 26.05.2021 gilt bis
auf weiteres die Ubergangsvorschrift nach § 96 MPDG, wonach die bisherigen Anzeigepflichten nach
§ 25 Absatz 1, 4 und 5 sowie § 33 des MPG fortbestehen) bis zum DoA der IVDR beibehalten werden
muss. Da ein signifikanter technischer Aufwand erforderlich ware, um die Verfahren zu
Adressanzeigen im MPI/DMIDS von MP oder IVD zu separieren, wurde vorgeschlagen zumindest bis
zum DoA der IVDR, mit der Validierung der Adressanzeigen durch die zustandigen Behorden wie

bisher fortzufahren.

Hinsichtlich der Validierung der Produktanzeigen machte das BfArM deutlich, dass es technisch
relativ einfach moglich ist, IVD- und MP — Anzeigen zu separieren. Demnach wére es zumindest
technisch moglich, dass Produktanzeigen zu MP, zukiinftig nicht mehr von den zustandigen
Behorden validiert werden, die Produktanzeigen zu IVDs jedoch schon. Dies fand groRe Zustimmung
(Hamburg, Bayern, Bremen, NRW), insbesondere da Artikel 29 MDR keine diesbezigliche behérdliche
Involvierung in EUDAMED vorsieht. Fiir IVDs wird dagegen der bisherige Prozess beibehalten, da die
neue Rechtsgrundlage erst im nachsten Jahr Anwendung findet. Schleswig Holstein enthielt sich,
Sachsen bat um Bedenkzeit. Weitere Informationen kénnen Sie auBerdem der Seite
https://www.dimdi.de/dynamic/de/medizinprodukte/europaeischer-markt/mdr-und-

ivdr/entnehmen.

lll.  Auseinzelung von Medizinprodukten in Apotheken unter der MDR (Mecklenburg-
Vorpommern)

Mecklenburg-Vorpommern berichtet tiber Unsicherheiten der Apotheken hinsichtlich der
praktizierten Auseinzelung von Medizinprodukten aus GroRgebinden in Bezug auf Artikel 16 MDR.
Das BMG informiert daruber, dass das Auseinzeln von Medizinprodukten in Apotheken/ im
GroRhandel, welche nicht die Zerstorung der Sterilverpackung beinhaltet, nicht von Artikel 16 MDR
erfasst wird. Artikel 16 MDR wurde erlassen, um den Parallelhandel von Medizinprodukten, welcher
vorher nicht gesetzlich geregelt war, zu regulieren. Wille des Gesetzgebers war es, mit Artikel 16
MDR den Parallelhandel und alle diesbeziiglichen Aktivitaten nun unter klar bestimmten, in vielen
Fallen verscharften Regelungen zu ermdglichen. Das BMG teilt die Auffassung Giber den

missverstandlichen Wortlaut des Artikels 16 (1) MDR, allerdings ist vor dem Hintergrund der



intendierten Zielstellung des Artikels davon auszugehen, dass das reine Auseinzeln von
Medizinprodukten aus GroBverpackungen in Apotheken oder im GroBhandel keine
Herstellerpflichten oder andere Pflichten nach Artikel 16 Absatz 2-4 nach sich zieht. Ein MDCG
Leitfaden zur Interpretation und Klarstellung des Regelungsgehalts von u.a. Artikel 16 MDR ist in

Vorbereitung.

IV.  Sonstiges
1. Stimmungsbild/ Einschidtzung zu Selbsttests an Schulen/ Eignung von Selbsttests fiir
Kinder (Mecklenburg-Vorpommern)

Mecklenburg-Vorpommern bat um ein Stimmungsbild, wie in den verschiedenen Landern mit
Selbsttests an Schulen umgegangen wird. Dies ergibt sich insbesondere vor dem Hintergrund, dass
nach der Gebrauchsanweisung die Anwendung von Selbsttests einer Alterseinschrankung unterliegt
und keine Tests zur Eigenanwendung durch Kinder insbesondere im Kita- und oder Grundschulalter
auf dem Markt existieren. Da nicht jeder Test eine Eigenanwendung unter Aufsicht von
Erziehungsberechtigten vorsieht, stellt sich die Frage der rechtlichen Zulassigkeit. Etliche Lander
teilten diese Bedenken, gaben jedoch an, dass samtliche Belange hinsichtlich der Tests an Schulen
und Kitas vom jeweiligen Bildungs-/ Sozialministerium koordiniert werden und insoweit keine
ndheren Informationen lber die jeweiligen Testkonzepte an Schulen vorlagen. Grundsatzlich konne
es jedoch keine Empfehlung zur Anwendung von Selbsttests an Schulen geben, wenn sich in der
Gebrauchsanweisung kein Hinweis zur Gebrauchstauglichkeit und zur Anwendung bei Kindern
befindet. Das BMG wies darauf hin, dass bereits einzelne Testanbieter klinische Daten zur
Anwendung bei Kindern erhoben haben. Es ist jedoch grundsatzlich immer auf die Ausfiihrungen in
der Gebrauchsanweisung zu achten. Ein Abweichen von den Vorgaben der Gebrauchsanweisung

kann im Falle von Vorkommnissen vor allem haftungsrechtliche Fragestellungen aufwerfen.

2. Probleme mit MDD-Zertifikaten bei Umstellung auf MDR (Sachsen-Anhalt)
Sachsen-Anhalt schildert einen speziellen Sachverhalt (Vertreiber Medizinprodukte der Klasse 2a) bei
dem der Riickzug des MDD-Zertifikats droht, da die zustandige Benannte Stelle von einer
signifikanten Anderung im Sinne von Artikel 120 MDR ausgeht. Das BMG bietet an, dieses Problem
bilateral zu kldren, da keine entsprechenden Probleme in anderen Bundeslandern aufgetreten sind.
Des Weiteren wird dies als Thema in den nachsten Erfahrungsaustausch mit den Benannten Stellen
mitgenommen. Zusétzlich verweist das BMG auf die Ubergangsbestimmungen in Art. 120 Absatz 3
MDR und hinsichtlich der Klassifizierung einer wesentlichen Anderung (,,significant change”) gem.
Art. 120 MDR auf den bereits bestehenden Leitfaden der Medical Device Coordination Group
(MDCG): MDCG 2020-3 (aufrufbar unter:

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40301?locale=en ).



3. Aktueller Sachstand I

4. 32. AGMP-Sitzung am 9. und 10. Juni 2021
Die 32. AGMP-Sitzung findet am 9. und 10. Juni 2021 statt. Es wurde darum gebeten, die

Rickmeldebégen und Tagesordnungspunkte spadtestens bis zum 21. Mai 2021 einzureichen.

5. Termin fiir nachste Bund-Linder Besprechung

Die nachste Bund-Lander Besprechung findet am
Mittwoch, den 30. Juni 2021

von 9:00 — 10:30 Uhr statt.



-RL 123 BMG

Von: ;
< >
An: Buero-9 <Buero-9@bfarm.de>
9 BfArM <9@bfarm.de>; , - 123 BMG
< > 123 BMG
CC: <123@bmg.bund.de>;
bfarm.de>;
@bfarm.de>
Gesendet am: 25.05.2021 12:44:10
Betreff: AW: Kriterien fUr Speichelprobentests
Liebe Frau ||
15:30 Uhr passt gut, vielen Dank!
Viele GrilRe

Von: I ©bfarm.de> Im Auftrag von Buero-9

Gesendet: Dienstag, 25. Mai 2021 12:40

An: , -RL 123 BMG < >

Cc: 9 BfArM <9 @bfarm.de>; , -123 BMG < > 123
BMG <123@bmg.bund.de>;_@bfarm.de>;_
I @ ofarm.de>

Betreff: AW: Kriterien fir Speichelprobentests

Liebe Frau |

wirde Ihnen heute um 15.30 Uhr passen?
Ich wiirde dann ein Webex-Meeting eirichten.

Viele GriifSe

Von: , -RL123 BMG < >

Gesendet: Dienstag, 25. Mai 2021 12:23

An: I - . de>

Cc: 9 BfArM <9 @bfarm.de>; , -123 BMG < > 123

BMG <123@bmg.bund.de>

Betreff: Kriterien fiir Speichelprobentests

Lieber I,

besteht die Moglichkeit, heute Nachmittag zum Thema Umsetzung von Mindestkriterien fir Speicheltests zu
telefonieren? Das PEI hat um Zustimmung gebeten, die Mindestkriterien um den folgenden Satz bezliglich
Speichelprobentests zu erganzen: ,Die Vergleichs-PCR findet immer an einem Abstrich aus dem Rachenraum
(nasopharyngeal,oder oropharyngeal) statt, die Probengewinnung fiir den Antigentest erfolgt gemal der
Gebrauchsanweisung des spezifischen Tests.

Viele GriifSe






-RL 123 BMG

Von: ;
< >
An: @bfarm.de>; ||
) @bfarm.de>
CC: 9 BfArM <9@bfarm.de>
Gesendet am: 19.05.2021 16:06:12
Betreff: AW: RefE Neufassung TestV Mai 2021_123.docx

_'

die Anderungen, die wir in dem Entwurf gegeniiber dem ff Referat vorgeschlagen haben, haben das Ziel
eben keine dritte Test-Variante zu schaffen: Es soll nur PoC-Antigentests geben und Antigentests zur
Eigenanwendung. Letztere kdnnen laut TestV nur erstattet werden, wenn sie von einer geschulten Person
Uberwacht werden. Wir werden auch in den weiteren Abstimmungen darauf achten, dass hier keine
Verwirrung entsteht.

Folgender Zeitplan wurde uns soeben mitgeteilt:

Die Veroffentlichung der TestV ist flir den 01.06. geplant, spatestens flir 07.06. gemeinsam mit der ImpfV.
Nachste Woche soll der VO-Entwurf in die Ressortabstimmung gehen.

Viele GrilRe

von: I @2 . de>
Gesendet: Dienstag, 18. Mai 2021 10:25

An: , -RL 123 BMG < >
Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>

Betreff: AW: RefE Neufassung TestV Mai 2021 _123.docx

Hallo Frau ,

nur als erster Kommentar: fir eine Aufnahme von , Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen
Durchfiihrung von einem geeigneten Dritten Giberwacht wurde (liberwachter Antigen-Test zur
Eigenanwendung)” in die Marktibersicht des BfArM muss zwingend geklart sein, ob und ggf. wie diese
Tests sich von den Standard-Ag-Tests zur Eigenanwendung unterscheiden. Mit anderen Worten: es ist eine
Definition eines solchen Tests notwendig, auch weil ,,iberwachte Antigentests zur Eigenanwendung”
mehrfach in der Verordnung auftauchen und Vergiitungen daran hangen.

Von dieser Definition hangt auch ab, ob ggf. die IFU/GA der Ag-Tests gedndert werden muss. Dass
wiederum wiirde eine Anderungsanzeige fiir alle mit Sonderzulassung in Verkehr gebrachten bedeuten, da
Anderungen der GA genehmigungspflichtig sind.

Viele GriifSe

Von: , -RL123 BMG < >
Gesendet: Montag, 17. Mai 2021 19:04

An: N © b1 1. dc>

Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>
Betreff: RefE Neufassung TestV Mai 2021_123.docx

Lieber I,



Herr Minister hat entschieden, dass die Antigentests zur Eigenanwendung durch Laien, nun in die TestV
aufgenommen werden sollen. Daraus ergibt sich dann auch das Erfordernis einer entsprechenden Liste. Dies
schon einmal zur ,,Vorwarnung”. Den Entwurf haben wir heute auf Arbeitsebene erhalten und kommentiert,
er befindet sich noch in einer frithen Phase. Den Zeitplan kenne ich derzeit noch nicht. Wir werden ihn
morgen bei Abteilung 6 erfragen.

Viele GriiRe



Von: -611 BMG <

An: I, @ bfarm.de>
Gesendet am: 16.04.2021 15:25:11

Betreff: AW: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV
Hallo

vielen Dank flr die Umarbeitung und die Benachrichtigung.

Jetzt sind wir auch zufrieden. :)

Ich wiinsche Ihnen ebenfalls ein schones Wochenende.

Viele Griile

Referat 611 - Gesundheitssicherheit, Krisenmanagement national Bundesministerium fur Gesundheit

Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Von:

Ges . April 2021

An: BMG <

Cc: -RL 123

Bet issverstandlich
Hallo Herr ,

wir melden Vollzug (3)).

@bfarm.de]

Die Homepage ist so umgearbeitet, dass der Link www.bfarm.de/antigentests
<http://www.bfarm.de/antigentests>  als "Landingpage" fungiert, von der Sie sowohl mit einem weiteren
Klick auf die AT- oder die Sonderzulassungsliste kommen.

lhnen ein schdnes Wochenende und

Viele GriiRe



----- Urspriingliche Nachricht-----

Von: I

Ges i 14. April 202

An:' ) -611 BMG' < >
Betr d! Missverst

Hallo Herr ,

wir kdnnen das Missverstindnis durch das Einfigen und Wachstum der Sonderzulassungs-Liste nachvollziehen
(wir brauchten jedoch damals schnell einen gut auffindbaren Ort, an dem wir die Liste hinterlegen konnten).
Wir werden die Seite kurzfristig umbauen (sind schon dabei) und die Liste der Sonderzulassungen auf eine
separate Seite auslagern.

Viele Griile

I
|
Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und IvVD"

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kurt Georg Kiesinger Allee 3 D 53175 Bonn

Tel..
Email: |

Internet: www.bfarm.de <http://www.bfarm.de>

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit.



Von: , -611 BMG < <mailto: : @bmg.bund.de> >

Gesendet: Mittwoch, 14. April 2021 11:08

An S @b .

Betreff: AW: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV

Lieber I

ich wollte einmal vorsichtig nachfragen, ob Sie schon etwas zur Ursache des Umweges in Erfahrung bringen
konnten? Der Link aus der TestV flhrt ndmlich nach wie vor auf die Seite mit den Laientests.

Vielen Dank

Referat 611 - Gesundheitssicherheit, Krissnmanagement national Bundesministerium fur Gesundheit

Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Tel.

<mailto: . @bmg.bund.de>



Von: | | |
Gesendet: Mittwoch, 7. April 2021 20:59

An: , -611 BMG < <mailto: . @bmg.bund.de> >

Betreff: AW: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV

Guten Abend Herr ,

jetzt habe ich es verstanden. Danke fiir die Nachhilfe (;-).

Ich werde eruieren, warum wir diesen "Umweg" eingebaut haben.

Viele GriiRe

Von: , -611 BMG < <mailto: : @bmg.bund.de> >
Gesendet: Mittwoch, 7. April 2021 18:24

An: I 1 farm. de N ~
Betreff: AW: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV

Lieber Herr [

es geht um die Verlinkung, die sich am Ende von § 1 Absatz 1 der Coronavirus-Testverordnung befindet, dort
ist der Link www.bfarm.de/antigentests <http://www.bfarm.de/antigentests> abgedruckt, der zu der im
Screenshot abgebildeten Seite fuhrt. Tatsdchlich sollte man aber auf der Seite landen, die im gelb umrandeten
Bereich verlinkt ist (Anhang "Zielseite™).

Vielen Dank und GriiRe



Von: I (mailto S © b farm. N
Gesendet: Mittwoch, 7. April 2021 17:33

An: , -611 BMG < <mailto: | @bmg.bund.de> >
Cc: -RL 123 BMG <
<m @bmg.bund.de>

Betreff: WG: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrter Herr ,

kdnnen Sie mir bitte einen Screenshot schicken, welche Verlinkung auf welcher Seite aus Sicht der Ag-Testen
suboptimal ist?

Vielen Dank im Voraus und

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag




Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und 1vVD"

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kurt Georg Kiesinger Allee 3 D 53175 Bonn

Tel.. I

Email:
|

Internet: www.bfarm.de <http://www.bfarm.de> <http://www.bfarm.de/ <http://www.bfarm.de/> >

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Von: -RL 123 BMG <
<mai bmg.bund.de> >

Gesendet: Mittwoch, 7. April 2021 17:12

An: I @ bfarm.de <mailto S @ bfarm.de> >
Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de <mailto:9@bfarm.de> >

Betreff: WG: Dringend! Missversténdliche Verlinkung in TestV

Prioritat: Hoch

Lieber I



kdénnen Sie bitte die Verlinkung der Schnelltest-Liste gem. 8 1 TestV einmal tberprufen und es so einrichten,
dass der in der TestV genannte Link tatsachlich zu dieser Liste fihrt?

Vielen Dank und viele GriiRe

Von: 1BMG < to: : @bmg.bund.de
<mai @bmg.bu @

Gesendet: Mittwoch, 7. April 2021 15:59

An: -RL 123 BMG <

<ma bmg.bund.de
0: . : . und.de> > >; ,
- @bmg.bund.
0: . : . und.de> > >

Cc:

<m

Betreff: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV

Prioritat: Hoch

Liebe Frau ,

in der letzten Sitzung der AG-Testen wurde wir darauf aufmerksam gemacht, dass sich aus der Verlinkung zur
Liste anerkannter Antigen-Schnelltests in der TestV falschlicherweise der Eindruck ergeben kénnte, dass auch
Schnelltests zur Selbstanwendung von der TestV erfasst waren. Tatsachlich fuhrt der Link auf eine Seite, die mit
dem Titel "Tests zur Eigenanwendung durch Laien" versehen ist. Zur eigentlich relevanten Liste mit den
anerkannten Antigentests zur professionellen Anwendung gelangt man erst (iber einen weiteren Link rechts oben
auf der Seite.

Kdnnten Sie dieses Problem bitte schnellstmdglich beheben, bevor es zu weiteren Verwirrungen fihrt?

Vielen Dank und viele Griie



Referat 611

Tel.: -

E-mail: <mailto: bmg.bund.de>
<mailto <mailto @bmg.bund.de> >



Von: , -611 BMG <

An: I, @ bfarm.de>
Gesendet am: 14.04.2021 11:08:26

Betreff: AW: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV
Lieber Herr

ich wollte einmal vorsichtig nachfragen, ob Sie schon etwas zur Ursache des Umweges in Erfahrung bringen
konnten? Der Link aus der TestV fuhrt ndmlich nach wie vor auf die Seite mit den Laientests.

Vielen Dank

Referat 611 - Gesundheitssicherheit, Krisenmanagement national Bundesministerium fir Gesundheit

Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Von: | ©)for . de]

Ges i 7. April 202
An: , -611 BMG < >
Betr : nd! Missvers

Guten Abend Herr :
jetzt habe ich es verstanden. Danke fir die Nachhilfe (;-).

Ich werde eruieren, warum wir diesen "Umweg" eingebaut haben.

Viele Grile

I

----- li chricht-----

Von: , -611 BMG < >
Gese t . April 2021

An: I, © farm.de>
Betreff: AW: Dringend! Missverstédndliche Verlinkung in TestV

Lieber Herr

es geht um die Verlinkung, die sich am Ende von § 1 Absatz 1 der Coronavirus-Testverordnung befindet, dort
ist der Link www.bfarm.de/antigentests abgedruckt, der zu der im Screenshot abgebildeten Seite flhrt.
Tatséchlich sollte man aber auf der Seite landen, die im gelb umrandeten Bereich verlinkt ist (Anhang
"Zielseite").



Vielen Dank und GriiRe

Von: I ©°for .de]

Ges i 7. April 202

An: BMG <

Cc: -RL 123 >
Bet issverstandlich

Wichtigkeit: Hoch
Sehr geehrter Herr

kdnnen Sie mir bitte einen Screenshot schicken, welche Verlinkung auf welcher Seite aus Sicht der Ag-Testen
suboptimal ist?

Vielen Dank im Voraus und

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und VD"
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Kurt Georg Kiesinger Allee 3 D 53175 Bonn

Tel.: I
Email: [ I @bfarm.de <mailto S S @bfarm.de>

Internet: www.bfarm.de <http://www.bfarm.de/>

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.



Von: , -RL 123 BMG <

Gese ril 2021 17:12
An:
Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>

@bfarm.de>

Betreff: WG: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV

Prioritat: Hoch

Lieber EG—.

kdnnen Sie bitte die Verlinkung der Schnelltest-Liste gem. 8 1 TestV einmal tberprufen und es so einrichten,
dass der in der TestV genannte Link tatsachlich zu dieser Liste flihrt?

Vielen Dank und viele Griite

Von: , -611 BMG <

Ges pril 2021

An: -RL 123 BMG <
< und.de>
<

Bet I Missversta

Prioritat: Hoch

Liebe Frau ,

<mailto: : @bmg.bund.de> >

BMG
b
<mailto: > >

in der letzten Sitzung der AG-Testen wurde wir darauf aufmerksam gemacht, dass sich aus der Verlinkung zur
Liste anerkannter Antigen-Schnelltests in der TestV falschlicherweise der Eindruck ergeben kdnnte, dass auch
Schnelltests zur Selbstanwendung von der TestV erfasst wéren. Tatséchlich fuhrt der Link auf eine Seite, die mit
dem Titel "Tests zur Eigenanwendung durch Laien" versehen ist. Zur eigentlich relevanten Liste mit den
anerkannten Antigentests zur professionellen Anwendung gelangt man erst Uber einen weiteren Link rechts oben

auf der Seite.

Kdnnten Sie dieses Problem bitte schnellstmdglich beheben, bevor es zu weiteren Verwirrungen fuhrt?

Vielen Dank und viele Griite

Referat 611

Tel.: -



Eemait: T cmaiiol 1 @bmg bund de>



Von: , -611 BMG <

An: I, @ bfarm.de>
Gesendet am: 14.04.2021 13:20:50

Betreff: AW: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV
Lieber N—

super, vielen Dank fir die Information.

Viele GriRe

Referat 611 - Gesundheitssicherheit, Krissnmanagement national Bundesministerium fir Gesundheit

Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Von: | ©)f2r M. de]

Ges i 14. April 20

An: , -611 BMG < >
Betr : nd! Missvers

Hallo Herr ,

wir kdnnen das Missverstandnis durch das Einfligen und Wachstum der Sonderzulassungs-Liste nachvollziehen
(wir brauchten jedoch damals schnell einen gut auffindbaren Ort, an dem wir die Liste hinterlegen konnten).
Wir werden die Seite kurzfristig umbauen (sind schon dabei) und die Liste der Sonderzulassungen auf eine
separate Seite auslagern.

Viele Griile

I

Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und 1vVD"

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kurt Georg Kiesinger Allee 3 D 53175 Bonn
Tel.:

Email: [ B @ bfarm.de

Internet: www.bfarm.de

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.



————— li chricht-----

Von: , -611 BMG < >
Gese t 4. April 202

An: [, © bfarm. de>

Betreff: AW: Dringend! Missversténdliche Verlinkung in TestV

Lieber ) I

ich wollte einmal vorsichtig nachfragen, ob Sie schon etwas zur Ursache des Umweges in Erfahrung bringen
konnten? Der Link aus der TestV fuhrt nd&mlich nach wie vor auf die Seite mit den Laientests.

Vielen Dank

Referat 611 - Gesundheitssicherheit, Krisenmanagement national Bundesministerium fir Gesundheit

Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Von: | Cf2r M. de]

Ges i 7. April 202
An: , -611 BMG < >
Betr : nd! Missvers

Guten Abend Herr :
jetzt habe ich es verstanden. Danke fir die Nachhilfe (;-).

Ich werde eruieren, warum wir diesen "Umweg" eingebaut haben.

Viele Grile

I

----- li chricht-----

Von: , -611 BMG < >
Gese t . April 2021

An: I, © farm.de>
Betreff: AW: Dringend! Missverstédndliche Verlinkung in TestV

Lieber Herr

es geht um die Verlinkung, die sich am Ende von § 1 Absatz 1 der Coronavirus-Testverordnung befindet, dort
ist der Link www.bfarm.de/antigentests abgedruckt, der zu der im Screenshot abgebildeten Seite fhrt.
Tatséchlich sollte man aber auf der Seite landen, die im gelb umrandeten Bereich verlinkt ist (Anhang
"Zielseite").

Vielen Dank und GriiRe



Von S ©)°for .de]

Ges i 7. April 202

An: BMG <

Cc: -RL 123 >
Bet issverstandlich

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrter Herr

koénnen Sie mir bitte einen Screenshot schicken, welche Verlinkung auf welcher Seite aus Sicht der Ag-Testen
suboptimal ist?

Vielen Dank im Voraus und

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und IvVD"
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Kurt Georg Kiesinger Allee 3 D 53175 Bonn

Tel.. R
Email:

Internet: www.bfarm.de <http://www.bfarm.de/>

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Von: , -RL 123 BMG < >



Gesendet: Mittwoch, 7. April 2021 17:12
An:
Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>

@bfarm.de>

Betreff: WG: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV

Prioritat: Hoch

Lieber Herr

kdénnen Sie bitte die Verlinkung der Schnelltest-Liste gem. 8 1 TestV einmal tberprifen und es so einrichten,
dass der in der TestV genannte Link tatséchlich zu dieser Liste fiihrt?

Vielen Dank und viele GriiRe

Von: , -611 BMG <

Ges pril 2021

An: -RL 123 BMG <
< und.de>
<

Bet I Missversta

Prioritat: Hoch

Liebe Frau ,

<mailto: : @bmg.bund.de> >

BMG
b
<mailto: > >

in der letzten Sitzung der AG-Testen wurde wir darauf aufmerksam gemacht, dass sich aus der Verlinkung zur
Liste anerkannter Antigen-Schnelltests in der TestV falschlicherweise der Eindruck ergeben kdnnte, dass auch
Schnelltests zur Selbstanwendung von der TestV erfasst wéren. Tatséchlich fuhrt der Link auf eine Seite, die mit
dem Titel "Tests zur Eigenanwendung durch Laien" versehen ist. Zur eigentlich relevanten Liste mit den
anerkannten Antigentests zur professionellen Anwendung gelangt man erst Uber einen weiteren Link rechts oben

auf der Seite.

Kdnnten Sie dieses Problem bitte schnellstmdglich beheben, bevor es zu weiteren Verwirrungen fihrt?

Vielen Dank und viele Griie

Referat 611

Tel.: -



Eemait: T amaiio! L @bmg bund de>



Von:

An:

: 123 BMG
< >

123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG
<124@bmg.bund.de>; 'BB/aktiveMP' <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; 'BB/Funktionspostfach'
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; 'BB/

< >: 'BB/ i
< >: 'BB/

< >: 'BE/ i
< >:

'BE/ '

< >

'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; 'BE/ '

< >; 'BE/

< > 'BE/ '
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

) @bfarm.de>;
_ @bfarm.de>;
. @bfarm.de>; 'BW/

< > 'BW/ i

< >: 'BW/Poststelle'
<poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/

< >: 'BY/ i
< >

'BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
'‘BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>;

'BY/ '< > 'BY/ '

< >: 'HB/ '

< >: 'HB/ '
< >; 'HE/

< >: 'HE/

< > "HH/

< >; 'MV/

< >; 'MV/

< >; 'NI/Medizinprodukte'
<medizinprodukte @ms.niedersachsen.de>; 'NI/ '
< >; 'NRW/

< > 'NRW/ '

< > 'RKI/ [
< >; 'RP/ '

< > 'RP/ '

< >; 'RP/

< >; 'SH/ '

< >, 'SH/

< >; 'SL/

< >; 'SL/ '



>; 'SL/ '
>; 'SN/ '
>; 'SN/ '
>; 'SN/ '
>; 'SN/Medizinprodukte'
<medizinprodukte @sms.sachsen.de>; 'SN/

A NN N A

< >: 'SN/ i
< >, 'ST/
< >, "TH/
< > 'ZLG/ '
< > 'ZLG/ '
< > 'ZLG/ '
< > HH
< >
-123/-124 BMG
< > -123
BMG < >
-124 BMG < >
-123 BMG < > ,
CC: - 123 BMG < >;
, -123 BMG
< > -123 -
Praktikantin BMG < >:
, -RL 123 BMG
< >
Gesendet am: 13.04.2021 17:13:11
Betreff: AW: Einladung zur 26. Bund-Lander Besprechung

Anbei die Tagesordnung noch einmal als PDF.

Von: 123 BMG

Gesendet: Dlenstag, 13. April 2021 17:02

An: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG <124@bmg.bund.de>; 'BB/aktiveMP' <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; 'BB/Funktionspostfach' <pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>;

'BB/ '< >: 'BB/ '
< >; 'BB/ '< >:
'BE/ '< >: 'BE/ '
< >; 'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; 'BE/ '< >: 'BE/ '
>; 'BE/ ' <FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>; 'BfArM/J
S . c>; 5o A -1+ o>,
_@bfarm de>; 'BW/ '< >: 'BW/ '
>; 'BW/Poststelle' <poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/ '
< >; 'BY/ "< >;
'BY/Techn.Gefahrenschutz' <TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>; 'BY/TechnVerbraucherschutz'
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; 'BY/ '< >;
'BY/ '< >: 'HB/ '<
> '"HB/ '< >: 'HE/ '
>; 'HE/ '< >; 'HH/ '

>: IMV/ 1< > IMV/ 1



< > 'NI/Medizinprodukte' <medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>;
N e R
NRW/ 0 s R,
P/ < RRA < T RR
S S e  ysay
S S e sy
S S SN
< SN
SN/ SN Medizinprodukte’
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>;'SN/. '<
SN/ ST
S THAL T e
< omel < s ue
T

Coll o -123/128BMG<I sy L, [ 123 BMG
S H2ABMG S
o dlaeve< >0 L0 -123BMG
S H23BMG <,
o -123-Prakiikantin BMG </ [ -RL123 BMG
-

Betreff: Einladung zur 26. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit lade ich Sie fiir morgen, den 14. April 2021 um 9 Uhr, zur 26. Bund-Lander Besprechung ein.
Anliegend finden Sie die Tagesordnung. Bitte nutzen Sie fir die Einwahl die untenstehenden Optionen.

Mit freundlichen GrifRen

o | Femaen

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

JohannisstrafRe 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin

Tel. [
[

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/
WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.



Betreff: 26. Bund-Linder Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 14. April 2021, 09:00 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 702424
PIN: 1299

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Flir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz liber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:702424@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 1299 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wabhlen Sie die Rufnummer 702424
- Geben Sie im Anschluss die PIN 1299 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Beh6rden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 und die PIN (Passcode) 1299 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 702424 und die PIN (Passcode) 1299 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "andern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfahigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:702424@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen




Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

For external participants
Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 702424 and PIN (Passcode) 1299

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"
- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):

- dial sip:702424 @ meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 1299 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 702424 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 1299 and confirm with # when prompted



IL

I11.

IV.

VL

VIL

TO der 26. Bund-Linder-Besprechung
14. April 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

Aktuelle Rechtssetzung (BMG)

Task Force Testlogistik/aktueller Stand beziiglich Tests(BMG)

Stimmungsbild/Abfrage zum Informationsangebot der Corona Schnelltests unter dem
Heilmittelwerbegesetz(HWG), insbesonderein Bezug auf § 12 HWG (BMG)

Anwendbarkeit der Betreiberpflichten nach § 3 MPBetreibV auf Schulen (Sachsen-
Anbhalt)

Zuldssigkeit des Inverkehrbringensvon Hindedesinfektionsmitteln als
Medizinprodukte parallel zur Biozidzulassung nach aktueller Rechtslage (RKI)

Zertifizierung der Aufbereitung von Einmalprodukten nach den Gemeinsamen

Spezifikationen (Berlin)

Sonstiges

e Termin fiir nichste Bund-Linder Besprechung



Von:

An:

: 123 BMG
< >

123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG
<124@bmg.bund.de>; 'BB/aktive MP' <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; 'BB/Funktionspostfach'
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; 'BB/

< >: 'BB/ i
< >: 'BB/

< >: 'BE/ i
< >:

'BE/ '

< >

'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; 'BE/ '

< >; 'BE/

< >; 'BE/ '
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

@bfarm.de>;
@bfarm.de>;
@bfarm.de>; 'BW/

< > 'BW/ i

< >: 'BW/Poststelle'
<poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/

< >: 'BY/ i
< >

'BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
'‘BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>;

'BY/ '< >: 'BY/ '

< >: 'HB/ '

< >: 'HB/ '
< >; 'HE/

< >: 'HE/

< > "HH/

< >; 'MV/

< >; 'MV/

< >; 'NI/Medizinprodukte'
<medizinprodukte @ms.niedersachsen.de>; 'NI/ '
< >; 'NRW/

< >; 'NRW/ '

< > 'RKI/ [
< >; 'RP/ '

< > 'RP/ '

< >; 'RP/

< >; 'SH/ '

< >, 'SH/

< >; 'SL/

< >; 'SL/ '



> 'SL
< 'SN/-
>SN
>SN
>; 'SN/Medizinprodukte'
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; 'SN/
> SN/
> ST
> TH
> 'ZLGl
< ,'ZLG/-

CC:
Gesendet am: 13.04.2021 17:01:34
Betreff: Einladung zur 26. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit lade ich Sie fiir morgen, den 14. April 2021 um 9 Uhr, zur 26. Bund-Lander Besprechung ein.
Anliegend finden Sie die Tagesordnung. Bitte nutzen Sie fiir die Einwahl die untenstehenden Optionen.

Mit freundlichen Griif3en

Q Hiir Gassndheit

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fur Gesundheit

Johannisstrafle 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin

Tel. I
www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund



www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

Betreff: 26. Bund-Ldnder Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 14. April 2021, 09:00 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 702424
PIN: 1299

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:702424@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 1299 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 702424
- Geben Sie im Anschluss die PIN 1299 ein und bestatigen Sie mit #

Fir Teilnehmer*innen anderer Beh6rden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 und die PIN (Passcode) 1299 ein

- Bestétigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie Ihre Kamera und lhr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen
Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de



- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 und die PIN (Passcode) 1299 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "andern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfahigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:702424@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

For external participants
Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 702424 and PIN (Passcode) 1299

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"
- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):

- dial sip:702424@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 1299 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 702424 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 1299 and confirm with # when prompted



IL

IIL.

IV.

VL

VIL

TO der 26. Bund-Lander-Besprechung
14. April 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

Aktuelle Rechtssetzung (BMG)

Task Force Testlogistik/ aktueller Stand beziiglich Tests (BMG)

Stimmungsbild/Abfrage zum Informationsangebot der Corona Schnelltests unter dem
Heilmittelwerbegesetz (HWG), insbesondere in Bezug auf § 12 HWG (BMG)

Anwendbarkeit der Betreiberpflichten nach § 3 MPBetreibV auf Schulen (Sachsen-
Anhalt)

Zulissigkeit des Inverkehrbringens von Hindedesinfektionsmitteln als

Medizinprodukte parallel zur Biozidzulassung nach aktueller Rechtslage (RKI)

Zertifizierung der Aufbereitung von Einmalprodukten nach den Gemeinsamen
Spezifikationen (Berlin)

Sonstiges

e Termin fiir nichste Bund-Linder Besprechung



Von: , -611 BMG <

An: I, @ bfarm.de>
Gesendet am: 07.04.2021 18:24:13

Betreff: AW: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV
Lieber Herr

es geht um die Verlinkung, die sich am Ende von § 1 Absatz 1 der Coronavirus-Testverordnung befindet, dort
ist der Link www.bfarm.de/antigentests abgedruckt, der zu der im Screenshot abgebildeten Seite fihrt.
Tatsachlich sollte man aber auf der Seite landen, die im gelb umrandeten Bereich verlinkt ist (Anhang
"Zielseite").

Vielen Dank und GriiRe

----- Urspriingliche Nachricht-----
Von: I [mailto S @ farm.de]

Ges i 7. April 202

An: BMG <

Cc: -RL 123 >
Bet issverstandlich

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrter Herr ,

kénnen Sie mir bitte einen Screenshot schicken, welche Verlinkung auf welcher Seite aus Sicht der Ag-Testen
suboptimal ist?

Vielen Dank im Voraus und

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

]
|
Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und IvVD"

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kurt Georg Kiesinger Allee 3 D 53175 Bonn



Tel.: +49 (0)228 99 307
Email:

Internet: www.bfarm.de <http://www.bfarm.de/>

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Von: , -RL 123 BMG < >
Gese ril 2021 17:12

An: I ) farm. de>

Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>

Betreff: WG: Dringend! Missversténdliche Verlinkung in TestV

Prioritat: Hoch

Lieber Herr [N

kénnen Sie bitte die Verlinkung der Schnelltest-Liste gem. § 1 TestV einmal Uberpriifen und es so einrichten,
dass der in der TestV genannte Link tatséchlich zu dieser Liste fihrt?

Vielen Dank und viele Griite

Von: , -611 BMG < <mailto: : @bmg.bund.de> >
Ges pril 2021
An: -RL 123 BMG <
< und.de> BMG
< b
<mailto: > >
Bet ! Missversta

Prioritat: Hoch

Liebe Frau ,

in der letzten Sitzung der AG-Testen wurde wir darauf aufmerksam gemacht, dass sich aus der Verlinkung zur
Liste anerkannter Antigen-Schnelltests in der TestV félschlicherweise der Eindruck ergeben kénnte, dass auch
Schnelltests zur Selbstanwendung von der TestV erfasst waren. Tatsachlich fuhrt der Link auf eine Seite, die mit
dem Titel "Tests zur Eigenanwendung durch Laien" versehen ist. Zur eigentlich relevanten Liste mit den
anerkannten Antigentests zur professionellen Anwendung gelangt man erst iber einen weiteren Link rechts oben



auf der Seite.

Konnten Sie dieses Problem bitte schnellstmdglich beheben, bevor es zu weiteren Verwirrungen fihrt?

Vielen Dank und viele GriiRe

Referat 611

Tel.: -

E-mail: <mailto: . @bmg.bund.de>









Von:

An:

: 123 BMG
< >

'‘BB/aktiveMP' <aktive-MP@msgiv.brandenburg.de>;
'BB/Funktionspostfach'
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; 'BB/

< >: 'BB/ i
< >: 'BB/

< >: 'BE/ i
< >

'BE/ '

< >

'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; 'BE/ '

< >; 'BE/

< >; 'BE/ '
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

. @bfarm.de>;
) @bfarm.de>;
] @bfarm.de>; 'BW/

< >: 'BW/ i

< >: 'BW/Poststelle'
<poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/

< >: 'BY/ i
< >

'BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
'BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>;

'BY/ '< >: 'BY/ i

< >: 'HB/ '

< >: 'HB/ '
< >; 'HE/

< >, 'HE/

< >: "HH/

< >: 'MV/

< >: 'MV/

< > 'NI/Medizinprodukte'
<medizinprodukte @ms.niedersachsen.de>; 'NI/ I
< >, 'NRW/

< > 'NRW/ '

< >, 'RKI/ '
< >: 'RP/ i

< > 'RP/ '

< >: 'RP/

< >: 'SH/ i

< >: 'SH/

< >: 'SL/

< >: 'SL/ '

< >: 'SL/ '



< >; 'SN/ '
< >; 'SN/ '
< >; 'SN/ '
< >: 'SN/Medizinprodukte'
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; 'SN/
< >; 'SN/ [
< >; "TH/
< > 'ZLG/ '
< > 'ZLG/ '
< > 'ZLG/ '
< > HH
< >

ce: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG

) <124@bmg.bund.de>
Gesendet am: 21.04.2021 09:42:57
Betreff: Protokoll zur 26. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,
anliegend libersende ich Ihnen das Ergebnisprotokoll zur 26. Bund-Lander Besprechung.
Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

* Bondazminizanum
ey ' lir Baswndhait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

JohannisstraRe 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lGbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.



Von:

123 BMG
Gesendet: Dlenstag, 13. April 2021 17:02

An: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG <124@bmg.bund.de>; 'BB/aktiveMP' <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; 'BB/Funktionspostfach' <pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>;

'BB/ '<

<

'BE/ '<

<

berlin de>; 'BE/ '<

>: 'BB/

>'_ IBB/ '
<
>; IBE/ 1

>; 'BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA' <stab@notfallvorsorge-

>: 'BE/ 1

>; 'BE/ ' <FB_Gesundheit4 @sengpg.berlin.de>; 'BfArM/J I

o ce> o7 S N 1. SiA

4 @bfarm.de>; 'BW/ >: 'BW/
< 'BW/PoststeIIe <poststelle@sm.bwl.de>; 'BY/ '
< >: 'BY/ '< >;

'BY/Techn.Gefahrenschutz' <TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>; 'BY/TechnVerbraucherschutz'

<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; 'BY/ '< >;
'BY/ '< >: 'HB/ '<

>; 'HB/ '< >; 'HE/ '
< >: 'HE/ '< >: 'HH/ '
< >; 'MV/ '< > 'MV/ '
< >; 'NI/Medizinprodukte' <medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>;
'NI/ "< >; 'NRW/ '< >;
'NRW/ '< >; 'RKI/ '< >:
'RP/ '< >: 'RP/ '< >: 'RP/ '
< >; 'SH/ '< >; 'SH/ '
< >; 'SL/ '< >; 'SL/ '
< >; 'SL/ '< >; 'SN/ '
< >; 'SN/ '< >;
'SN/ '< >; 'SN/Medizinprodukte'
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; 'SN/ '< >;
'SN/ '< >; 'ST/ '<

> 'TH/ '< >; 'ZLG/ '
< > 'ZLG/ '< > 'ZLG/ '
>; HH/- < >
Cc: -123/-124 BMG < >: , -123 BMG
< > , -124 BMG < >;
-123 BMG < >: , -123 BMG
< >: A -123 BMG < >;
-123 -Praktikantln BMG < > , -RL 123 BMG

< >

Betreff: Einladung zur 26. Bund-Lander Besprechung
Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit lade ich Sie flir morgen, den 14. April 2021 um 9 Uhr, zur 26. Bund-Lander Besprechung ein.
Anliegend finden Sie die Tagesordnung. Bitte nutzen Sie fiir die Einwahl die untenstehenden Optionen.

Mit freundlichen GriRRen




* Bondazminizanum
ey ‘ lir Baswndhait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

JohannisstraRe 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lGbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

Betreff: 26. Bund-Ldnder Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 14. April 2021, 09:00 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 702424
PIN: 1299

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:702424@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 1299 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 702424
- Geben Sie im Anschluss die PIN 1299 ein und bestatigen Sie mit #

Fir Teilnehmer*innen anderer Beh6rden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 und die PIN (Passcode) 1299 ein

- Bestétigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:



- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 702424 und die PIN (Passcode) 1299 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfahigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:702424@meeting.itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 702424 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 1299 eingeben und mit # bestatigen

For external participants
Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 702424 and PIN (Passcode) 1299

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"
- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):

- dial sip:702424@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 1299 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 702424 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 1299 and confirm with # when prompted



Protokoll der 26. Bund-Lander-Besprechung
14. April 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

I.  Aktuelle Rechtssetzung (BMG)

Das BMG berichtet {iber den aktuellen Stand des MPDG-AndG. Das Gesetz wird am heutigen Tag
(14. April 2021) abschliefRend im Ausschuss fiir Gesundheit des Bundestages (BT) beraten. Die
2./3. Lesung im BT ist fiir den 15. April 2021 vorgesehen. Der Abschluss des

Gesetzgebungsverfahrens im Bundesrat ist fiir den 7. Mai 2021 geplant.

II.  Task Force Testlogistik/ aktueller Stand Testungen (BMG)

Das BMG berichtet tiber den aktuellen Stand der Taskforce Testlogistik. Bei der letzten Sitzung
vom 13. April wurden in Bezug auf die Testpflicht in Unternehmen, verschiedene Moglichkeiten
der Unterstiitzung besprochen. Fiir Kleinstunternehmen wurde das Zugehen auf kommunale
Spitzenverbidnde fiir eine mogliche Kooperation mit lokalen Testzentren angedacht. Aufierdem
sollen die MoUs fir die Unternehmen gedffnet werden. Die gesicherten Kontingente fiir die
Monate April - Juni betragen aktuell jeweils etwa 200 Millionen Tests pro Monat. Zusitzlich
macht das BMG auf die erste CE-Kennzeichnung eines Selbsttests (Boson/technomed)

aufmerksam.

III.  Stimmungsbild/Abfrage zum Informationsangebot der Corona Schnelltests unter dem

Heilmittelwerbegesetz (HWG), insbesondere in Bezug auf § 12 HWG (BMG)

Bei der Abfrage zum Informationsangebot der Corona Schnelltests unter dem HWG, sahen einige
Linder die Notwendigkeit einer rechtlichen Regelung. § 12 HWG geht von einem weiten
Werbebegriff aus, wonach jede Information, die dazu fiihrt, dass der Umsatz gesteigert wird,
Werbung im Sinne von § 12 HWG darstellt. Demnach liege jedes Mal ein Verstof? gegen § 12
HWG vor, wenn mit Informationsaufstellern, auf die Moglichkeit der Testung aufmerksam
gemacht wird. Die Ausnahme nach § 12 Abs. 1 Satz 2 HWG bezieht sich nur auf Selbsttests (Tests
zur Eigenanwendung durch Laien) und nicht fiir Schnelltests fiir den professionellen Gebrauch.
Die Werbung fir die Testung als solche, unabhingig von den konkret verwendeten
Medizinprodukten sei jedenfalls von § 12 Abs. 2 HWG erfasst. Denkbarwére eine Einbeziehung
des Heilmittelwerbegesetzes in die in § 5 Abs. 2 IfSG genannten Vorschriften. NRW schlagt vor,
dass das BMG tiber § 5 Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe b IfSG per Rechtsverordnung die
zustdndigen Behorden ermichtigt, im Einzelfall Ausnahmen von den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (hier § 26 Absatz 2 MPG) gestatten zu konnen. BMG

priift die Optionen.



IV. Anwendbarkeit der Betreiberpflichten nach § 3 MPBetreibV auf Schulen (Sachsen-
Anhalt)

Schulen gelten als Betreiber gem. § 3 Abs. 2, wenn sie die Schiilerinnen und Schiler mit
Medizinprodukten zur Eigenanwendung (Selbsttests) ausstatten. In diesem Fall greifen auch die
Betreiberpflichten des § 3 Abs. 2 MPBetreibV. Die konkreten Pflichten gem. § 3 MPBetreibV sind

abhingig von der konkreten Ausgestaltung der jeweiligen Testung im Einzelfall.

V.  Zulassigkeit des Inverkehrbringens von Hindedesinfektionsmitteln als
Medizinprodukte parallel zur Biozidzulassung nach aktueller Rechtslage (RKI)

Das RKI hat die Frage nach der rechtlichen Zuléssigkeit des Inverkehrbringens von
Héandedesinfektionsmitteln (HDM) als Medizinprodukte parallel zur Biozidzulassung gestellt.
Hintergrund ist die verdnderte Rechtslage, wonach eine Zulassung der HDM als Arzneimittel
nicht mehr moglich ist, sondern nur noch auf Grundlage der Biozidzulassung stattfindet. Zur
Sicherstellung und Erhéhung der Qualitit von hygienischen und chirurgischen HDM wurde
daher vom RKI eine Zuordnung zum MPG angeregt (insbesondere unter § 3 MPG). Eine
gleichzeitige Zuordnung zu beiden Regelungsregimen ist allerdings gemaf Art. 2 Abs. 2
Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 iiber Biozidprodukte ausgeschlossen. Ob das
Medizinprodukterecht fir Medizinprodukte der Klasse [ hohere qualitative Anforderungen an
die Produkte mit sich bringt als die Biozid-Zulassung, erscheint fraglich. Vorteile kénnte das
Medizinprodukterecht moglicherweise im Hinblick auf Vigilanz, Marktiiberwachung und
Qualitatssicherung des Herstellungsprozesses mit sich bringen. Bedenken bestiinden hinsichtlich
eines nationalen Sonderwegs Deutschlands auf europdischer Ebene. Insoweit stellt sich auch die
Frage, ob eine Einordnung von Hindedesinfektionsmitteln als Medizinprodukte rechtlich

iiberhaupt in Betracht kommt.

VI.  Zertifizierung der Aufbereitung von Einmalprodukten nach den Gemeinsamen

Spezifikationen

Art. 17 Abs. 5 Satz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 Uiber Medizinprodukte, die am 26. Mai 2021 in
Kraft treten wird, verlangt fiir die Aufbereitung von Einmalprodukten, dass die Einhaltung der
dafiir festgelegten Gemeinsamen Spezifikationen von einer Benannten Stelle zertifiziert wird.
Die Regelung tiber die Anerkennung von Benannten Stellen fiir die Zertifizierung von
Gesundheitseinrichtungen und externen Aufbereitern (§ 17b MPDG-E) soll riickwirkend zum 01.
Januar in Kraft treten (Art. 20 Abs. 1 des Entwurfs eines Gesetzes zur Anderung des

Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes und weiterer Gesetze in der Fassung der



Beschlussempfehlung des Ausschusses fiir Gesundheit des Deutschen Bundestags, Drucksache
19/28517). In Berlin ist ein Aufbereiter an die zustindige Senatsverwaltung herangetreten mit der
Frage, ob ibergangsweise die bestehende Zertifizierung nach § 8 Abs. 3 MPBetreibV anerkannt
wird, bis Benannte Stellen nach § 17b MPDG-E anerkannt sind. In anderen Bundeslandern sind
entsprechende Anfragen nicht bekannt. Dazu teilt die ZLG mit, dass bisher keine entsprechenden
Antrige gestellt wurden, obwohl die Benannten Stellen von ihr diesbeziiglich angeschrieben
wurden. Von daher kénnte die Regelung des § 17b MPDG - neu - ins Leere laufen, da fiir eine
voriibergehende Duldung der Aufbereitung von Einmalprodukten nach den bisherigen
Regelungen keine Grundlage gesehen wird, wenn ein Ende des nicht rechtskonformen Zustands

nicht absehbar ist.

VII.  Sonstiges
1. Qualititssicherung in den Testzentren (Brandenburg)
Zur Frage ob die Minimalanforderungen zur Qualitdtssicherung bei der Verwendung von
SARS CoV-2-Antigen-Schnelltests in Testzentren nach § 9 MPBetreibV i. V. m. Rili-BAK in die
landerspezifischen Allgemeinverfiigungen zur Beauftragung Dritter als weitere
Leistungserbringende zur Durchfithrung von Biirgertestungen nach § 4a der Coronavirus-
Testverordnung vom 8. Mirz 2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1) eingearbeitet wurden, teilte
Schleswig-Holstein mit, dass sie auch mit dem Dokument arbeiten. In Nordrhein-Westfalen
ist eine entsprechende Regelung in der Landesverordnung getroffen. Weitere Linder werden

hierzu bilateral Riickmeldung geben.

3. Termin fiir nichste Bund-Linder Besprechung
Die nichste Bund-Linder Besprechung findet am
Mittwoch, den 12. Mai 2021, 9:00 — 10:30 Uhr
statt.



-RL 123 BMG

Von: < ’ S

An: I @' de>
CC: 9 BfArM <9@bfarm.de>

Gesendet am: 07.04.2021 17:11:55

Betreff: WG: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV

Lieber Herr-

konnen Sie bitte die Verlinkung der Schnelltest-Liste gem. § 1 TestV einmal Uberprifen und es so einrichten,
dass der in der TestV genannte Link tatsachlich zu dieser Liste fihrt?
Vielen Dank und viele Griil3e

Von: , -611 BMG < >

Gesendet: Mittwoch, 7. April 2021 15:59

An: , -RL 123 BMG < >; , -RL 123 BMG
< >

Cc: -611 BMG < >

Betreff: Dringend! Missverstandliche Verlinkung in TestV
Prioritdt: Hoch

Liebe Frau ,

in der letzten Sitzung der AG-Testen wurde wir darauf aufmerksam gemacht, dass sich aus der Verlinkung
zur Liste anerkannter Antigen-Schnelltests in der TestV falschlicherweise der Eindruck ergeben kénnte, dass
auch Schnelltests zur Selbstanwendung von der TestV erfasst waren. Tatsachlich fihrt der Link auf eine
Seite, die mit dem Titel , Tests zur Eigenanwendung durch Laien” versehen ist. Zur eigentlich relevanten Liste
mit den anerkannten Antigentests zur professionellen Anwendung gelangt man erst tiber einen weiteren
Link rechts oben auf der Seite.

Kénnten Sie dieses Problem bitte schnellstmoglich beheben, bevor es zu weiteren Verwirrungen fiihrt?

Vielen Dank und viele GrifSe

Referat 611

Tel.: -
E-mail:



Von:

An:

, -RL 123 BMG
< >

BB/aktiveMP <aktive-MP@msgiv.brandenburg.de>;
BB/Funktionspostfach
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; BB/

< >: BB/
< >: BB/

< >: BE/
< >:

BE/

< >

BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; BE/

< >; BE/

< >; BE/
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

. @bfarm.de>;
) @bfarm.de>;
. @bfarm.de>; BW/

< > BW/

< >: BW/Poststelle
<poststelle@sm.bwl.de>; BY/

< >: BY/

< >

BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; BY/
>: BY/
> HB/
> HB/
> HE/
> HE/
> HH/
> MV/
> MV/
>; NI/Medizinprodukte
<medizinprodukte @ms.niedersachsen.de>; NI/
> NRW/
> NRW/
>: RKI/

ANNNANANNANANNANNA

>: RP/
> RP/
> RP/
> SH/
>: SH/
> SL/
>: SL/
> SL/

ANNANANANANANANANANNNA



< >; SN/
< >: SN/
< >; SN/
< >: SN/Medizinprodukte
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; SN/
< >: SN/
< >, ST/
< >; TH/
< > ZLG/
< >, ZLG/
< > ZLG/
<
< >

ce: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG

) <124@bmg.bund.de>
Gesendet am: 07.04.2021 09:50:09
Betreff: Protokoll zur 25. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend ibersende ich lhnen das Ergebnisprotokoll zur 25. Bund-Lander Besprechung.

Mit freundlichen Griifl3en
Im Auftrag

* Bandesminizianum
g iy ' 1Tr Baswdheit

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fir Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.
Fax

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:

https://www.infektionsschutz.de
Fachinformationen zum Coronavirus:

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges _Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:

Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.



Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

Von: 123 BMG < >
Gesendet: Dlenstag, 30. Marz 2021 14:13
An: , -RL123 BMG < >; 123 BMG <123@bmg.bund.de>;
124 BMG <124@bmg.bund.de>; BB/aktiveMP <aktive-MP@msgiv.brandenburg.de>; BB/Funktionspostfach
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; BB/ < >;
BB/ < >: BB/
< >; BE/ < >;
BE/ < >; BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA
<stab@notfallvorsorge—berlin de>; BE/ < >; BE/

>; BE/ <FB_Gesundheit4 @sengpg.berlin.de>; BfArM/JIl}

S . de>; oA g1 CEERELA
4 B @bfarm.de>; BW/ >: BW/

< >; BW/PoststeIIe <poststelle@sm.bwl.de>; BY/
< >: BY/ < >;
BY/Techn.Gefahrenschutz <TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>; BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; BY/ < >; BY/
< >, HB/ < >;
HB/ < >; HE/ < >; HE/
< >, HH/ < >, MV/
< >; MV/ < >; NI/Medizinprodukte
<medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>; NI/ < >:
NRW/ < >; NRW/ < >;
RKI/ < >; RP/ < >; RP/
< >; RP/ < >; SH/
< >; SH/ < >; SL/
< >; SL/ < >; SL/
< >; SN/ < >; SN/
< >; SN/ < >;
SN/Medizinprodukte <medizinprodukte@sms.sachsen.de>; SN/
< >; SN/ < >:
ST/ < >; TH/ < >;
LG/ < > ZLG/ < > ZLG/
< >
Cc: -123/-124 BMG < >; , -123 BMG
< > , -124 BMG < >;
-123 BMG < > , -123 BMG
< >; , -123 BMG < >;
-123 -Praktikantln BMG < >

Betreff: Einladung zur 25. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit lade ich Sie fiir morgen, den 31. Marz 2021 um 9 Uhr, zur 25. Bund-Lander Besprechung ein.
Anliegend finden Sie eine Tagesordnung sowie das Protokoll der letzten Sitzung.

Bitte nutzen Sie fiir die Einwahl die untenstehenden Optionen.



Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

* Bandesminizianum
i liir Gasssnd hait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fur Gesundheit

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der Gbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im

BMG kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

Betreff: 25. Bund-Linder Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 31. Marz 2021, 09:00 | 2 hr

Konferenz-ID: 764761
PIN: 4367

__ EINWAHLOPTIONEN

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:764761@itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 4367 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 764761
- Geben Sie im Anschluss die PIN 4367 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-I1D 764761 und die PIN (Passcode) 4367 ein
- Bestatigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76



- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wabhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-I1D 764761 und die PIN (Passcode) 4367 ein
- Bestatigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:764761@itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestdtigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen



Protokoll der 25. Bund-Lander-Besprechung
31. Mirz 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

I.  Aktueller Rechtssetzung (BMG)
1. EpiLage-Fortgeltungsgesetz

Frau (BMG, Ref. 124) berichtet tiber das EpiLage-Fortgeltungsgesetz, welches am 30. Mirz
2021 im BGBL verkiindet wurde und heute, am 31.03.2021 in Kraft tritt. Die rechtzeitige Verlan-

gerung der Eil-Verordnungen ist damit gewéahrleistet.

2. Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung (MPEUAnpV)
Der Bundesrat hat am 26. Mérz 2021 die MPEUAnpV mit den von BY eingebrachten Mafigaben
beschlossen. Die Verkiindung der Verordnung im Bundesgesetzblatt wird zeitnah erfolgen (vo-

raussichtlich noch im April 2021). Die Verordnung wird am 26. Mai 2021 in Kraft treten.

II.  Task Force Testlogistik (BMG)
Es wurde dariiber informiert, dass Frau ihre Tatigkeit im Referat 123 begonnen hat
und von nun an auch die Geschiftsstelle der Taskforce Testlogistik (TT), die mit Beschluss vom 3.
Mairz 2021 errichtet wurde, betreut. Die TT sichert vor allem den Informationsaustausch zwi-
schen dem Bund und den Landern hinsichtlich der Verfiigbarkeit von Tests fiir die 6ffentliche
Hand und gibt operative Hilfestellungen. Erreichen konnen Sie die Taskforce unter

TFTL@bmg.bund.de .

III. Kontaktdaten der Testzentren der Linder (BMG)
Auf Anfrage des BMG werden die Liander gebeten, Kontaktdaten zu den Testzentren und Schnell-
testzentren der Lander in Form von Links zur Verfiigung zu stellen und an das Referat 123

123@bmg.bund.de per E-Mail zu senden. Vielen Dank!

IV.  Moglichkeit des Auseinzeln von CE-gekennzeichneten Medizinprodukten und In-
vitro-Diagnostika in Apotheken unter dem MPG (MDD und IVDD) sowie der MDR
(Berlin)

1. Auseinzeln von MPG und IVD unter dem MPG
Es stellt sich das Problem, dass bei den Landesbeh6rden und beim BMG, vermehrt Anfragen in

Bezug auf die Moglichkeiten im Grofthandel oder bei den Apotheken Auseinzelung von Medizin-



produkten (insbesondere als Impfzubehor) oder In-Vitro Diagnostika (IVD) vorzunehmen, vor-
kommen. Die Anfragenden gehen hiufig davon aus, dass eine Auseinzelung von Medizinproduk-
ten spitestens ab dem 26. Mai 2021 rechtlich nicht mehr zuléssig bzw. komplexen, in der Realitét
und insbesondere in einer Pandemie praktisch nicht umsetzbaren gesetzlichen Regelungen (Art.
16 MDR bzw. Art 22) unterworfen sei. Die zustindigen Behérden werden daher um die Genehmi-
gung der Auseinzelung von Medizinprodukten und IVD im Groffhandel und in Apotheken gebe-

ten.

Nach Ansicht der zustindigen Behorden existiert derzeit keine gesetzliche Grundlage eine Aus-

einzelung von MP zu genehmigen.

Aus Sicht des BMG existieren derzeit und auch ab dem 26. Mai 2021 keine Vorschriften, die das
Auseinzeln von Medizinprodukten im Grofthandel oder in Apotheken verbieten, solange die
Vorschriften fiir den Handler oder Importeur (ab Mai 2021 in Art. 13,14 MDR geregelt) eingehal-
ten werden. Art. 16 MDR, der missverstindlich formuliert ist, aber, wie auch aus Erwigungs-
grund 37 deutlich wird, in Abs. 3 und 4 spezielle Vorschriften allein zum ,Parallelimport” enthélt,

ist bzgl. einer blofien Auseinzelung durch den Handel nicht einschlagig.

Auch die in die Diskussion eingebrachte Rechtsauffassung, dass die in der gegenwértigen Situa-
tion vom Grof3handel und von den Apotheken fiir die einzelnen Arzte oder Impfzentren zusam-
mengestellten Lieferungen von Impfzubehor (Spritzen, Kantilen, Tupfer etc.) als Systeme oder
Behandlungseinheiten im Sinne von §10 MPG bzw. Art. 22 MDR angesehen und die entsprechen-
den Vorschriften (u.a. Registrierung, spezielle Kennzeichnung, Erklarung der Kompatibilitit etc.)
eingehalten werden miissen, ist nicht tragfihig, solange diese Zusammenstellungen nicht unter
dem Namen des Zusammenstellers (Grofthandel oder Apotheke) mit einer speziellen medizini-
schen Zweckbestimmung erstmalig in Verkehr gebracht werden. (Siehe auch MDCG 2018 rev. 3
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md 2018-3-guidance-udi-

spp_en.pdf ).

2. Spezialfall: Auseinzeln von sonderzugelassenen IVD
Frithere Sonderzulassungsbescheide des BfArM fiir COVID 19 Tests enthalten ggf. die an den
Sonderzulassungsinhaber gerichtete Auflage, dass eine Auseinzelung der Grof§packungen im
Handel nicht stattfinden soll. Dies kann aufgrund des rechtlichen Charakters der Sonderzulas-
sung (die grundsatzlich das erstmalige Inverkehrbringen eines nicht CE-gekennzeichneten Pro-
duktes in DEU erlaubt) nicht als eine wirksame Auflage an den Handel ergehen und stellt damit
kein Verbot einer in der gegenwirtigen Zeit notwendige Auseinzelung dieser sonderzugelasse-

nen IVD dar. Das BfArM wird bei zukiinftigen Sonderzulassungen von COVID 19 Tests sowie bei



Erneuerungen/Verlingerungen bestehender Sonderzulassungen, die entsprechende Auflage

nicht mehr erteilen.

Landesbehoérden sehen die Auseinzelung insbesondere von sterilen Produkte als einen kritischen
Prozess an (siehe auch Diskussion zur Auseinzelung von Schutzmasken), der dhnlich wie bei Arz-
neimitteln (siehe AM-HandelsV) geregelt bzw. fiir den entsprechende Anforderungen formuliert

werden sollten.

Aus Sicht des BMG ist davon auszugehen, dass der Grofthandel und auch die Apotheken die glei-
chen Qualititssicherungsmafnahmen bei der Auseinzelung von MP ergreifen, wie bei der Aus-

einzelung/Umverpackung von Arzneimitteln.

Das BMG empfiehlt unter Hinweis auf begonnene europiische Arbeiten zur einheitlichen Inter-

pretation des Artikels 16 MDR, dieses Thema auf das Arbeitsprogramm der AGMP zu setzen.

Zu der Frage, ob das BfArM die Sonderzulassungsbescheide veroffentlichen wird, gab das BfArM
die Auskunft, dass nur die Sonderzulassungen, nicht aber die Sonderzulassungsbescheide verof-
fentlicht werden. Hierzu schldgt das BfArM vor, diese Bescheide ggf. auf einer geschiitzten Webs-
ite bei der ZLG den Landesbehorden zuginglich zu machen, dies miisste von Seiten der ZLG ge-

priift werden.

V.  Ausarbeitung einer Klarstellung zu Geriichten iiber angebliche Beschichtung von Tup-

fern fiir Corona-Schnelltests mit Ehtylenoxid (Mecklenburg-Vorpommern)

Wegen zunehmender Verunsicherung und auftretenden Biirgeranfragen hinsichtlich einer mog-
lichen Gefiahrdung durch (1.) Ethylenoxidriickstinde auf Teststibchen sowie (2.) im Lichtmikro-

skop sichtbare Verunreinigungen auf Teststibchen, medizinischen Gesichtsmasken und partikel-
filtrierenden Halbmasken, stellt das BfArM die folgenden Textbausteine zur einheitlichen Beant-

wortung von Bilirgeranfragen entworfen zur Verfiigung:

1. Mogliche Gefahrdung durch Ethylenoxidriickstinde auf Teststibchen
Bei der Ethylenoxidsterilisation handelt es sich um ein Niedertemperaturdesinfektionsver-
fahren, das fiir temperaturempfindliche Medizinprodukte eingesetzt wird. Ethylenoxid (EO
oder ETO) selbst ist erbgutverandernd und krebserzeugend.
Die Sterilisation von Medizinprodukten erfolgt immer mit validierten Verfahren. Dabei hat
der Hersteller nachzuweisen, dass die Produkte nach der Sterilisation tatsichlich steril sind
und dass im Falle der Ethylenoxidsterilisation die Ausgasungszeit fiir EO so lange gewéhlt
wird, sodass die in der Norm DIN EN ISO 10993-7 (Biologische Beurteilung von Medizinpro-

dukten, Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstinde) festgeschriebenen Grenzwerte fiir die



Belastung mit Ethylenoxid und dessen Abbauprodukte (Ethylenchlorhydrin und Ethylengly-
col) eingehalten werden. Diese Grenzwerte werden als unbedenklich eingestuft. Das Sterilisa-
tionsverfahren wird durch die Benannte Stelle im Rahmen des Konformitatsbewertungsver-
fahrens fiir die Medizinprodukte gepriift und bestitigt.

Daher kénnen CE-gekennzeichnete Medizinprodukte, die mit EO sterilisiert wurden, als si-
cher angesehen werden. Dies gilt auch fiir die in Rede stehenden Teststdbchen in den

Corona-Tests.

2. Im Lichtmikroskop sichtbare Verunreinigungen auf Teststibchen, medizinischen Ge-
sichtsmasken und partikelfiltrierenden Halbmasken
In einigen Beitrdgen in den sozialen Netzwerken werden Videos von Verunreinigungen auf
Teststidbchen fiir Corona-Tests und auf Masken gezeigt. Diese sind mit dem Lichtmikroskop
aufgenommen. Sie zeigen einzelne, dunkle, fadenférmige Strukturen, die sich bei Tempera-
turdnderung zu bewegen scheinen. Sie werden auch als Morgellons oder, Nanowiirmer be-
zeichnet. Bei diesem Phinomen handelt es sich nicht um den Nachweis eines lebenden Orga-
nismus, sondern um Verunreinigungen aus der Umgebungsluft mit Stauben, von denen
keine gesundheitliche Gefihrdung ausgeht. Diesen Stduben ist der Organismus allein durch
das Atmen taglich ausgesetzt.
Die angebliche Eigenbewegung der Verunreinigungen wird passiv durch Luftzug oder elekt-
rostatische Ladung ausgeldst und nicht durch aktive Bewegung der Verunreinigung selbst.
Die Falschmeldungen zu sog. ,Morgellons“ werden z.B. unter folgendem Link eingeordnet:
https://hoax-info.tubit.tu-berlin.de/hoax/corona.shtml
Zu "Morgellons" wird auf den Beitrag in der Pharmazeutischen Zeitung aus dem Jahr 2010
verwiesen: https://www.pharmazeutische-zeitung.de/2010-07/morgellons-unsichtbare-pa-

rasiten-auf-der-haut/

Zudem stellt das BfArM klar, dass die Sonderzulassungen und die CE-Kennzeichnung grundsatz-
lich bereits die Verkehrsfihigkeit und die Sicherheit der Medizinprodukte bestitigen. Insbeson-
dere geht die DIN-EN-ISO Normenreihe 10.993-7 explizit auf den Ethylenoxid Wert ein. Hin-

weise auf gesundheitliche Beeintriachtigungen gibt es nicht.

VI.  Sonstiges

1
1



Verunreinigung der Siemens Selbsttests (Sachsen)
Das von Sachsen angesprochen Gerticht der Verunreinigung der Siemens Selbsttests hat

sich als falsch (Verschworungstheorie) erwiesen (siehe oben unter V.).

Pooling als Moglichkeit zum Ausbau von Testkapazititen (Bayern)
Als Pooling bezeichnet man ein Verfahren bei dem mehrere Proben zusammengefihrt
werden, siehe auch Bericht vom RKI zur Optimierung der Laborkapazititen:

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Laborkapazitae-

ten.pdf? blob=publicationFile.

Inwieweit mit Pooling Testkapazitidten geschont bzw. ausgebaut werden kénnen, ist se-
parat von den Sonderzulassungen durch das BfArM zu betrachten. Das BMG wies jedoch
darauf hin, dass im Bereich der PCR-Testungen aktuell immense Kapazititsreserven be-
stehen. AufRerdem wurde darauf aufmerksam gemacht, dass das BfArM bereits mehrere
Speicheltests als Eigenanwendungstests im Rahmen der Sonderzulassungen zugelassen

hat, die in Kitas und Schulen einsetzbar sind.

Termin fiir nichste Bund-Linder Besprechung

Die nichste Bund-Lander Besprechung findet am
Mittwoch, den 14. April 2021, 9:00 - 10:30 Uhr

statt.



: -123 BMG

Von: < S

: 123 BMG

< >
: -RL 123 BMG <

123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG
<124@bmg.bund.de>; BB/aktiveMP <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; BB/Funktionspostfach
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; BB/
< >: BB/
< >: BB/
< >: BE/
< >
BE/
< >
BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; BE/
< >; BE/
< >: BE/
<FB_Gesundheit4 @sengpg.berlin.de>;

. @bfarm.de>;

) @bfarm.de>;

) @bfarm.de>; BW/
< >: BW/
< > BW/Poststelle
<poststelle@sm.bwl.de>; BY/
< >: BY/
< >
BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; BY/
< >: BY/
An: < >: HB/

< >: HB/
< > HE/
< >: HE/
< >; HH/
< >: MV/
< > MV/
< >; NI/Medizinprodukte
<medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>; NI/
< > NRW/
< >; NRW/
< >; RKI/
< > RP/
< >; RP/
< >; RP/
< >; SH/



> SHI
> SLL
> SL

> SLE
> SN
>SN
> SN
>; SN/Medizinprodukte
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; SN/
>SN
> ST
> TH

> ZLGL
> ZLGI
> ZLGI

-123/-124 BMG

CC:
Gesendet am: 31.03.2021 11:05:33
Betreff: Nachtrag zur 24. Bund-Lander Besprechung: Schnelltests zur

Eigenanwendung im Starter-Paket der Bundesregierung

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

wie besprochen leite ich Thnen anbei die unter TOP 3 (S. 2) des Protokolls der 24. Bund-Lander-Besprechung
am 17.03.2021 erbetene Stellungnahme des BfArM weiter.

Mit freundlichen Griif3en
im Auftrag

o | Femaen

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit
Johannisstrafle 5-6, 10117 Berlin
Postanschrift: 11055 Berlin

Tel [



www.bundesgesundheitsministerium.de

www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:

Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

Von: 123 BMG < >
Gesendet: Dlenstag, 30. Méarz 2021 14:13

An: , -RL123 BMG < >; 123 BMG <123@bmg.bund.de>;
124 BMG <124@bmg.bund.de>; BB/aktiveMP <aktive-MP@msgiv.brandenburg.de>; BB/Funktionspostfach
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; BB/ < >;

BB/ < >: BB/

< >: BE/ < >;

BE/ < >; BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA
<stab@notfallvorsorge-berlin.de>; BE/ < >; BE/

< >; BE/ <FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>; BfArM/JIl}

S o> A S o > 1
<-_@bfarm de>; BW/ > BW/

>; BW/PoststeIIe <poststelle@sm.bwl.de>; BY/

< >; BY/ < >
BY/Techn.Gefahrenschutz <TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>; BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; BY/ < >; BY/
< >; HB/ < >;
HB/ < >; HE/ < >: HE/
< >; HH/ < >; MV/
< > MV/ < >; NI/Medizinprodukte
<medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>; NI/ < >:
NRW/ < > NRW/ < >;
RKI/ < >: RP/ < >: RP/
< >; RP/ < >; SH/
< >; SH/ < >: SL/
< >; SL/ < >; SL/
< >; SN/ < >: SN/
< >; SN/ < >;
SN/Medizinprodukte <medizinprodukte@sms.sachsen.de>; SN/
< >; SN/ < >;
ST/ < >: TH/ < >:
LG/ < > ZLG/ < >; ZLG/
< >
Cc: -123/-124 BMG < >; , -123 BMG
< >; , -124 BMG < >;
-123 BMG < > , -123 BMG
< >: , -123 BMG < >;
-123 -Praktikantln BMG < >

Betreff: Einladung zur 25. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,



hiermit lade ich Sie fiir morgen, den 31. Mdrz 2021 um 9 Uhr, zur 25. Bund-Lander Besprechung ein.
Anliegend finden Sie eine Tagesordnung sowie das Protokoll der letzten Sitzung.

Bitte nutzen Sie fir die Einwahl die untenstehenden Optionen.
Mit freundlichen GriiBen

Im Auftrag

* Bandesministerium
i liir Gasssnd hait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fur Gesundheit

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der Gbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im

BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

Betreff: 25. Bund-Ldnder Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 31. Marz 2021, 09:00 | 2 hr

Konferenz-ID: 764761
PIN: 4367

__ EINWAHLOPTIONEN

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz (iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:764761@itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die PIN 4367 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wabhlen Sie die Rufnummer 764761
- Geben Sie im Anschluss die PIN 4367 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behérden
Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de




- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 und die PIN (Passcode) 4367 ein
- Bestatigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wabhlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 764761 und die PIN (Passcode) 4367 ein
- Bestétigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:764761@itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen



Von: I a1 1. o>

An: : -123 BMG

< >
Gesendet am: 30.03.2021 21:04:19

AW: Schnelltests zur Eigenanwendung im Starter-Paket der
Betreff: Bundesregierung: Bund-Lander-Besprechung zu

Medizinprodukten am 17.03.2021

Sehr geehrter Herr ,
vielen Dank fiir lhre Erinnerung.

Anbei zunachst erst einmal die Stellungnahme des BfArM mit Hinblick auf die (auch noch offene) Frage, wer
Inhaber einer Sonderzulassung sein kann.

Die Erteilung einer Sonderzulassung an einen chinesischen Hersteller ist grundsatzlich nur méglich, wenn dieser
Hersteller einen im europaischen Wirtschaftsraum niedergelassenen Bevollmachtigten i.S.v. § 3 Nr. 16 MPG
benennt, der dann auch Verantwortlicher i.S.v. § 5 Satz 1 MPG ware. Die Notwendigkeit, dass der Verantwortliche
nach § 5 MPG seinen Sitz in Deutschland haben muss, ist § 5 MPG nach Ansicht des BfArM nicht zu entnehmen,
ein europaischer Bevollmachtigter reicht insofern aus.

Sollte das Medizinprodukt nicht unter der Verantwortung des europaischen Bevollmachtigten in den EWR
verbracht werden, ware der Einfiihrer Verantwortlicher, § 5 Satz 2 MPG.

Hersteller und der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen, also entweder der europaische Bevollmachtigte oder
der Einflhrer, missen gemaf § 5 Satz 3 MPG in der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung genannt
werden.

Wenn der europaische Bevollmachtigte verantwortlich fir das Einfihren i.S.v. § 5 MPG sein sollte, reicht es, wenn
dieser als solcher (z.B. EC REP) bezeichnet wird.

Ist ein Dritter, also nicht der europaische Bevollmachtigte, sondern ein Einflhrer flir das Verbringen in den EWR

verantwortlich, dann sollte dieser als ,Verantwortlicher flr das Inverkehrbringen® bezeichnet werden. Hersteller und
Europaischer Bevollmachtigter missen in diesem Fall weiterhin genannt werden.

Mit freundlichen GrifRen
Im Auftrag

Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und IVD"

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt Georg Kiesinger Allee 3
D 53175 Bonn

Tel.: +49 (0)228 99 307 il

Email:_@bfarm.de

Internet: www.bfarm.de



@ Bundesinstitut
ok fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Von: , -123 BMG < >

Gesendet: Freitag, 26. Marz 2021 14:50

An: I @ o1 de>

Betreff: Schnelltests zur Eigenanwendung im Starter-Paket der Bundesregierung: Bund-Lander-Besprechung
zu Medizinprodukten am 17.03.2021

Sehr geehrter || N

in der letzten Bund-Lander-Besprechung zu Medizinprodukten hatten Schleswig-Holstein und Niedersachsen
das BfArM um eine schriftliche Stellungnahme gebeten, inwieweit bei den Schnelltests zum Nachweis von
SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung durch Laien die beim Starter-Paket | der Bundesregierung gewahlte
Vorgehensweise akzeptabel ist, und um die insoweit fiir die Sonderzulassung durchgefiihrte Risikoanalyse.
Sie hatten angekiindigt, diese mit dem Protokoll zur Sitzung zur Verfligung stellen zu wollen. Kénnten Sie mir
die Unterlagen zukommen lassen, damit ich Sie an die Besprechungsteilnehmer verteilen kann?

Mit freundlichen Griil3en
im Auftrag

* Bandesministerium
i liir Gasssnd hait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

JohannisstraBe 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:

Auf Art und Umfang der libertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.




Von:

An:

: 123 BMG

: -RL 123 BMG
< >: 123 BMG
<123@bmg.bund.de>; 124 BMG <124@bmg.bund.de>;
BB/aktiveMP <aktive-MP@msgiv.brandenburg.de>;
BB/Funktionspostfach
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; BB/

< >: BB/
< >; BB/

< >: BE/
< >

BE/

< >:

b

BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; BE/

< > BE/

< >; BE/

<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;
@bfarm.de>;
@bfarm.de>;

@bfarm.de>; BW/

< > BW/

< >: BW/Poststelle
<poststelle@sm.bwl.de>; BY/

< >: BY/

< >

BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; BY/
>: BY/
> HB/
> HB/
>; HE/
> HE/
>; HH/
>, MV/
> MV/
>; NI/Medizinprodukte
<medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>; NI/
> NRW/
> NRW/
>; RKI/

AN NNANANNANNANNA

> RP/
> RP/
> RP/
>: SH/
> SH/

ANNNANANANNANNA



CC:

Gesendet am:
Betreff:

Sehr geehrte Damen und Herren,

> SLL
> SLI
> SLI

> SN
>SN

> SN
>; SN/Medizinprodukte

<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; SN/
>SN
> ST/

> TH

> ZLG/
> ZLGI
> ZLGI

-123/-124 BMG

-123BMG<
., -123BMG
> 123

Praktikantin BMG </

30.03.2021 14:13:01
Einladung zur 25. Bund-Lander Besprechung

hiermit lade ich Sie fir morgen, den 31. Marz 2021 um 9 Uhr, zur 25. Bund-Lander Besprechung ein.
Anliegend finden Sie eine Tagesordnung sowie das Protokoll der letzten Sitzung.

Bitte nutzen Sie fir die Einwahl die untenstehenden Optionen.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

o | Femaen

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:



https://www.infektionsschutz.de
Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der Gbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im

BMG kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

Betreff: 25. Bund-Linder Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 31. Marz 2021, 09:00 | 2 hr

Konferenz-ID: 764761
PIN: 4367

__ EINWAHLOPTIONEN

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:764761@itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 4367 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 764761
- Geben Sie im Anschluss die PIN 4367 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 764761 und die PIN (Passcode) 4367 ein
- Bestatigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wabhlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen
Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 764761 und die PIN (Passcode) 4367 ein

- Bestétigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen



Videoclient (z.B. Jabber):
- Wahlen Sie die Adresse sip:764761@itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764761 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4367 eingeben und mit # bestatigen



IL

IIL.

IV.

VL

TO der 25. Bund-Lander-Besprechung
31. Mirz 2021, 9.00 — 10:30 Uhr

Aktuelle Rechtssetzung (BMG)

Task Force Testlogistik (BMG)

Kontaktdaten der Testzentren der Linder (BMG)

Moglichkeit des Auseinzeln von CE-gekennzeichneten Medizinprodukten und In-
vitro-Diagnostika in Apotheken unter dem MPG (MDD und IVDD) sowie der MDR

(Berlin)

Ausarbeitung einer Klarstellung zu Geriichten iiber angebliche Beschichtung von
Tupfern fiir Corona-Schnelltests mit Ehtylenoxid (Mecklenburg-Vorpommern)

Sonstiges

e Termin fiir nichste Bund-Linder Besprechung



Medizinprodukte
24. Bund-Linder-Besprechung am 17. Mirz 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

Protokoll

I.  Aktuelle Rechtsetzung (BMG)

I (BMG, Ref. 124) berichtet iiber die Inhalte der Vierten Verordnung zur Anderung
der Medizinprodukte-Abgabeverordnung vom 12.Mirz 2021, die am 16.03.2021 in Kraft getreten
ist.

Pline zur Anderung der Medizinprodukte-Durchfithrungsvorschrift (MPGVwV) gibt es aktuell
im BMG nicht.

II.  Tests zum Nachweis von SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung durch Laien - aktueller
Stand (BMG)

Im Mittelpunkt standen die Tests der Fa. Roche aus dem Starter-Paket I der Bundesregierung.
Diese wurden seit dieser Woche auf Abfrage der Linder an zentrale Einrichtungen zur
Weiterverteilung an Schulen, Kitas und etc. ausgeliefert. Es handelt sich um Testkits zur
professionellen Anwendung, die zusammen mit gesondert verpackten Abstrichtupfern fiir die
Probennahme im vorderen Nasenraum und Gebrauchsanweisungen fiir die Laienanwendung
jeweils kartonweise bereitgestellt werden. Vor der Anwendung miissen jeweils die drei

Komponenten zusammengefiigt werden.

Die Anwendung wird in den einzelnen Bundesldndern unterschiedlich gehandhabt. In Sachsen
werden die Tests durch mittels Erklarvideos geschulte Lehrer durchgefiihrt. In Schleswig-
Holstein war eine Anwendung zu Hause vorgesehen; mit Blick auf die Art und Weise, in der die
Tests bereitgestellt werden, werde man aber wohl ebenfalls auf die Vor-Ort-Losung
zuriickgreifen. In Berlin sollen die Tests mit nach Hause gegeben werden. Im Saarland werden

die Tests durch Arzte durchgefiihrt, wenn die Schiiler morgens kommen.

Als problematisch im Hinblick auf die Fehleranfilligkeit des Umpackens werden seitens
einzelner Bundesldnder dabei die Kennzeichnung als sonderzugelassene Medizinprodukte fir die
Anwendung durch Laien und der notwendige Austausch der Swabs und deren vorangehende
Auseinzelung aus der Kartonware angesehen. Es stelle sich die Frage, wer die Verantwortung fiir
das Auseinzeln und Umverpacken des Sterilguts trage.

Das BfArM verweist darauf, dass die Grofdverpackungen als Ganze an die Kitas, Schulen etc. als
Endanwender ausgeliefert werden. Erst dort werden die Abstrichtupfer fiir die Einzelanwendung
ausgetauscht. Eine vorherige Auseinzelung erfolge daher nicht. Die Auslieferung in drei
Komponenten sei von der Sonderzulassung der Tests fiir die Laienanwendung nicht geregelt.
Eine rechtliche Handhabe fiir entsprechende Auflagen werde nicht gesehen. Jedoch sei das

Prozedere vorab besprochen und vom BfArM akzeptiert worden. Die Frage, ob entsprechend



umverpackte Produkte den Kindern etc. mit nach Hause gegeben werden, bewege sich auflerhalb
des Medizinprodukterechts. Die Sonderzulassungen seien zunichst auf drei Monate befristet und
dem gegenwairtigen Engpass bei den benannten Stellen geschuldet.

Das BMG hilt das Vorgehen, das nach Angaben der Fa. Roche auch Gegenstand der Risikoanalyse
gewesen sei, unter den gegebenen besonderen Umsténden fiir akzeptabel, um eine schnelle

Versorgung der Einrichtungen mit Schnelltests zu erreichen.

Baden-Wiirttemberg hilt unter den gegebenen Umstinden eine Anderung der erteilten
Sonderzulassung nicht fiir wiinschenswert. Jedoch sollte die fiir das Startpaket gewéhlte Praxis
schnellstmoglich beendet und zu einer ordnungsgemaifien Auslieferung von Schnelltests fir die

Laienanwendung zuriickgekehrt werden.

Schleswig-Holstein und Niedersachsen bitten das BEArM um eine schriftliche Stellungnahme,
inwieweit die Vorgehensweise akzeptabel ist, und um die insoweit fiir die Sonderzulassung

durchgefiihrte Risikoanalyse.

Erinnert wurde in diesem Zusammenhang an die in der letzten Sitzung zugesagte Stellungnahme
des BfArM zur Verantwortlichkeit bei der Einfuhr von Medizinprodukten in die EU.

Herr (Nordrhein-Westfalen, AGMP-Vorsitz) regt an, auf der Grundlage des § 5 Abs. 2 Nr. 4
IfSG in Anlehnung an die SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung Abweichungen von
den medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch Rechtsverordnung zu regeln. Dem wird
allerdings die Frage entgegengehalten, von welchen Vorschriften abseits der Sonderzulassung

abgewichen werden soll.

III.  Formular fiir Freiverkaufszertifikate gemif! MDR (Berlin)

Frau Dr. ] (Berlin) erkundigt sich, ob ein von der FEG 02 erstellter Vorlagenentwurf eines
Freiverkaufszertifikats nach der MDR/IVDR aus dem November 2019 in der Zwischenzeit von
der AGMP beschlossen worden ist. Herr (Hamburg) und Frau Dr. (BMG Ref. 124)
erinnern sich, dass eine Unterarbeitsgruppe der AGMP, an der sie beteiligt sind, den Auftrag
hatte, sich mit Ausfuhrbescheinigungen fiir die Ubergangszeit bis zum Inkrafttreten der MDR zu
befassen. Sie kldren den aktuellen Stand und geben Frau Riickmeldung. Ggf. wird Frau

auf die FEG 02 zugehen.

IV. Stand zu EUDAMED/DMIDS (Hamburg)

Es wird berichtet, dass die inzwischen in grofier Zahl vorliegenden Antrige von Unternehmen
auf Registrierung in EUDAMED wegen der vom BMG dargestellten rechtlichen Bedenken nicht
bearbeitet werden kénnen. Es wird daher gefragt, ob die angekiindigte Bekanntmachung des
BMG demnichst zu erwarten ist. BMG verweist auf die noch andauernde Diskussion mit der EU-
Kommission. Mit der Bekanntmachung ist daher erst kurz vor dem Geltungsbeginn der MDR

zum 26.05.2021 zu rechnen.



V. Elektronische Gebrauchsanweisung, Einweisungsnachweis Ultraschalldiagnose

(Sachsen)

Zur Durchfiihrung der Einweisung fiir ein Gerét zur Ultraschalldiagnose auf elektronischem Weg
teilt Baden-Wiirttemberg mit, dass der per E-Mail v. 02.02.2021 als Entwurf vorgestellte Bescheid
inzwischen erteilt ist. Eine Ubernahme durch die anderen Bundeslinder in entsprechenden

Fillen wird angeregt.

Grundsitzlich wird auf die Verordnung (EU) Nr. 207/2012 Gber elektronische

Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte hingewiesen.

VI. Umgang mit dem Beschluss des Bundesrats zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung
des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes und weiterer Gesetze (Drucksache
11/21) (Mecklenburg-Vorpommern)

BMG erlautert, dass § 17b MPDG-E rickwirkend zum 1.01.2021 in Kraft treten soll. Ziel ist, dass
eine Benannte Stelle bereits vor dem Inkrafttreten der MDR und des MPDG zum 26.05.2021 die
Anerkennung als Benannte Stelle fiir die Zertifizierung von Gesundheitseinrichtungen und
externen Aufbereitern beantragen kann. Grundsitzlich wird das MPDG-AndG, welches die
Neuregelung des § 17b MPDG enthiilt, erst kurz vor dem 26.05.2021 in Kraft treten. Die

Ubergangslésung wurde gemeinsam mit der ZLG erarbeitet.

Aus den Lindern wird berichtet, dass bislang keine diesbeziiglichen Aktivitidten der ZLG
erkennbar seien. Es wird daher voraussichtlich eine Ubergangsphase bis zum Vorliegen aktueller

Zertifizierungen fiir die Aufbereitung von Einmalprodukten geben.

VII.  Sonstiges

p—

2. Abfrage fiir den Online-, insbesondere Internet-Handel mit Medizinprodukten
zustdndiger Vollzugsbehérden

BMG verwies auf Nachfrage zu den Hintergriinden der Abfrage im Wesentlichen auf seine
diesbeziigliche E-Mail v. 11.03.2021. Bei dem Digital Services Act geht es um ein
Rechtsetzungsvorhaben der EU auf dem Gebiet des allgemeinen Verbraucherschutzes. Aus der



Diskussion ergab sich, dass fiir den Online-Handel grundsétzlich die allgemein fiir die

Marktiiberwachung von Medizinprodukten zustdndigen Behérden zustindig sind.

3. Nichster Termin
Die nichste Bund-Linder-Besprechung findet am
Mittwoch, den 31.03.2021 09:00 — 10:30 Uhr

statt.



-123 BMG

Von: < ’ S
An: I @' de>
Gesendet am: 26.03.2021 14:49:38

Schnelltests zur Eigenanwendung im Starter-Paket der
Betreff: Bundesregierung: Bund-Lander-Besprechung zu

Medizinprodukten am 17.03.2021

Sehr geehrter || NN

in der letzten Bund-Lander-Besprechung zu Medizinprodukten hatten Schleswig-Holstein und Niedersachsen
das BfArM um eine schriftliche Stellungnahme gebeten, inwieweit bei den Schnelltests zum Nachweis von
SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung durch Laien die beim Starter-Paket | der Bundesregierung gewahlte
Vorgehensweise akzeptabel ist, und um die insoweit fiir die Sonderzulassung durchgefiihrte Risikoanalyse.
Sie hatten angekiindigt, diese mit dem Protokoll zur Sitzung zur Verfligung stellen zu wollen. Kénnten Sie mir
die Unterlagen zukommen lassen, damit ich Sie an die Besprechungsteilnehmer verteilen kann?

Mit freundlichen Griif3en
im Auftrag

* Bandusminiztenium
e | lir Baswndhait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

Johannisstralle 5-6, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

WWW.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:

Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Ndahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.




, -RL 123 BMG
Von:

< >

An: I @bfarm.de>
9 BfArM <9@bfarm.de>;
@bfarm.de>; 123 BMG

CC:
<123@bmg.bund.de>

Gesendet am: 19.03.2021 09:24:40

WG: Covid-19 Antigen-Selbsttests: Stdkorea blockiert

Betreff: Exportlizenz und méchte Schreiben der Bundesregierung

Lieber Herr-

Abbott hat sich mit dhnlichen Exportproblemen an uns gewandt wie technomed, mit dem Unterschied, dass
der Test ja derzeit noch nicht Giber eine Sonderzulassung verfiigt. Es wird eine Bestatigung Bundesregierung
erbeten, dass sie beabsichtigt, den Test mittels einer Sonderzulassung Gber das BfArM in Deutschland
zuzulassen und dass der Test eine wichtige Rolle im Rahmen der Pandemiebekdampfung in Deutschland
spielen soll. Ich bitte Sie um eine kurze Riickmeldung hierzu.

Viele GriilRe

Von: , < >

Gesendet: Freitag, 19. Marz 2021 09:01

An: -, -ST BMG < >

Cc: , —AL 1 BMG < >: , -RL 123 BMG

< >; ) 124 -123 BMG < >

Betreff: Covid-19 Antigen-Selbsttests: Stidkorea blockiert Exportlizenz und mochte Schreiben der
Bundesregierung
Prioritat: Hoch

Sehr geehrter Herr Staatssekretar,
sehr geehrter Herr ,

leider miissen wir uns noch einmal direkt an Sie wenden, da die Regierung Siidkoreas, wo unser neuer
Antigenselbsttest hergestellt wird, derzeit einige Hirden fur den Export dieses Tests aufbaut.

Neben zahlreichen Informationen regulatorischer und qualitativer Art hat uns das stidkoreanische
Ministerium fiir Food and Drug Safety die stidkoreanische Regierung gebeten, eine Bestatigung der
Bundesregierung beizubringen, dass sie beabsichtigt, den Test mittels einer Sonderzulassung tber das
BfArm in Deutschland zuzulassen und dass der Test eine wichtige Rolle im Rahmen der
Pandemiebekampfung in Deutschland spielen soll.

Der Hintergrund scheint zu sein, dass der siidkoreanischen Regierung Berichte liber vermeintlich negative
Qualitat von in Korea hergestellten Tests in westlichen Medien zu Ohren gekommen zu sein scheinen. Der
Fall erinnert ein wenig an China im letzten Jahr, scheint uns aber deutlich weniger politisch motiviert zu sein.

Jedenfalls hat uns das BMG Uber Herrn im letzten Jahr innerhalb von 12 Stunden massiv unterstitzt
und uns einen Kontakt zur deutschen Botschaft in Korea vermittelt, da der Legal Manufacturer unserer

Covid-19 Schnelltests mit der Abbott Rapid Diagnostics in Jena ein deutsches Unternehmen ist.

Ein Kontakt zur deutschen Botschaft diirfte in diesem Fall vermutlich nicht notwendig sein, die oben



erwahnte Bescheinigung der Bundesregierung diirfte ausreichen.

Allerdings stehen wir auch hier unter erheblichem Zeitdruck. Da unser Zeitplan im Hinblick auf die
Zurverfiigungstellung von Covid-19 Antigenselbsttests auf dem deutschen Markt sehr eng getaktet ist,
bedroht jeder Tag Verzogerung auch bei den Exportlizenzen unser Ziel, ab dem Ende der Osterferien mit
dem Test im deutschen Markt zu sein. Bislang soll er etwa am 12.4. in Deutschland erhiltlich sein, je nach
Bearbeitungsdauer unseres Antrags auf Sonderzulassung beim BfArm eventuell auch etwas friher.

Wir wirden Sie daher dringend bitten wollen, uns eine entsprechende Bestatigung auszufertigen. Um das
Verfahren zu beschleunigen, haben wir uns erlaubt, schon einmal einen Textvorschlag beizufligen. Wir
hoffen, dass dies nicht zu unverschamt ist.

Mit freundlichen GriiRen/Sincerely yours

Abbott GmbH Tel.:

Director Governmental Affairs Unter den Linden 21 Abbott
10117 Berlin @abb A Promise for Life
Berlin/Germany ott.com

Abbott GmbH

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden - Registergericht: AG Wiesbaden HRB 31478

Geschiftsfiithrer: Christian Grapow, Robert Funck, Edita Apuokiené

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the intended recipient, please note
that any other dissemination, distribution, use or copying of this communication is strictly prohibited. Anyone who receives this message in error should
notify the sender immediately by telephone or by return e-mail and delete it from his or her computer.

Diese Kommunikation kann Informationen enthalten, die geheim, vertraulich oder hinsichtlich der Offenlegung beschrénkt sind. Wenn Sie nicht der
beabsichtigte Empfinger sind, nehmen Sie bitte zur Kenntnis, dass jede Weitergabe, Verteilung, Verwendung oder Vervielfiltigung dieser.
Kommunikation strikt untersagt ist. Jeder, der diese Nachricht fehlerhaft erhiilt, sollte den Sender unverziiglich telefonisch oder durch Riicksendung
der E-Mail benachrichtigen und diese von seinem oder ihrem Computer 16schen.



[To be printed on Signatory Letterhead]

To whom it may concern,

We write to you to facilitate the exportation of essential medical products from Korea to combat the
COVID-19 pandemic.

Our country is requesting availability of Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Tests that are manufactured in
Korea, for Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH, Germany, which is the legal manufacturer, and is
pursuing a German Emergency Use Authorization and CE Mark for the product.

It is critical that we have access to these tests as soon as possible to urgently support the National
Testing Strategy and make the product more widely available to combat the COVID-19 pandemic in our
country.

Therefore, we ask that an exportation license of this product is allowed based on the available data. We
are working closely with Abbott to review supporting data for this product. Products will not be
distributed within Germany until the German Emergency Use Authorization is approved.

Best regards,
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Praktikantin BMG < >
Gesendet am: 16.03.2021 18:53:52
Betreff: Einladung zur 24. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit lade ich Sie fir morgen, den 17. Marz 2021 um 9 Uhr, zur 24. Bund-Lénder Besprechung ein.
Anliegend finden Sie eine Tagesordnung sowie das Protokoll der letzten Sitzung nebst Anlage.

Bitte nutzen Sie fiir die Einwahl die untenstehenden Optionen.

Mit freundlichen Griif3en
Im Auftrag

‘ﬁ Bandesminisierium
: liir Gasssnd hait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

RochusstraBe 1, 53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn

Tel.
Fax



www.bundesgesundheitsministerium.de
www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html|
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG koénnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

Betreff: 24. Bund-Linder Corona-Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 17. Marz 2021, 09:00 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 765427
PIN: 2991

__ EINWAHLOPTIONEN

Fir BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:765427 @itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die PIN 2991 ein und bestéatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 765427
- Geben Sie im Anschluss die PIN 2991 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 765427 und die PIN (Passcode) 2991 ein
- Bestétigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wabhlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 765427 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2991 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 765427 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2991 eingeben und mit # bestatigen



Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 765427 und die PIN (Passcode) 2991 ein
- Bestétigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:765427 @itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 2991 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 765427 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2991 eingeben und mit # bestatigen
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Gesendet am: 01.03.2021 16:05:58

Ergebnis der AG ,Kennzeichnung bei Antigen-Schnelltests mit

Betreft: Sonderzulassung des BfArM*

Sehr geehrte Damen und Herren,

die im Rahmen der 22. Bund-Ldnder-Besprechung vereinbarte Arbeitsgruppe (BfArM, HH, RP, BMG; HE war
verhindert) zum Thema ,, Kennzeichnung bei Antigen-Schnelltests mit Sonderzulassung des BfArM*“ hat sich
am Donnerstag, den 25.2. ausgetauscht und ist zu folgenden Ergebnissen gekommen:

1. Primadrverpackung

Sollte bereits eine einfache CE-Kennzeichnung auf der Primarverpackung vorhanden sein, wird dies

toleriert.

2. Sekundarverpackung

Die Sekundarverpackung muss die BfArM-Nummer der Sonderzulassung tragen.

a) Sieht die Zweckbestimmung ausschlieBlich eine Anwendung fiir die Eigenanwendung vor, darf
kein CE-Kennzeichen auf der Sekundarverpackung vorhanden sein. Es wird toleriert, dass das CE-
Kennzeichen mit der BfArM-Nummer der Sonderzulassung iberklebt wird. Es wird somit auch
toleriert, dass ein Produkt unter einer Artikelnummer auf den Markt gebracht wird, fiir das es zwei
unterschiedliche Zweckbestimmungen, Gebrauchsanweisungen und Sekundarverpackungen gibt.

Im Produkt fiir die Eigenanwendung muss die IFU fiir Laien enthalten sein. Diese muss entsprechend

dem Bescheid des BfArM auch die SoZu Nummer enthalten, dafiir kein CE-Kennzeichen. Die Bescheide

des BfArM werden ab sofort diese Auflage beinhalten. In den ersten 3 Bescheiden war diese Auflage
noch nicht enthalten.

b) Sieht die Zweckbestimmung eine Anwendung fir die Eigenanwendung und fiir den
professionellen Gebrauch vor, muss ein einfaches CE-Kennzeichen und die BfArM-Nummer der



Sonderzulassung auf der Sekundarverpackung vorhanden sein. In diesem Fall muss fir den
Anwender klar werden, dass das einfache CE-Kennzeichen fiir den professionellen Gebrauch und
die Nummer der Sonderzulassung fir die Eigenanwendung gilt.
In diesem Falle sind beide grundsatzlich beide IFU Versionen notwendig. Aus Sicht des BfArM reicht
auch die IFU fir die Laienanwendung, wenn sie alle Informationen enthalt, die auch ein professioneller
Anwender benotigt.

Stellt ein Vertreiber einen Antrag auf Sonderzulassung in seinem Namen wird er zum Verantwortlichen

nach § 5 MPG mit allen Rechten und Pflichten. Dies bedeutet, dass auf der Sekundarverpackung sein

Name als legaler Hersteller erscheinen muss.

=>» Die gleichen Anforderungen die fir die Sekundarverpackung gelten, gelten fir die
Gebrauchsanweisung.

Bei den drei Tests, die am vergangenen Mittwoch bereits eine Sonderzulassung erhalten haben, ist zu
erwarten, dass sie diese Anforderungen umsetzen. Gesprache mit den Antragstellern der Sonderzulassung
laufen, um die oben genannten Punkte noch einmal zu verdeutlichen. (Bei keinem dieser Tests sieht die
Zweckbestimmung eine Anwendung sowohl firr die Eigenanwendung als auch fiir den professionellen
Gebrauch vor.).

Zudem werden in Zukunft die Bescheide des BfArM konkretisiert, um die Kennzeichnungspflichten
entsprechend der o.g. Punkte deutlicher herauszustellen.

Wir werden die dargestellten Ergebnisse bei der kommenden Bund-Lander-AG am 10.3. noch einmal
aufrufen. Gerne nehmen wir auch im Vorfeld schon Ihre Riickmeldungen dazu entgegen.

Da die dargestellten Ergebnisse im Einklang mit der aktuellen Rechtslage stehen, hdlt das BMG eine
Anderung der MedBVSV zur Erweiterung der Gestaltungsmoglichkeiten der Kennzeichnung in Abweichung
von den Vorschriften den MPG derzeit nicht fiir angezeigt.

Mit freundlichen Griif3en
Im Auftrag

* Bandesministerium
i liir Gasssnd hait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.
Fax

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html

www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de
Fachinformationen zum Coronavirus:



https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html



Protokoll der 23. Bund-Lander-Besprechung
10. Mérz 2021, 9.00 — 10.30 Uhr
0. Einfiihrung durch das BMG, Besprechung der Tagesordnung und Ergdnzung des Punktes:
Vierte Verordnung zur MPAV (BMG/ I

Das BMG erlautert die vierte Verordnung zur MPAV. Nach § 3 Absatz 4a MPAV konnten bisher nur
die dort genannten Einrichtungen, wie kritische Infrastrukturen Antigentests erwerben. § 3 Absatz 4a
der MPAV wurde erweitert, damit alle Unternehmen in Deutschland ihren Beschaftigten ein
Testangebot unterbreiten kdnnen. Der Begriff wurde daher auf ,Arbeitgeber” im Sinne des
Arbeitsschutzgesetzes ausgeweitet.

. Umgang mit der Pflicht zur Gewahrleistung einer fachlichen Beratung fiir In-Vitro-
Diagnostika zur Eigenanwendung durch die Abgabestelle gemaB § 3 Abs. 2 MPAV (NRW)

Nach § 3 Absatz 2 MPAV sind Verkaufsstellen von In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung
verpflichtet, bei Bedarf eine Beratung fiir die Kunden sicherzustellen. Es wurde erortert, welche
Qualifikation/ Schulung dafiir vorgesehen ist. Der TUV Nord hat dazu einen Vorschlag erstellt. Die
Inhalte dieses Vorschlages und der Schulung werden als geeignet erachtet. NRW / AGMP mdochte
eine Antwort an TUV Nord formulieren und dem Verfahren zustimmen. Dagegen gab es keine
Einwdnde.

1l Ameda Sputum-Test (Schleswig-Holstein)

Bezliglich des neuen Sputum-Tests der Firma Ameda kam die Frage auf, ob dieser Test auch fir
Kinder geeignet ist und unter welcher Anleitung bzw. Aufsicht der Test durchgefiihrt werden soll. Es
wurde darauf hingewiesen, dass es eine Altersbeschriankung auf den Gebrauchsanweisungen der
Tests gibt. Das BfArM wurde um Priifung gebeten, ob es die Gebrauchsinformationen zu den
einzelnen Tests auf seiner Internetseite verdffentlichen/verlinken kann, damit die Ldnder sich daran
orientieren kénnen.

1. Kennzeichnung bei Antigen-Schnelltests mit Sonderzulassung des BfArM (BMG)
Die Ergebnisse aus der Arbeitsgruppe wurden kurz vorgestellt (Anlage).

Bezliglich der Artikelnummern der Tests wurde gedulert, dass jeder Test eine eigene Artikelnummer
bekommen soll, damit die Tests eindeutig identifizierbar sind. AuBerdem soll so vermieden werden,
dass Tests mit zwei verschiedenen Zweckbestimmungen die gleiche Artikelnummer haben. Dagegen
wurde eingewendet, dass die Kennzeichnung des Produktes als Unterscheidungsmerkmal dient und
die Artikelnummer auch bei der Sonderzulassung nicht erwahnt wird.

In jedem Fall muss sichergestellt sein, dass nicht unter einer gemeinsamen Kennzeichnung Produkte
flr die professionelle Anwendung und fiir die Anwendung durch Laien mit unterschiedlichen
Eigenschaften vermarktet werden.



Verantwortlichkeiten von Hersteller, EU-Bevollmachtigten und Importeur

Diskutiert wurde die Benennung des Verantwortlichen in der Kennzeichnung eines
sonderzugelassenen Produkts in Fallgestaltungen, in denen ein in China ansassiger tatsachlicher
Hersteller dieses ohne Beteiligung seines EU-Bevollmachtigten an einen deutschen Importeur
verkauft. Hierzu wurde im Lichte der Begriffsbestimmungen des § 3 Nr. 15 und Nr. 16 und § 5 Satz 1
MPG die Frage aufgeworfen, ob der tatsachliche Hersteller oder dessen EU-Bevollmdchtigter Inhaber
der Sonderzulassung sein soll. Das BfArM wird seine Rechtsauffassung dazu im Nachgang noch
einmal darstellen.

Hingewiesen wurde auf die Regelung des § 5 Satz 2 MPG, nach der der Einfiihrer Verantwortlicher ist,
wenn Medizinprodukte nicht unter der Verantwortung des Bevollmachtigten in den Europdischen
Wirtschaftsraum eingefiihrt werden. Der Name oder die Firma und die Anschrift des danach
Verantwortlichen missen in der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes
enthalten sein (§ 5 Satz 3 MPG).

<

N | | |



V. Sonstiges

Der Termin fiir die 24. Bund-Lander Besprechung ist der 17. Mdrz 2021. Die Lander werden gebeten,
Vorschlage fiir die Tagesordnung bis zum 15. Marz zu Gbermitteln.

Die noch offenen Tagesordnungspunkte sollen in der ndachsten Bund-Lander Besprechung
aufgenommen werden:

- Formular fur Freiverkaufszertifikate gemaR MDR (Berlin)

- Stans EUDAMED/DIMDS (Hamburg)

- Elektronische Gebrauchsanweisung, Ultraschalldiagnose

- Umgang mit dem Beschluss des Bundesrats zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze (Drucksache 11/21)
(Mecklenburg-Vorpommern)



IL

IIL.

IV.

VL

VIL

TO der 24. Bund-Lander-Besprechung
17. Mirz 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

Aktuelle Rechtsetzung (BMG)

Tests zum Nachweis von SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung durch Laien - aktueller
Stand (BMG)

Formular fiir Freiverkaufszertifikate gemif MDR (Berlin)

Stand zu EUDAMED/DIMDS (Hamburg)

Elektronische Gebrauchsanweisung, Einweisungsnachweis Ultraschalldiagnose
(Sachsen)

Umgang mit dem Beschluss des Bundesrats zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung
des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze (Drucksache

11/21) (Mecklenburg-Vorpommern)

Sonstiges

e Termin fiir nichste Bund-Linder Besprechung



Von: : -RL 123 BMG <

An: I, @hfarm.de>
cc: I @ bfarm.de>; 9 BfArM
<9@bfarm.de>; 123 BMG <123@bmg.bund.de>
Gesendet am: 11.03.2021 16:27:46
Betreff: WG: Riuckmeldung aus Berlin zur Auslieferung Roche
Lieber Herr
jetzt ist das Thema von heute Mittag in der Task ufgetaucht.
kdnnen Sie mir zu dem letzten Punkt von Herrn eine Rickmeldung geben?
————— glich
Von: Dr., -UAL 11 BMG < >
Ges 2021 15:
An: , -RL 123 BMG <
;123 B , -AL 1 BMG
< >: 1 BMG <1@bmg.bund.de>; 11 bund.de>

erlin zur Auslieferung Roche

Ergénzung: andere Hersteller berichten, dass BFArM bei der Priifung der Sonderzulassung eine getrennte
Verpackung nicht akzeptiert habe. Deshalb sei Vorgehen von Wettbewerber Roche problematisch.

Bitte bei BfArM nachfragen.

LN
----- glich
Von: [ B -UAL 11 BMG
Ges 2021 15:
An: , -RL 123 BMG <
;123 B , -AL 1 BMG
< >; 1 BMG <1@bmg.bund.de>

erlin zur Auslieferung Roche
Das Thema ist gerade angesprochen worden in der Task force Bund Lander Hersteller Handel
Kritik von einigen Léndern (Berlin, Rh-Pf),
Roche hat dargestellt, dass die 3 Pakete & 25 Tests bzw. Zubehor von BfarM im Rahmen der Sonderzulassung
gebilligt wurden, in dieser Krise sei Schnelligkeit geboten, deshalb habe das nur so den Test schnell in den
Markt bringen kénnen. Die Internetseite von Roche wiirde das "Zusammenbasteln" genau beschreiben, das

ginge sehr schnell und unproblematisch.

Lander fragen, ob das "Zusammenbasteln™ der 3 Komponenten ein neues Herstellen sei (das wére nach
Medizinprodukterecht problematisch)

Hierzu hat St gerade zugesagt, dass BMG sich zu dieser Frage morgen schriftlich duRern wird.

Bitte also schon einmal vorbereiten
Danke und Gruf}



————— g chricht-----

Von: , -AL 1 BMG

Ges i 2021 21:27

An: Dr., -UAL 11 BMG < >; 1 BMG <1@bmg.bund.de>
Cc: Gl e>; 123 BMG <1

Betreff: AW: Riickmeldung aus Berlin zur Auslieferung Roche
Liebe Frau , lieber Herr ,

Das ist sicher nicht ideal, aber wohl der duRersten Dringlichkeit geschuldet, die wir ja festgestellt haben. Tupfer,
Tests und Gebrauchsanweisung auseinanderzuhalten wird auch medizinprodukterechtlich méglich sein und ist
kein Sicherheitsrisiko. Eher ein zusétzlicher Aufwand.

Bitte wie besprochen Roche informieren und anfragen, welche SN Roche dazu hat. Das BMG ist nicht der
Lieferant, und Roche ist eine renommierte Firma. Vielleicht stellt Roche das Verfahren noch um. Wir sollten es
aber nicht "medizinprodukterechtlich™ dramatisieren.

Viele Griilte,
eit
Von: ] -UAL 11 BMG
Gese ittw 021 20:56
An: 1 BMG

Cc: 12 BMG; 123 BMG
Betreff: WG: Riickmeldung aus Berlin zur Auslieferung Roche

An1l

_____ ht-----

Von: , -RL 123 BMG < >

Gese arz 2021 18:17

An: 12 BMG <12@bmg.bund.de>

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; Dr., -UAL 11 BMG < >
Betreff: Rickmeldung aus Berlin zur erun

Uber

Herrn UAL 12

An
Herrn AL 1

folgende Information habe ich telefonisch von der Senatsverwaltung Berlin erhalten:

Die Auslieferung von Selbsttests wurde heute fur die kommenden Tage von Roche beim Logistiker des Landes
angekundigt. Mit der Ankiindigung wurde eine Anleitung Ubersandt, wie die Roche-Tests fiir den Endanwender
zusammengestellt werden sollen (Anlagen 1 und 2).

Offensichtlich werden die Tests auf einer Palette angeliefert und dazu werden Kartons mit Tupfern und Kartons
mit Gebrauchsanweisungen Ubersandt.

Neben dem unvorhergesehenen Aufwand, der auch mit Kosten verbunden ist, stellte Berlin sich die Frage,
inwieweit die Zusammenstellung der Pakete durch den Logistiker (der im Auftrag von Berlin und nicht von



Roche steht) medizinprodukterechtlich relevant ist. Zu dieser Frage wird die Berliner Uberwachungsbehérde
befragt. Ruckfrage durch Referat 123 beim BfArM hat ergeben, dass dieses VVorgehen nicht im Rahmen der
Sonderzulassung abgesprochen wurde. Ein sichereres VVorgehen ware es, wenn die Zusammenstellung der
Komponenten im Auftrag und damit unter Kontrolle von Roche erfolgen wirde.



, -RL 123 BMG

Von:
< >
@bfarm.de>; || N
@bfarm.de>;
An: ' '
< > -123
BMG < >
Gesendet am: 11.03.2021 12:57:13
Betreff: Besprechung zur Kennzeichnung Selbsttest Roche (Berlin,
] BfArM, BMG)

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

wie besprochen sende ich lhnen untenstehend die Einwahldaten fiir einen kurzen Austausch zu der
Anlieferung der Roche Antigentests zur Eigenanwendung.
Viele GriuRRe

Von: svc TMS Raumserviceaccount <svc_tmsraum@bmg.bund.de>
Gesendet: Donnerstag, 11. Marz 2021 12:53

An: , -RL 123 BMG < >
Betreff: BESTATIGT: Kennzeichnung Selbsttest Roche (Berlin, BfArM, BMG)

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

|adt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: Kennzeichnung Selbsttest Roche (Berlin, BfArM, BMG)
Termindetails: Donnerstag, 11. Marz 2021, 13:30 | 30 min

Konferenz-ID: 762082
PIN: 6770

__ EINWAHLOPTIONEN

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:762082@itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 6770 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 762082
- Geben Sie im Anschluss die PIN 6770 ein und bestéatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 762082 und die PIN (Passcode) 6770 ein
- Bestétigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"



Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wabhlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 762082 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6770 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 762082 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6770 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 762082 und die PIN (Passcode) 6770 ein
- Bestatigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfahigen Videoclient (z.B. Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:762082 @itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 6770 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 762082 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 6770 eingeben und mit # bestatigen



, -RL 123 BMG
Von:

< >
An: I o1 e>

cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>;

I a1 de>

Gesendet am: 11.03.2021 11:59:11

WG: Abnahmegarantie Uber kurzfristige Lieferung von
Antigen-Selbsttests

Betreff:

Lieber Herr-

wie besprochen noch die Information von Roche.

Viele GrilRe

Von: A < >

Gesendet: Mittwoch, 10. Marz 2021 22:52

An: , -RL123 BMG < >

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; || G < > TR
< >

Betreff: Re: Abnahmegarantie tber kurzfristige Lieferung von Antigen-Selbsttests

Liebe - ,

Danke fiir Thre Anfrage. Wir haben eine Sonderzulassung fiir den Laientest und diese beinhaltet, dass
der Laientest aus 3 Komponenten besteht.

Ich habe Thnen auch den Text aus meinem Angebot vom 01. Mérz fiir Berlin reinkopiert:
"Je 25 Patienten Selbsttests bestehen aus den folgenden Komponenten:
e SARS-CoV-2 Rapid Antigentest Kit (25er Tests pro Kit)
e 25 Nasalen Tupfern
« Bedienungsanleitung fiir den Patienten Selbsttest"
Am 4. Mirz habe ich auch unseren Sticker fiir die Kit-Verpackung weitergeleitet (s. angehidngte
Datei).
Daraus geht hervor, dass es eine zusitzliche Gebrauchsanleitung und Tupfer gibt.

Auf unserer Internetseite www.roche.de/ag-patient findet man unter downloads die Informationen,
wie man die Umriistung in ganz wenigen Schritten selbst machen kann (Beileger fiir
Endverbraucher):

https://assets.cwp.roche.com/{/94122/x/97 ced3 fc9c/beileger-fuer-endverbraucher-zur-
testvorbereitung.pdf

Mir ist wichtig zu sagen, dass dieses aktuelle Zwischenprodukt dem dringenden Bedarf fiir
Laientests geschuldet ist. Da unser eigentlicher Laientest mit TUV Zertifizierung noch im finalen
Entwicklungsprozess ist.

Unsere globalen Kollegen arbeiten mit Hochdruck an einer weiteren "Zwischenlosung" fiir ein
"fertiges" Testkit mit 25 Laientests.

Die jetzige Losung bedeutet fiir uns einen extrem erhohten logistischen Aufwand und zusétzliche
Kosten, die wir nicht weitergeben. Sie ist aber der schnellste Weg zur Skalierung.



Ich hoffe, dass ich Thnen die Hintergriinde etwas erldutern konnte. Mit den allermeisten Landern habe
ich das Thema auch die letzten beiden Tage besprochen, um von Anfang an transparent zu sein. Es
gab eigentlich nur ein BL, dass kritisch gefragt hat. Die meisten anderen Lénder schienen sehr froh
dariiber, dass wir so kurzfristig liefern konnen.

Ich habe mit den Lénder, die selbst gekauft haben/kaufen wollen (alle bis auf Berlin und Bremen)
dariiber gesprochen und wiirde von einer offiziellen Stellungnahme abraten. Evtl. reicht der Hinweis
auf den Beileger fiir Endverbraucher auf unserer Internetseite.

Freundliche Griif3e
Am Mi., 10. Marz 2021 um 20:27 Uhr schrieb , -RL 123 BMG
< >

Lieber Herr

wir haben heute eine Riickmeldung aus Berlin erhalten, wo man {iberrascht war von der
Ankiindigung Roches gegeniiber der vom Land beauftragten Spedition, dass die Tests noch
zusammengesetzt werden miissen. Konnen Sie mir dazu bitte kurzfristig eine Stellungnahme
tibermitteln, die wir auch an die Lander weitergeben konnen, die bei uns nachfragen? Ist dieses
Vorgehen fiir alle Lieferungen im Rahmen des Starterpakets vorgesehen?

Viele Griille

----- Urspriingliche Nachricht-----

Von: , [mailto: 1 (@roche.com]

Gesendet: Dienstag, 9. Mirz 2021 17:23

An: , -RL 123 BMG < >

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; ||| | N < >: [
< >

Betreff: Re: Abnahmegarantie iiber kurzfristige Lieferung von Antigen-Selbsttests
Liebe Frau Dr

das Angebot wurde sehr gut angenommen. Es haben sich 15 von 16 Bundesldndern
zuriickgemeldet und Interesse bekundet bzw wir waren/sind mit Thnen schon im Austausch und
bieten dieselben Konditionen an.

Bitte sehen Sie mir nach, dass ich keine Detailliste herausgeben darf. Die Mengen liegen zwischen
297.000 Tests (Mindestmenge) und ca. 2 Mio. Tests. Die Belieferung wird sukzessive ab morgen
laufen und bis auf einen Fall hatten auch alle Verstidndnis dafiir und es kommt ihnen entgegen, die
Ware auf einmal zu bekommen (bei kleinen BL) bzw die grof3en erhalten auch immer zumindest 1
LKW.

Bei einigen Léndern ist die Bestellung unter Vorbehalt des Haushalts. Aber das Interesse ist sehr

grof3.

Freundliche Griif3e



Am Di., 9. Méarz 2021 um 16:52 Uhr schrieb , -RL 123 BMG
< <mailto: 1 bmg.bund.de> >:
Lieber Herr !

konnen Sie mir bitte eine erste Einschitzung zu dem heutigen Ablauf geben und welche und
wie viele Lander in welchem Umfang von dem Angebot ,,Starterpaket™ Gebrauch gemacht haben?

Viele Griifle

Von: A < <mailto: l (@roche.com>
>

Gesendet: Montag, 8. Marz 2021 17:49

An: A -RL 123 BMG <
<mailto: 1 (@bmg.bund.de> >

Betreff: Re: Abnahmegarantie iiber kurzfristige Lieferung von Antigen-Selbsttests

Liebe Frau Dr

in beiden Preisen (iiber oder unter 1 Mio. Tests) ist jeweils ein Lieferort pro Bundesland
inbegriffen.

Wir haben Anfragen mit zT 1.000 Lieferorten, da miissen wir Logistikkosten ansetzen, die
von Fall zu Fall unterschiedlich sind.

Viele Griifie
Am Mo., 8. Marz 2021 um 17:38 Uhr schrieb , -RL 123 BMG
< <mailto: | (@bmg.bund.de> >:
Lieber Herr !

konnen Sie das bitte noch einmal erlautern? Ein Lieferort pro Land oder ein Lieferort fiir



alle Lieferungen?

Viele Griif3e
Von: A <
<mailto: 1 (@roche.com> >
Gesendet: Montag, 8. Marz 2021 17:27
An: A -RL 123 BMG <
<mailto: (@bmg.bund.de> >

Betreff: Re: Abnahmegarantie iiber kurzfristige Lieferung von Antigen-Selbsttests

Liebe Frau Dr

die Kommunikation, dass die Lieferung nur an einen Lieferort inbegriffen ist.

Viele GRiille
Am Mo., 8. Mirz 2021 um 16:28 Uhr schrieb A -RL 123 BMG
< <mailto: 1 (@bmg.bund.de> >:
Sehr geehrter Herr !

gerne wiirde ich mit Thnen die Eckdaten der kurzfristigen Belieferung der Lander
mit Antigen-Selbsttests im Rahmen eines vom Bund abgesicherten Starterpakets abstimmen. Da
ich Sie telefonisch nicht erreichen konnte wire ich Thnen fiir einen Riickruf sehr dankbar.

Mit freundlichen GriiBen



Referatsleiterin

Referat 123 — Medizinprodukterecht

Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrafie 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
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Fax

<mailto; l (@bmg.bund.de>

www.bundesgesundheitsministerium.de
<http://www.bundesgesundheitsministerium.de>
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<http://www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html>
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www.facebook.com/BMG.Bund <http://www.facebook.com/BMG.Bund>

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/
<http://www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/>

Allgemeinverstindliche Informationen zum Coronavirus:

https://www.infektionsschutz.de <https://www.infektionsschutz.de/>

Fachinformationen zum Coronavirus:

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/nCoV.html



Hinweis zu externen Links:

Auf Art und Umfang der iibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG
keinen Einfluss.

Der Schutz Threr Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit
personenbezogenen Daten im BMG konnen Sie der Datenschutzerkldrung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
<https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html>
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CE Markierung fiir den professionellen Einsatz.
Sonderzulassung BfArM 5640/S-025/21 fir die
Patientenselbstanwendung mit separat geliefertem
nasalen Abstrichtupfer des Herstellers Miraclean
Technology (P/N 93050) und Gebrauchsanweisung

far Patienten.
09440640001(01)



Von:

An:

-Z12 BMG

< >
: -RL 123 BMG

< >; -123/-124
BMG < >; 123 BMG
<123@bmg.bund.de>; -124 BMG
< >; -123 BMG
< >: -123
BMG < > ,
-123 BMG < >; Hippchen,

-123 BMG < >;

: - 123 BMG
< >: , -
124 -123 BMG < >;
-123 -Praktikantin BMG

< >; 124 BMG

<124@bmg.bund.de>; BB/aktiveMP <aktive-
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< >:

BE/

< >

b
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< >; BE/

< >: BE/
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@bfarm.de>;
@bfarm.de>;
@bfarm.de>; BW/

< > BW/

< >: BW/Poststelle
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< >: BY/

< >
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<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
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<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; BY/

> BY/

>: HB/

> HB/
>; HE/
> HE/
>; HH/
> MV/
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> MV
>: NI/Medizinprodukte
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> RP/
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> SHL

> SHI
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> SN
>SN

> SN
>; SN/Medizinprodukte
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; SN/
>SN
> ST/
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> ZLGI

> ZLG/
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i

V‘

Gesendet am: 09.03.2021 15:50:06
Betreff: Einladung zur 23. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit lade ich Sie fiir den 10. Marz 2021 um 9 Uhr zur 23. Bund-Ldnder Besprechung ein.
Anliegend finden Sie eine Tagesordnung.

Bitte nutzen Sie fiir die Einwahl die untenstehenden Optionen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

o | R

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

RochusstraBe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn



Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html

www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

Betreff: Einladung zur 23. Bund-Léander Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 10. Méarz 2021, 09:00 | 1 hr 30 min

Konferenz-1D: 764924
PIN: 7414

___EINWAHLOPTIONEN

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz {iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:764924@itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die PIN 7414 ein und bestétigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wihlen Sie die Rufnummer 764924
- Geben Sie im Anschluss die PIN 7414 ein und bestétigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behorden

Teilnahme {iber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https:/itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764924 und die PIN (Passcode) 7414 ein
- Bestitigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764924 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 7414 eingeben und mit # bestitigen

Teilnahme per Telefon:
- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990



- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764924 ein und bestdtigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 7414 eingeben und mit # bestitigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 764924 und die PIN (Passcode) 7414 ein
- Bestétigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:764924@itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 7414 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 764924 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 7414 eingeben und mit # bestatigen



TO der 23. Bund-Lander-Besprechung
10. Méarz 2021, 9.00 — 10:30 Uhr

I. Umgang mit der Pflicht zur Gewihrleistung einer fachlichen Beratung fiir In-Vitro-

Diagnostika zur Eigenanwendung durch die Abgabestelle geméf3 § 3 Abs. 2 MPAV (NRW)

II. Kennzeichnung bei Antigen-Schnelltests mit Sonderzulassung des BfArM (BMGQG)
¢ Umsetzung der Sonderzulassung bei Hersteller und Importeur (Rheinland-Pfalz)

Kennzeichnung in der Gebrauchsanweisung (IFU) (Rheinland-Pfalz)

IV. Formular fiir Freiverkaufszertifikate gemif MDR (Berlin)

V. Stand zu EUDAMED/DMIDS (Hamburg)

VL. Elektronische Gebrauchsanweisung, Einweisungsnachweis Ultraschalldiagnose (Sachsen)

VII. Umgang mit der Drucksache 11/21 (Beschluss) (Mecklenburg-Vorpommern)

VIII. Sonstiges

e Termin fiir nichste Bund-Linder Besprechung
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< >

05.03.2021 13:27:16

AW: [EXTERN]: Zur Aussagekraft von immunologischen Tests in

Zusammenhang mit SARS-CoV-2

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
nochmals herzlichen Dank fir Ihre Beitrage.

Im Anhang finden Sie die abgestimmte Stellungnahme.

Viele GriiRe

[mailto: ]
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L 34BMG
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Me<
Betreff: AW aft von immunologischen Tests in Zusammenhang mit SARS-CoV-2
Lieber |,
ich fin lungen.

Herzlichen Gruf}

Geschaft
Facharzt fur Laboratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum

Labor 28 GmbH
Mecklenburgische Str. 28
14197 Berlin

Telefon G
Telefa 01
Geschaft

Dr. med. |

Handelsregister

AG Berlin-Charlottenburg

HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehdngter Dateien enthalt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtiimlich erhalten haben, diirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehéngten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstandigen Sie den Absender und ldschen Sie diese E-Mail und evtl. angehéngte
Dateien umgehend.

AY; .d
. -34BMG
-611

MGl

Betreff: [EX n immunologischen Tests in Zusammenhang mit SARS-CoV-2




Hallo Zusammen,
ich bin mal so "bequem™ und schreibe meinen Vorschlag zur Vorbemerkung in den Emailtext.

Mein Vorschlag zur Diskussion;
1.Vorbemerkung zur Aussagekraft von immunologischen Tests in Zusammenhang mit SARS-CoV-2

Die spezifische Immunitéat gegen SARS-CoV-2 Infektion ist komplex und wird durch Antikérper und zellular
(T-Zellen) vermittelt. Das Vorhandensein von Pathogen-spezifischen Antikdrpern und T-Zellen im Blut spielt
héchstwahrscheinlich bei der Infektion der Schleimh&ute im oberen Respirationstraktes eine untergeordnete
Rolle. Man nimmt an, dass eine Uberstandene COVID19-Episode einige Zeit gegen eine Neu-/ Infektion mit
SARS-CoV-2 und einer weiteren COVID19-Epsiode schiitzt. Man weil hierbei aber noch nicht gut, wie lange
dieser Schutz anhélt.

Durch den Nachweis von Antikérpern und spezifisch T-Zellen ist die Bestimmung einer Immunantwort auf eine
Infektion (oder Impfung) mdglich. Somit stellen Antikorper und T-Zell Nachweise eventuell einen
Surrogatmarker fur eine Immunitétsfeststellung dar.

Allerdings gibt es keinerlei Daten zu Titer-/Messwerthohen, die eine Aussage dariiber erlauben wirden, ob ein
Mensch gegen eine SARS-Cov-2 Infektion geschiitzt ist (protektive Immunantwort ) bzw. ob durch Abfall der
Messwerte ein fehlender oder nachlassender Schutz definiert wird.

Es ist nicht davon auszugehen, dass in Zukunft uber die Bestimmung bzw. die Messwerthdhen eine verléssliche
Aussage dariiber moglich sein wird, ob ein Mensch gegen eine Infektion geschiitzt bzw. nicht geschitzt ist. Dies
begriindet sich mafigeblich durch die Komplexitét einer Infektion der Schleimhdute und der dortigen mukosale
Immunitat die durch Messungen im Blut nicht zuverléssig erfasst werden kénnen.
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Betreff: [ext] AW: [EXTERN]: AW: AG Labor/Testung am Do, 04.03.21, 13:30 Uhr

Liebe Frau ,

mit Blick a utige Diskussion und die insgesamt bestehenden Limitationen der IVD-Testsysteme ware
aus meiner Sicht das Fazit mit Blick auf die Testsysteme breiter zu fassen.

Wir setzen selbst einen CLIA (Fa. DiaSorin) ein, der ebenfalls eine sehr gute Korrelation zu PRNT zeigt.
Insofern sollten bei der Fragestellung diese Testformate beriicksichtigt werden.

Anbei mein Versuch, das auszudriicken.

[ ]
Geschaft

Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303
Telefa 01

Geschaft
Dr. med.

Handelsregister

AG Berlin-Charlottenburg

HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehdngter Dateien enthélt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtuimlich erhalten haben, dirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehangten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstdndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehéngte
Dateien umgehend.

_____ ht-----
Von: - 614 BMG < >
Ges arz 20211
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Betreff: [EX tung am Do, 04.03.21, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,



anbei der aktuelle Entwurf der Stellungnahme der AG zu immunologischen Tests.
Bisherige Anmerkungen habe ich aufgenommen.

Mit der Bitte an Herrn , die generelle VVorbemerkung zur Aussagekraft von immunologischen Tests im
Text (Punkt 1) zu erga

Falls es weitere Anmerkungen gibt, bin ich Thnen dankbar, wenn Sie sie uns bis morgen um 10 Uhr zukommen
lassen konnen.

Wie bereits mitgeteilt werden wir die Stellungnahme hausintern verwenden.

Vielen Dank & beste GriiRe

Von: , -614 BMG
Gese t 2021 20:31
An:'A @ 123

bfa ;

-324 BMG <
-611
< MG < >
- >
Betreff: AG .21, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
morgen Donnerstag, 13.30 Uhr, findet erneut unser telefonischer Austausch statt.
Einwahldaten: Telefonnummer (0) 069 20009800 Zugangscode 7811937558#

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten, Lieferengpésse (RKI, ALM)

TOP 2 Welche diagnostischen Tools kénnen die protektive Immunantwort auf die naturliche Infektion bzw. auf
die Impfung leicht und hinreichend zuverl&ssig in einem gut skalierbaren Umfang feststellen?

***Zu dieser Fragestellung bittet Herr Minister um eine kurze Stellungnahme der AG Labor. Das RKI hat einen
von uns erstellten Entwurf dieser Stellungnahme umfangreich ergénzt, siehe Anlage "Zusammenstellung
Immunologie Tests" anbei. Falls es lhnen zeitlich méglich ist, gern bereits Kommentare und Erganzungen vorab
an die ganze Gruppe. Die Stellungnahme soll unmittelbar im Anschluss an unseren Austausch finalisiert
werden***



TOP 3 Sind Personen, die mit der Variante B.1.1.7 infiziert sind, inn der Infektion schon mit geringerer
Viruslast infektios im Vergleich zum Wildtyp? (gern KL, Prof. )

TOP 3 niedrigschwelliger Einsatz von PoC-Antigentests

Top 3.1 Update TestvVO

Top 3.2 Brainstorming Evaluierung

Top 3.3 Dokumentation verschiedener PCR-Anforderungen? VVor dem Hintergrund der Einfiihrung von
"Burgertests” ware es hilfreich differenzieren zu kénnen, wie viele PCR-Tests Primérdiagnostik und wie viele
Bestatigungstests waren.

Top 3.4 Welche Angaben sollte ein PoC-Antigen-Test Befund enthalten?

Top 3.5 Kénnen wir Speichel- oder Gurgel-PCR als Bestétigungs-PCR empfehlen?

Herzlichen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"

Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

<mailto J @b mg.bund.de>
www.bundesgesundheitsministerium.de <http://www.bundesgesundheitsministerium.de>
www.twitter.com/BMG_Bund <http://www.twitter.com/BMG_Bund>

www.facebook.com/BMG.Bund <http://www.facebook.com/BMG.Bund>

Hinweise zu externen Links.

Auf Art und Umfang der tibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.



Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdénnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
<https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html> entnehmen.



05.03.2021

Stellungnahme AG Labordiagnostik

Frage: Welche diagnostischen Tools kénnen die protektive Immunantwort auf die nattirliche
Infektion bzw. auf die Impfung leicht und hinreichend zuverlissig in einem gut skalierbaren
Umfang feststellen?

1. Vorbemerkung zur Aussagekraft von immunologischen Tests in Zusammenhang mit SARS-

CoV-2

e Die spezifische Immunitdt gegen eine SARS-CoV-2 Infektion ist komplex und wird durch
Antikorper und zellulér (T-Zellen) vermittelt. Das Vorhandensein von Pathogen-
spezifischen Antikérpern und T-Zellen im Blut spielt hochstwahrscheinlich bei der
Infektion der Schleimhé&ute im oberen Respirationstrakt eine untergeordnete Rolle. Man
nimmt an, dass eine iberstandene COVID19-Episode einige Zeit gegen eine Neu-/
Infektion mit SARS-CoV-2 und einer weiteren COVID19-Epsiode schiitzt. Man weif3
hierzu aber noch nicht genau, wie lange dieser Schutz anhilt. Durch den Nachweis von
Antikorpern und spezifisch T-Zellen ist die Bestimmung einer Immunantwort auf eine
Infektion (oder Impfung) moglich. Somit stellen Antikérper und T-Zell Nachweise
eventuell einen Surrogatmarker fiir eine Immunitatsfeststellung dar.

e Allerdings gibt es keinerlei Daten zu Titer-/Messwerthohen, die eine Aussage dartiber
erlauben wiirden, ob ein Mensch gegen eine SARS-Cov-2 Infektion geschiitzt ist
(protektive Immunantwort ) bzw. ob durch Abfall der Messwerte ein fehlender oder
nachlassender Schutz definiert wird.

e Esist nicht davon auszugehen, dass in Zukunft iber die Bestimmung bzw. die
Messwerthohen eine verlassliche Aussage dariiber moglich sein wird, ob ein Mensch
gegen eine Infektion geschiitzt bzw. nicht geschiitzt ist. Dies begriindet sich maf3geblich
durch die Komplexitit einer Infektion der Schleimhiute und der dortigen mukosalen

Immunitat, die durch Messungen im Blut nicht zuverléssig erfasst werden kénnen.

2. Testmethoden - Aktueller Sachstand
e Zum Nachweis einer vorausgegangenen SARS-CoV-2-Infektion stehen verschiedene
Test-Formate (ELISA, CLIA, iIFT) unterschiedlicher Hersteller mit Virusantigenen
(rekombinante S- bzw. N-Proteine, Vollantigen) zur Verfiigung, mit denen IgM-, IgA-
, IgG- oder Gesamtantikorper (IgGAM) leicht und zuverlissig nachgewiesen werden
konnen. Diese Ergebnisse sind gut skalierbar, jedoch sind Ergebnisse des Tests eines

Herstellers nicht unbedingt mit Ergebnissen eines Tests eines anderen Herstellers direkt

Irlern
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vergleichbar. Es ist auch nicht klar, inwieweit die festgestellten Antikérper zur
protektiven Immunantwort beitragen.

e Studien zu neutralisierenden Antikérpern deuten darauf hin, dass diese zur protektiven
Immunitit beitragen kénnen (Cao et al., 2020; Chi et al., 2020; Ju et al., 2020; Kreer et al.,
2020; Robbiani et al., 2020).

e Virus-Neutralisationstests (in der Form von sog. plaque-reduction neutralization tests,
PRNT) demonstrieren die Ausbreitungsverhinderung des entsprechenden Virus in einer
Zellkultur durch zugesetztes Patientenserum bzw. die darin enthaltenen Antikoérper und
gelten als Goldstandard. Diese Prozedur ist aufwindig, zeitintensiv und erfordert ein
Labor der Sicherheitsstufe 3.

e Ein sogenannter surrogat Virus-Neutralisationstest (sVNT) misst den inhibitorischen
Effekt der neutralisierenden Antikérper auf das Virus zellkulturunabhingig, indem die
Zellkultur durch eine mit dem ACE-2-Rezeptor beschichtete Platte ersetzt wird. Ein
Labor der Sicherheitsstufe 2 ist hierfiir ausreichend. Fiir einen sVNT wurde kiirzlich eine
hohe Ubereinstimmung zum PRNT in verschiedenen Studien gezeigt. Eine Skalierbarkeit
der Ergebnisse ist hierbei gegeben.

e Dieser sVNT ist im RKI etabliert und Bestandteil simtlicher RKI-Serostudien.

e Der Nachweis der neutralisierenden Antikérper korreliert mit Ergebnissen aus
Pseudovirus-Neutralisationstests.

e Prilimindre Daten zeigen, dass die mit dem sVNT gemessenen neutralisierenden
Antikorper gegen die Rezeptor-Bindungsdomaéne (Receptor-binding domain; RBD) mit
Nachweisen neutralisierender Antikorper gegen das gesamte Spike-Protein korrelieren
(Murray et al.).

e Moderne ELISA- und CLIA-Formate fiir die SARS-CoV-2-Antikorpertestung, die eine
sehr hohe Korrelation zu den PRNT und zu den Microneutralisationstesten aufweisen
(mehr als 95 bis nahezu 100 %), stehen seitens der Industrie flichendeckend zur
Verfiigung. Ihr Einsatz im fachérztlichen Labor ist ubiquitar méglich.

o Fir die zellulire Immunantwort steht als diagnostisches Tool die IGRA (Interferon
Gamma Release Assay) zur Verfligung. Die IGRA wird als labordiagnostischer
Goldstandard in der Tuberkulosediagnostik eingesetzt. Zwei deutsche Hersteller stellen
die IGRA fiir die indirekte SARS-CoV-2-Diagnostik bereits als RUO (Research use only)

zur Verfligung.

Testmethoden - Beurteilung

Irzern
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e Bislang existiert kein ELISA-basierter Test, der einen zuverldssigen Nachweis von
neutralisierenden Antikérpern ermdoglicht bzw. als Korrelat einer protektiven
Immunantwort aufzufassen wére.

e Dassogenannte sVNT-Verfahren korreliert gut mit klassischen Neutralisationstests,
jedoch ist fraglich, ob nur die gegen die RBD gerichteten neutralisierenden Antikérper
auch ein Korrelat fiir Schutz vor einer Infektion oder einer Erkrankung bieten. Die
Isolierung zahlreicher monoklonaler Antikorper, die gegen die RBD des SARS-CoV-2
Spike-Proteins gerichtet sind, weisen auf die Bedeutung dieser Region hinsichtlich der
Neutralisation hin. Daher bietet das Langzeitmonitoring neutralisierender Antikérper
anhand von sVNT gegen diese Region ein niitzliches Maf? fiir die Bewertung der
Immunreaktion. Dies ist gerade im Hinblick auf die Messung neutralisierender
Antikorper, die durch Spike-Protein-basierte Vakzine induziert wurden, von Bedeutung.

e Ein sVNT ist schnell durchfiihrbar, leicht anwendbar und automatisierbar, hat eine sehr
gute Spezifitit; die Sensitivitit ist optimierbar. Der Test erlaubt eine Standardisierung.
Und ist skalierbar (96 well-Format).

e Ein Einsatz zum Screening von Blutprodukten, die von Rekonvaleszenten zur COVID-19-
Therapie gewonnen wurden, ist denkbar.

e Seit April 2020 stehen auch ELISA- und CLIA-Formate fiir die SARS-CoV-2-

Antikorpertestung im Hochdurchsatzverfahren zur Verfiigung.

Fazit

Im Vergleich zu derzeit verfiigbaren Testmethoden zur Feststellung einer Immunantwort auf
die Auseinandersetzung des Organismus kann beispielsweise ein Surrogat-
Virusneutralisationstest sinnvoll in Studien zur Testung von Geimpften eingesetzt werden.
Diese Art Tests haben neben anderen Testformaten erwiesenermafien eine signifikant hohe
positive Korrelation im Vergleich mit Pseudovirus-Neutralisationstests. Mit Hilfe eines sVNT
lassen sich funktionelle Immunantworten schnell, automatisiert und gut skalierbar abbilden.
Eine protektive Immunantwort wird nicht sicher nachgewiesen, der Test tragt zur

Beantwortung dieser Frage aber bei.
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Betreff: AW: AG Labor/Testung am Do, 04.03.21, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
anbei der aktuelle Entwurf der Stellungnahme der AG zu immunologischen Tests.
Bisherige Anmerkungen habe ich aufgenommen.

Mit der Bitte an Herrn , die generelle VVorbemerkung zur Aussagekraft von immunologischen Tests im
Text (Punkt 1) zu erga

Falls es weitere Anmerkungen gibt, bin ich Ihnen dankbar, wenn Sie sie uns bis morgen um 10 Uhr zukommen
lassen kdnnen.

Wie bereits mitgeteilt werden wir die Stellungnahme hausintern verwenden.

Vielen Dank & beste GriiRe

Von: , -614 BMG



Gesendet: Mittwoch, 3. Marz 2021 20:31

An:'A @ 123
bfa ;

| 123
< > . I
< [

< > )

-324 BMG <

-611
< MG < >]
- >
Betreff: AG .21, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

morgen Donnerstag, 13.30 Uhr, findet erneut unser telefonischer Austausch statt.

Einwahldaten: Telefonnummer (0) 069 20009800 Zugangscode 7811937558#

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten, Lieferengpéasse (RKI, ALM)

TOP 2 Welche diagnostischen Tools kénnen die protektive Immunantwort auf die naturliche Infektion bzw. auf
die Impfung leicht und hinreichend zuverldssig in einem gut skalierbaren Umfang feststellen?

***Zu dieser Fragestellung bittet Herr Minister um eine kurze Stellungnahme der AG Labor. Das RKI hat einen
von uns erstellten Entwurf dieser Stellungnahme umfangreich erganzt, siehe Anlage "Zusammenstellung
Immunologie Tests" anbei. Falls es Ihnen zeitlich méglich ist, gern bereits Kommentare und Ergédnzungen vorab
an die ganze Gruppe. Die Stellungnahme soll unmittelbar im Anschluss an unseren Austausch finalisiert
werden***

TOP 3 Sind Personen, die mit der Variante B.1.1.7 infiziert sind, inn der Infektion schon mit geringerer
Viruslast infektids im Vergleich zum Wildtyp? (gern KL, Prof. )

TOP 3 niedrigschwelliger Einsatz von PoC-Antigentests

Top 3.1 Update TestvVO

Top 3.2 Brainstorming Evaluierung

Top 3.3 Dokumentation verschiedener PCR-Anforderungen? Vor dem Hintergrund der Einfiihrung von
"Burgertests” wére es hilfreich differenzieren zu kdnnen, wie viele PCR-Tests Primardiagnostik und wie viele
Bestatigungstests waren.

Top 3.4 Welche Angaben sollte ein PoC-Antigen-Test Befund enthalten?

Top 3.5 Kénnen wir Speichel- oder Gurgel-PCR als Bestatigungs-PCR empfehlen?

Herzlichen Dank fur lhre Unterstiitzung!

Mit freundlichen GriiRen



Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"

Bundesministerium fuir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.

<mailto S @b mg.bund.de>
www.bundesgesundheitsministerium.de <http://www.bundesgesundheitsministerium.de>
www.twitter.com/BMG_Bund <http://www.twitter.com/BMG_Bund>

www.facebook.com/BMG.Bund <http://www.facebook.com/BMG.Bund>

Hinweise zu externen Links.

Auf Art und Umfang der (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
<https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html> entnehmen.
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Stellungnahme AG Labordiagnostik

Frage: Welche diagnostischen Tools konnen die protektive Immunantwort auf die nattrliche
Infektion bzw. auf die Impfung leicht und hinreichend zuverlissig in einem gut skalierbaren

Umfang feststellen?
1. [Vorbemerkung zur Aussagekraft vonimmunologischen Testsin Zusammenhang mit SARS- Kommentiert [SK-B1]: Herr ,Kénnen Sie
CoV-2 hier kurz ergianzen?
oV-

2. Aktueller Sachstand

e Zum Nachweis einer vorausgegangenen SARS-CoV-2-Infektion stehen verschiedene
Test-Formate (ELISA, CLIA, iIFT) unterschiedlicher Hersteller mit Virusantigenen
(rekombinante S- bzw. N-Proteine, Vollantigen) zur Verfiigung, mit denen IgM-, IgA-
, IgG- oder Gesamtantikdrper (IgGAM) leicht und zuverlassig nachgewiesen werden
konnen. Diese Ergebnisse sind gut skalierbar, jedoch sind Ergebnisse des Tests eines
Herstellers nicht unbedingt mit Ergebnissen eines Tests eines anderen Herstellers direkt
vergleichbar. Es ist auch nicht klar, inwieweit die festgestellten Antikérper zur
protektiven Immunantwort beitragen.

e Studien zu neutralisierenden Antikérpern deuten darauf hin, dass diese zur protektiven
Immunitit beitragen kénnen (Cao et al., 2020; Chi et al., 2020; Ju et al., 2020; Kreer et al,,
2020; Robbiani et al,, 2020).

e Virus-Neutralisationstests (in der Form von sog. plaque-reduction neutralization tests,

PRNT) demonstrieren die Ausbreitungsverhinderung des entsprechenden Virus in einer [ Gelbscht: , als Goldstandard J

Zellkultur durch zugesetztes Patientenserum bzw. die darin enthaltenen Antikérper und

gelten als Goldstandard. Diese Prozedur ist aufwéndig, zeitintensiv und erfordert ein

Labor der Sicherheitsstufe 3.

[ Geldscht: . ]

Effekt der neutralisierenden Antikorper auf das Virus zellkulturunabhingig, indem die { Geldscht: J
Zellkultur durch eine mit dem ACE-2-Rezeptor beschichtete Platte ersetzt wird. Ein
Labor der Sicherheitsstufe 2 ist hierfiir ausreichend. Fiir ginen sVNT wurde kiirzlich eine [ Geldscht: diesen neuartigen J
hohe Ubereinstimmung zum PRNT in verschiedenen Studien gezeigt. Eine Skalierbarkeit
der Ergebnisse ist hierbei gegeben.

e Dieser sVNT ist im RKI etabliert und Bestandteil simtlicher RKI-Serostudien.

e Der Nachweis der neutralisierenden Antikorper korreliert mit Ergebnissen aus Geléscht: Der sVNT der Firma Medac erkennt

neutralisierende Antikorper in Sera, die positiv auf

Pseudovirus-Neutralisationstests. Nukleokapsid-Antikorper getestet wurden.

Inkern
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[ Geloscht: 2

Priliminére Daten zeigen, dass die mit dem sVNT gemessenen neutralisierenden
Antikorper gegen die Rezeptor-Bindungsdoméne (Receptor-binding domain; RBD) mit
Nachweisen neutralisierender Antikorper gegen das gesamte Spike-Protein korrelieren
(Murray et al.).

Moderne ELISA- und CLIA-Formate fiir die SARS-CoV-2-Antikorpertestung, die eine

sehr hohe Korrelation zu den PRNT und zu den Microneutralisationstesten aufweisen

(mehr als 95 bis nahezu 100 %), stehen seitens der Industrie flichendeckend zur

Verfugung. Ihr Einsatz im fachirztlichen Labor ist ubiquitir mdglich.

Fur die zellulire Immunantwort steht als diagnostisches Tool die IGRA (Interferon

Gamma Release Assay) zur Verfiigung. Die IGRA wird als labordiagnostischer

Goldstandard in der Tuberkulosediagnostik eingesetzt. Zwei deutsche Hersteller stellen
die IGRA fiir die indirekte SARS-CoV-2-Diagnostik bereits als RUO (Research use only)

zur Verfiigung.

3. Beurteilung

Spezifitit; die Sensitivitét ist optimierbar. Der Test erlaubt eine Standardisierung.

Bislang existiert kein ELISA-basierter Test, der einen zuverldssigen Nachweis von
neutralisierenden Antikérpern ermdéglicht bzw. als Korrelat einer protektiven

Immunantwort aufzufassen wire.

as sogenannte sVNT-Verfahrenkorreliert gut mit klassischen Neutralisationstests,

jedoch ist fraglich, ob nur die gegen die RBD gerichteten neutralisierenden Antikorper
auch ein Korrelat flir Schutz vor einer Infektion oder einer Erkrankung bieten. Die
Isolierung zahlreicher monoklonaler Antikorper, die gegen die RBD des SARS-CoV-2
Spike-Proteins gerichtet sind, weisen auf die Bedeutung dieser Region hinsichtlich der
Neutralisation hin. Daher bietet das Langzeitmonitoring neutralisierender Antikorper
anhand von sVNT gegen diese Region ein niitzliches Maf} fiir die Bewertung der

Immunreaktion. Dies ist gerade im Hinblick auf die Messung neutralisierender

Antikorper, die durch Spike-Protein-basierte Vakzine induziert wurden, von Bedeutung.

in SVNT ist schnell durchfiihrbar, leicht anwendbar und automatisierbar.

skalierbar (96 well-Format).

Therapie gewonnen wurden, ist denkbar.

Seit April 2020 stehen auch ELISA- und CLIA-Formate fiir die SARS-CoV-2-

Und , ist

Ein Einsatz zum Screening von Blutprodukten, die von Rekonvaleszenten zur COVID-19-

{ Geloscht: De

AN [ Geloscht: r

[ Geloscht: der Firma Medac

{ Geloscht: Der

Aufzéhlungen oder Nummerierungen

Formatiert: Standard, Einzug: Links: 0.25",

Keine

Gel6scht: Test

Er

Geldscht: §

[
{ Geldscht: .
(
[ Gel6scht: Der Test

e o A A )

Antikorpertestung im Hochdurchsatzverfahren zur Verfiigung.
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. Gel6scht: Der Test kann sinnvoll in Studien zur
Testung von Geimpften eingesetzt werden

4. Fazit
Im Vergleich zu derzeit verfiigbaren Testmethoden zur Feststellung einer protektiven { Gelbscht: Der
Immunantwort kann ein Surrogat-Virusneutralisationstest ,sinnvoll in Studien zur Testung [ Geléscht:
von Geimpften eingesetzt werden. Diese Art Tests haben erwiesenermafen  eine signifikant [ Gelscht: (sVNT) der Firma Medac
hohe positive Korrelation im Vergleich mit Pseudovirus-Neutralisationstests. Mit Hilfe gines [ Gel?scht: .
sVNT lassen sich funktionelle Inmunantworten schnell, automatisiert und gut skalierbar % z::::::: Zj::s

o L

abbilden. Eine protektive Inmmunantwort wird nicht sicher nachgewiesen, der Test tragt zur

Beantwortung dieser Frage aber bei.
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https://doi.org/10.1080/22221751.2020.1835448

Irdern



Von: : 124 -123 BMG

< >

An: I ©hfarm.de>

Gesendet am: 01.03.2021 10:45:45

Betreff: WG: Anhorung: Anderung der Mindestkriterien fur die Aufnahme von
SARS-CoV-Antigentests in die Liste des BfArM gemal3 8 1 Abs. 1
TestV

Hallo p—

u. s. Nachricht hat mich erreicht. Habt ihr bereits geantwortet?
Fur den Fall, dass ihr nicht geantwortet habt, wiirde ich antworten.

Tel: N
Von: < >
Gese 2

An: Poststelle BMG <Poststelle@bmg.bund.de>

Cc: 'Medizinprodukte' <Medizinprodukte@bfarm.de>; 'MP-Antigentestliste’ <MP-Antigentestliste@bfarm.de>
Betreff: WG: Anhorung: Anderung der Mindestkriterien fiir die Aufnahme von SARS-CoV-Antigentests in die
Liste des BfArM geméaR § 1 Abs. 1 TestV

Prioritat: Hoch

Sehr geehrter GG

Sehr geehrte Damen und Herren der BfArM.

Wir Importieren die Tests der Fa. Lepu und Clungene .

Beide Produkte sind BfArM und PEI gelistet bzw. evaluiert ferner sind beide auf der EU Liste.

Nun haben mich die Hersteller gefragt ob es stimmt dass die Endverbraucherprodukte ausschlieBlich tber
GENERALIMPORTEURE eingefiihrt werden durfen.

Solche Informationen verbreiten sich derzeit in China .

Ist das richtig?



Ich bitte Sie dringend um lhre Antwort !!

Vielen Dank im Voraus

Mit freundlichen Griif3en / with kind regards

Bauer-Karlsruhe
Waldstrasse 40b
76133 Karlsruhe
Germany

Office

Mobile:

www.bauer-karlsruhe.de <http://www.bauer-karlsruhe.de>

Von: Medizinprodukte <Medizinprodukte@bfarm.de <mailto:Medizinprodukte@bfarm.de> >

Gesendet: Dienstag, 1. Dezember 2020 23:11

An: Medizinprodukte <Medizinprodukte@bfarm.de <mailto:Medizinprodukte@bfarm.de> >

Betreff: Anhérung: Anderung der Mindestkriterien fur die Aufnahme von SARS-CoV-Antigentests in die Liste
des BfArM gemaR § 1 Abs. 1 TestV

Prioritat: Hoch

Sofern Sie auf diese Mail antworten, geben Sie bitte unbedingt die vom BfArM vergebene AT-Nummer an. Ihre
Antwort kann sonst nicht bearbeitet werden.

Sehr geehrte Damen und Herren,



das Paul-Ehrlich-Institut hat neue Mindestkriterien fir die Aufnahme von Antigen-Schnelltests in die Liste der
Antigentests gemal § 1 Abs. 1 TestV veroffentlicht.

Die neuen Kriterien treten am 2.12.2020 in Kraft und werden bei lhren Antrédgen auf Aufnahme in die Liste der
Antigentests gemdl § 1 Abs. 1 TestV ab dem 2.12.2020 angewendet. Dies gilt auch fur Tests, deren Verfahren
lauft und die bis zum 2.12.2020 noch nicht gelistet sind; sofern diese nicht die neuen Mindestkriterien erfillen,
wird eine Listung abgelehnt. In diesen Féllen werden wir Sie Uber ein separates Anhérungsschreiben
entsprechend in Kenntnis setzen.

Bereits gelistete Tests, die diese neuen Kriterien nicht erfiillen, wird hiermit eine Ubergangsfrist bis zum
9.3.2021 eingerdaumt, die neuen Kriterien zu erfullen und dem BfArM dies nachzuweisen. Andernfalls werden
sie mit Ablauf des 9. Marz 2021 von der Liste geldscht.

If you reply to this mail, please make sure to include the AT number assigned by BfArM. Otherwise your
answer cannot be processed.

Dear Sir or Madam,

the Paul-Ehrlich-Institut has published new minimum criteria for the inclusion of rapid antigen tests in the list of
antigen tests according to § 1 para. 1 TestV.

The new criteria come into force on 2.12.2020 and will be applied to your applications for inclusion in the list of
antigen tests according to § 1 Abs. 1 TestV as from 2.12.2020. This also applies to tests for which the procedure
is ongoing and which have not yet been listed by 2.12.2020; if these test do not meet the new minimum criteria,

a listing will be rejected. In these cases, we will inform you accordingly in a separate consultation letter.

Already listed tests that do not meet these new criteria are hereby granted a transitional period until 9.3.2021 to
meet the new criteria and to provide evidence of this to the BfArM. Otherwise, they will be deleted from the list
at the end of 9 March 2021.

Mit freundlichen Grif3en /Sincerely Yours

Im Auftrag



|
Fachgebietsleiter "Aktive Medizinprodukte und 1vVD"

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kurt Georg Kiesinger Allee 3 D 53175 Bonn

Tel.: +49 (0)228 99 307 30
Email: medizinprodukte@bfarm.de <mailto:medizinprodukte@bfarm.de>

Internet: www.bfarm.de <http://www.bfarm.de/>

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.



, -RL 123 BMG
Von:
< >

' (LSJV Mainz Schiessgartenstr.)'

< >
An: I @' de>

< >;

< >
CC: 123 BMG <123@bmg.bund.de>
Gesendet am: 26.02.2021 15:50:15

Kennzeichnung, Sonderzulassung Antigen-Schnelltest zur

Betreff: ,
Laienanwendung

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

vielen Dank noch einmal fiir den konstruktiven Austausch gestern Nachmittag. Wie besprochen sende ich
Ihnen untenstehend eine Zusammenfassung unseres Gesprachs. Gibt es von lhrer Seite Ergdnzungen oder
Anderungswiinsche?

Mit freundlichen GriiBen

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,

die im Rahmen der 22. Bund-Lander-Besprechung vereinbarte Arbeitsgruppe (BfArM, HH, RP, BMG; HE war
verhindert) zum Thema ,, Kennzeichnung bei Antigen-Schnelltests mit Sonderzulassung des BfArM“ ist zu
folgenden Ergebnissen gekommen:

1. Primarverpackung

Sollte bereits eine einfache CE-Kennzeichnung auf der Primarverpackung vorhanden sein, wird dies

toleriert.

2. Sekundarverpackung

Die Sekundarverpackung muss die BFArM-Nummer der Sonderzulassung tragen.

a) Sieht die Zweckbestimmung ausschlieBlich eine Anwendung fiir die Eigenanwendung vor, darf
kein CE-Kennzeichen auf der Sekundarverpackung vorhanden sein. Es wird toleriert, dass das CE-
Kennzeichen mit der BFArM-Nummer der Sonderzulassung liberklebt wird. Es wird somit auch
toleriert, dass ein Produkt unter einer Artikelnummer auf den Markt gebracht wird, fiir das es zwei
unterschiedliche Zweckbestimmungen, Gebrauchsanweisungen und Sekundarverpackungen gibt.

b) Sieht die Zweckbestimmung eine Anwendung fir die Eigenanwendung und fiir den
professionellen Gebrauch vor (Dual Use), muss ein einfaches CE-Kennzeichen und die BfArM-
Nummer der Sonderzulassung auf der Sekundarverpackung vorhanden sein. In diesem Fall muss
fur den Anwender klar werden, dass das einfache CE-Kennzeichen fiir den professionellen
Gebrauch und die Nummer der Sonderzulassung fir die Eigenanwendung gilt.

Stellt ein Vertreiber einen Antrag auf Sonderzulassung in seinem Namen wird er zum

Verantwortlichen nach § 5 MPG mit allen Rechten und Pflichten. Dies bedeutet, dass auf der

Sekundarverpackung sein Name als legaler Hersteller erscheinen muss.

=>» Die gleichen Anforderungen die flr die Sekundéarverpackung gelten, gelten fiir die
Gebrauchsanweisung.

Bei den drei Tests, die bereits eine Sonderzulassung erhalten haben, ist zu erwarten, dass sie diese
Anforderungen umsetzen. Gesprache mit den Antragstellern der Sonderzulassung laufen, um die oben



genannten Punkte noch einmal zu verdeutlichen.

Zudem werden in Zukunft die Bescheide des BfArM konkretisiert, um die Kennzeichnungspflichten
entsprechend der o.g. Punkte deutlicher herauszustellen.

Vor diesem Hintergrund wird eine Anderung der MedBVSV zur Erweiterung der Gestaltungsméglichkeiten
der Kennzeichnung in Abweichung von den Vorschriften den MPG nicht fiir erforderlich gehalten.

Von: A -RL123 BMG < >
Gesendet: Mittwoch, 24. Februar 2021 21:48
An: [} , 1 < >; 1 1

< >: AGMP HE / >
: < >, BfArM/ |
@bfarm.de>

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG <124@bmg.bund.de>

Betreff: AW: Sonderzulassung Antigen-Schnelltest zur Laienanwendung // Vorderer Nasenabstrich
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

wie heute Vormittag besprochen mochte ich Sie zu einem Austausch in Bezug auf die Kennzeichnung von
Antigen-Schnelltests zur Laienanwendung einladen.

Als Termin schlage ich morgen, Donnerstag, den 25.2., um 14:30 Uhr vor. Die Einwahldaten flige ich
untenstehend bereits an. Leider habe ich Sie nicht alle zwecks telefonischer Vorabstimmung des Termins
erreichen kdnnen. Falls der Termin nicht einzurichten ist, bitte ich um entsprechende Riickmeldung.

Damit wir nicht ins Blaue hinein diskutieren, sollten wir uns moglichst anhand der jeweiligen
Kennzeichnungslosung der drei nun zugelassenen Tests austauschen und dann erst im zweiten Schritt —
sofern dafiir der Bedarf gesehen wird - auch zukiinftige Fragestellungen zusatzlich in den Blick nehmen.
Lieber Herr | ili] liegen 'hnen entsprechende Abbildungen vor, die Sie zur Verfiigung stellen kdnnen?
Mit freundlichen GriRen

L] ' i
Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fur Gesundheit
RochusstralRe 1, 53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.

Fax

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html




www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

|adt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: Sonderzulassung von Antigen-Schnelltests zur Laienanwendung, Kennzeichnung
Termindetails: Donnerstag, 25. Februar 2021, 14:30 | 1 hr

Konferenz-ID: 763278
PIN: 4215

__ EINWAHLOPTIONEN

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:763278@itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 4215 ein und bestéatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 763278
- Geben Sie im Anschluss die PIN 4215 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 763278 und die PIN (Passcode) 4215 ein
- Bestéatigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wabhlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 763278 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4215 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:



- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 763278 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4215 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 763278 und die PIN (Passcode) 4215 ein
- Bestétigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:763278@itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 4215 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 763278 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4215 eingeben und mit # bestatigen

Von: , < >
Gesendet: Mittwoch, 24. Februar 2021 18:10
An: , -RL123 BMG < >; ! )

< >: AGMP HE / < >
) < >, BfArM/
@bfarm.de>

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG <124@bmg.bund.de>
Betreff: Sonderzulassung Antigen-Schnelltest zur Laienanwendung // Vorderer Nasenabstrich

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die Auflagen des BfArM fiir die Kennzeichnung lauten gemaR des uns (ibersendeten Zulassungsbescheides
flr den Hamburger Vertreiber:

,-..3. Auf jeder Sekundarverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss Folgendes vorhanden sein:
-alle erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es sich bei

dem Produkt oder Packungsinhalt handelt, einschlielich des Hinweises auf die Eigenanwendung,

- Name und Adresse des Herstellers und des europdischen Bevollméachtigten sowie,

- Hinweis, dass die Produkte in Deutschland erstmalig in

Verkehr gebracht werden dirfen.”

Wir kennen leider nicht die dem Antrag beigefligte Umverpackung und Innere Verpackung sowie die
deutsche Gebrauchsanweisung.

Soweit der Handler die Originalprodukte (Umverpackung und Gebrauchsanweisung) des Herstellers gemaR
dieser Auflagen jedoch lediglich mit einem Aufkleber: ,Dieser Sars-CoV-2 Antigen-Schnelltest darf in
Deutschland befristet zur Eigenanwendung gemall § 11 Abs. 1 MPG erstmalig in den Verkehr gebracht
werden” versieht, waren zwar alle Auflagen erfillt, aber die Kennzeichnung ware, wie von Herrn-
auch deutlich hervorgehoben, nicht konform zu § 6 Abs. 2 MPG.

Aus hiesiger Sicht ware es fiir solche Konstellationen, in denen keine getrennten Produktionslinien
eingerichtet wurden oder die Originalprodukte bereits vorratig sind, erforderlich, den Test zur
professionellen Anwendung fiir eine ,dual-use“-Anwendung
e  mit einem zusatzlichen Aufkleber entsprechend der einschlagigen Angaben nach Anhang |, Nr. 8.4
der Richtlinie 98/79/EG fur die Eigenanwendung zu versehen und



e den Beipackzettel fur die Eigenanwendung erganzend in die Umverpackung einzubringen.
Eine ,,duale” Kennzeichnung des Sachets fiir die Testkassette (als Primarverpackung) ist u.E. verzichtbar.

Mit freundlichen Griif3en

Behorde fiir Justiz und Verbraucherschutz
Amt flr Verbraucherschutz

Abteilung Pharmaziewesen und Medizinprodukte
Postfach 302822

20310 Hamburg

Telefon:

E-Mail :

Abhdngig vom Anlass lhrer oder unserer Kontaktaufnahme werden lhre personenbezogenen Daten von uns verarbeitet. Nahere
Informationen dazu erhalten Sie entweder hier oder auf Nachfrage bei unserer behérdlichen Datenschutzbeauftragten.



, -RL 123 BMG

Von:
< >
! '< >:
) ] <
. AGMP HE / < >
An:
< >:
< >
I @ -'arm de>
ce: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG

<124@bmg.bund.de>
Gesendet am: 24.02.2021 21:47:55

AW: Sonderzulassung Antigen-Schnelltest zur

Betreff: Laienanwendung // Vorderer Nasenabstrich

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

wie heute Vormittag besprochen mochte ich Sie zu einem Austausch in Bezug auf die Kennzeichnung von
Antigen-Schnelltests zur Laienanwendung einladen.

Als Termin schlage ich morgen, Donnerstag, den 25.2., um 14:30 Uhr vor. Die Einwahldaten flige ich
untenstehend bereits an. Leider habe ich Sie nicht alle zwecks telefonischer Vorabstimmung des Termins
erreichen konnen. Falls der Termin nicht einzurichten ist, bitte ich um entsprechende Riickmeldung.

Damit wir nicht ins Blaue hinein diskutieren, sollten wir uns moglichst anhand der jeweiligen
Kennzeichnungslosung der drei nun zugelassenen Tests austauschen und dann erst im zweiten Schritt —
sofern dafiir der Bedarf gesehen wird - auch zukiinftige Fragestellungen zusatzlich in den Blick nehmen.
Lieber | 'iegen |hnen entsprechende Abbildungen vor, die Sie zur Verfligung stellen kdnnen?
Mit freundlichen GriiRen

* Bandesminizianum
g iy ‘ liir Gasssnd hait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fir Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.
Fax

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html|
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/




Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

ladt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: Sonderzulassung von Antigen-Schnelltests zur Laienanwendung, Kennzeichnung
Termindetails: Donnerstag, 25. Februar 2021, 14:30 | 1 hr

Konferenz-ID: 763278
PIN: 4215

__ EINWAHLOPTIONEN

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz (iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:763278@itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die PIN 4215 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 763278
- Geben Sie im Anschluss die PIN 4215 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-I1D 763278 und die PIN (Passcode) 4215 ein
- Bestatigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 763278 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4215 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 763278 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4215 eingeben und mit # bestatigen



Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 763278 und die PIN (Passcode) 4215 ein
- Bestatigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:763278@itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 4215 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 763278 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 4215 eingeben und mit # bestatigen

Von: , < >
Gesendet: Mittwoch, 24. Februar 2021 18:10
An: , -RL123 BMG < >; ! )

< >: AGMP HE / < >;
" < >, BfArM/
@bfarm.de>

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 124 BMG <124@bmg.bund.de>
Betreff: Sonderzulassung Antigen-Schnelltest zur Laienanwendung // Vorderer Nasenabstrich

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die Auflagen des BfArM fiir die Kennzeichnung lauten gemaR des uns (ibersendeten Zulassungsbescheides
flr den Hamburger Vertreiber:

,--.3. Auf jeder Sekundarverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss Folgendes vorhanden sein:
-alle erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es sich bei

dem Produkt oder Packungsinhalt handelt, einschlielich des Hinweises auf die Eigenanwendung,

- Name und Adresse des Herstellers und des europdischen Bevollméachtigten sowie,

- Hinweis, dass die Produkte in Deutschland erstmalig in

Verkehr gebracht werden dirfen.”

Wir kennen leider nicht die dem Antrag beigefligte Umverpackung und Innere Verpackung sowie die
deutsche Gebrauchsanweisung.

Soweit der Handler die Originalprodukte (Umverpackung und Gebrauchsanweisung) des Herstellers gemaR
dieser Auflagen jedoch lediglich mit einem Aufkleber: , Dieser Sars-CoV-2 Antigen-Schnelltest darf in
Deutschland befristet zur Eigenanwendung gemall § 11 Abs. 1 MPG erstmalig in den Verkehr gebracht
werden” versieht, waren zwar alle Auflagen erfillt, aber die Kennzeichnung ware, wie von Herrn-
auch deutlich hervorgehoben, nicht konform zu § 6 Abs. 2 MPG.

Aus hiesiger Sicht ware es fiir solche Konstellationen, in denen keine getrennten Produktionslinien
eingerichtet wurden oder die Originalprodukte bereits vorratig sind, erforderlich, den Test zur
professionellen Anwendung fiir eine ,dual-use“~-Anwendung
e  mit einem zusatzlichen Aufkleber entsprechend der einschlagigen Angaben nach Anhang |, Nr. 8.4
der Richtlinie 98/79/EG fur die Eigenanwendung zu versehen und
e den Beipackzettel fur die Eigenanwendung erganzend in die Umverpackung einzubringen.
Eine ,,duale” Kennzeichnung des Sachets fiir die Testkassette (als Primarverpackung) ist u.E. verzichtbar.



Mit freundlichen GriiRen

Behorde fiir Justiz und Verbraucherschutz
Amt flr Verbraucherschutz

Abteilung Pharmaziewesen und Medizinprodukte
Postfach 302822

20310 Hamburg

Telefon:

E-Mail :

Abhangig vom Anlass lhrer oder unserer Kontaktaufnahme werden lhre personenbezogenen Daten von uns verarbeitet. Nahere
Informationen dazu erhalten Sie entweder hier oder auf Nachfrage bei unserer behérdlichen Datenschutzbeauftragten.



Von:

An:

: -RL 123 BMG
< >
' '<
BB/aktiveMP <aktive-MP@msgiv.brandenburg.de>;
BB/Funktionspostfach
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; BB/

< >: BB/
< >: BB/

< >: BE/
< >:

BE/

< >

b

BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; BE/

< > BE/

< >: BE/
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

@bfarm.de>;
@bfarm.de>;
@bfarm.de>; BW/

< > BW/

< >: BW/Poststelle
<poststelle@sm.bwl.de>; BY/

< >: BY/

< >

BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; BY/
> BY/
>: HB/
> HB/
> HE/
> HE/
>; HH/
> MV/
> MV/
>; NI/Medizinprodukte
<medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>; NI/
>; NRW/
> NRW/
>; RKI/

ANNNANANANNANNANNA

> RP/
> RP/
> RP/
>: SH/
>: SH/
>: SL/
> SL/

ANNNANANANNNANANNANNA



< >: SL/

< >: SN/

< >: SN/

< > SN/

< >; SN/Medizinprodukte

<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; SN/

< >: SN/

< > ST/

< >; TH/

< > ZLG/

< > ZLG/

< >

123 BMG <123@bmg.bund.de>; -Z12

BMG < >

-123 -Praktikantln BMG < >:

-124 BMG < >:
-123 BMG

< >: -123
CC: BMG < >:

-123/-124 BMG < >: 124 BMG

<124@bmg.bund.de>; , - 123 BMG

< >; ,

-123 BMG < > ,

-124 -123 BMG < >

Gesendet am: 24.02.2021 20:17:55
Betreff: Bitte um Ruckmeldung; Protokoll 22. BL-Telko

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend sende ich Ihnen das Ergebnisprotokoll nebst Anlage zu unserer heutigen Sitzung.

Ich habe dazu noch folgende Bitte an Sie:

Der von NRW eingebrachte Punkt zum Umgang mit der Pflicht zur Gewahrleistung einer fachlichen Beratung
fur In-Vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung durch die Abgabestelle gemals § 3 Abs. 2 MPAV wurde heute
vertagt. Dieser Punkt wird moglicherweise schon in den kommenden Tagen mit der Verfligbarkeit der ersten
zugelassenen Selbsttests sehr relevant werden. NRW hat mit dem vorgeschlagene Vorgehen des TUV Nord
ein Beispiel fur eine mogliche Ausgestaltung Ubermittelt (Anlage). Daher mochte ich Sie um eine kurze
Rickmeldung per E-Mail bitten, wenn aus lhrer Sicht Bedenken gegen das dargestellte Vorgehen bestehen.
In Abhangigkeit von Ihren Riickmeldungen werden wir bewerten, ob es in diesem Punkt Bedarf fiir einen
kurzfristigen Austausch noch vor dem 10.3. gibt.

Mit freundlichen Griif3en
Im Auftrag

* Bandesminizianum
g iy ‘ liir Gasssnd hait

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fir Gesundheit



RochusstraBe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.
Fax

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der libertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html




Von:

An:

CC:

< >
123 BMG <123@bmg.bund.de>

<aktive-MP@msgiv.brandenburg.de>;
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>;

AN NN N A
V

<stab@pnotfallvorsorge-berlin.de>;
< >
< >

<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;
@bfarm.de>; r
< >

< >; <poststelle@sm.bwl.de>;
< >

< >; 124 BMG
<124@bmg.bund.de>;
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>;

< >;
< > <
>,
< >
< >
< >
< > <
> < >
<medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>;
< >:
< > < >
< >;
< >:
< >;
< >
< >
< >
< >
< >
< >
< >:
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>;
< >:
< >
< >:
< >
< >;



< >; 124 BMG <124@bmg.bund.de>;

-123 BMG < >:
-123 BMG
< >: , -123
BMG < >: 614 BMG
<614@bmg.bund.de>; || GG
I -'arm o> < >
< >; -Z12 BMG
< >
Gesendet am: 17.02.2021 15:36:36

Themenanmeldung fur die 22. Bund-Lander-Besprechung am
24.02.2021; Umgang mit der Pflicht zur Gewahrleistung einer

Betreff: fachlichen Beratung fur In-Vitro-Diagnostika zur
Eigenanwendung durch die Abgabestelle gemaf § 3 Abs. 2
MPAV

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegende E-Mail Gibersende ich mit der Bitte um Aufnahme des Tagesordnungspunktes ,Umgang mit der
Pflicht zur Gewahrleistung einer fachlichen Beratung fiir In-Vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung durch die
Abgabestelle gemaR § 3 Abs. 2 MPAV” in die Tagesordnung der 22. Bund-Lander-Besprechung am 24.
Februar 2021.

Mit freundlichen Grifen
Im Auftrag

Referat fir Pharmazie, Medizinprodukte (V A 5)

Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen
Furstenwall 25, 40219 Disseldorf

Telefon:
E-Mail:
Internet: www.mags.nrw

Datenschutzhinweise inklusive der Informationen nach Art. 13 und 14 DSGVO: www.mags.nrw/datenschutzhinweise

Von: < >
Gesendet: Dienstag, 16. Februar 2021 14:25
An: , (MAGS) < >

Betreff: § 3 MPAV, Unterweisung
Sehr geehrter Herr ] ,

vielen Dank fiir das informative und freundliche Telefonat am heutigen Morgen welches ich noch einmal
zusammenfassen mochte.

Nach § 3 der Medizinprodukteabgabe-Verordnung sind Verkaufsstellen von In-vitro-Diagnostika zur
Eigenanwendung verpflichtet bei Bedarf eine Beratung fur die Kunden sicherzustellen.
Fraglich ist, in welchem Umfang Mitarbeiter von Abgabestellen geschult werden miissen um diese Beratung



dann auch kompetent durchzufiihren.

Konkret erarbeiten wir aktuell ein entsprechendes Konzept fiir eine groRe Einzelhandelskette mit Filialen in
vielen Bundesléndern die beabsichtig SARS-CoV-2-Schnelltests zu verkaufen.

Wir schlagen hierzu eine Unterweisung mit den folgenden Inhalten vor:
e Uberblick zur Rechtslage
e Definition In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung
e Fehlerquellen bei der Anwendung (bspw. Lagerung)
e Produktbeschreibung
e Vorgaben und Anwendungsbeschreibung des Herstellers
e Korrekte Handhabung
e Verhalten bei einem positivem Testergebnis
e Umgang mit Riickmeldungen der Kunden —insbesondere Beschwerden

Die Vermittlung der Inhalte kann nach unserer Einschatzung im Selbstlernstudium Gber ein entsprechendes
Online-Tool erfolgen.

Also konkret kénnen sich die Mitarbeiter zu jeder Tageszeit eigenstiandig (auch mit eigenen Geraten)
einloggen und die Unterweisung besuchen.

Die Unterweisung besteht aus animierten Lernvideos, PowerPoint-Folien und entsprechende Audio-
Erklarung.

Weiterhin sind die Vorgaben des Herstellers in Form der Bedienungsanleitung fester Bestandteil und diese
wird allen Teilnehmern zur Verfligung gestellt.

Als Dauer der Unterweisung sehen wir 60 Minuten als passend an.

Am Ende erfolgt eine Lernkontrolle in Form eines Single-Choice-Test.

Da wir natiirlich rechtskonform handeln wollen, bitte ich um ein Feedback, ob eine solche Unterweisung
auch in den Augen der Uberwachungsbehdrden die gesetzlichen Anforderungen erfiillt.
Eine Abklarung durch die AGMP ist hierzu sehr hilfreich fiir uns.

Ich danke fir Ihre Bemihungen und freue mich auf Ihr Feedback.

Mit freundlichen Grif3en

Produktmanager Medizinprodukte

TUV NORD Akademie GmbH & Co. KG
Am TUV 1

30519 Hannover

Telefon:

Telefax:

Mobil:

E-Mail:

Internet: http://www.tuevnordakademie.de
Seminarsuche:http://www.tuev-nord.de/seminarsuche

TOV ®

® Think before you print!

Sitz der Gesellschaft: Gr. Bahnstr. 31 - 22525 Hamburg

Registergericht: Amtsgericht Hamburg - HRA 101494 - Ust.-IdNr.: DE 814243955 - Steuer-Nr.: 27/628/00007
Komplementir: TUV NORD Akademie Verwaltungsgesellschaft mbH, Hamburg

Registergericht: Amtsgericht Hamburg - HRB 92613

Geschéftsfiihrer: Axel Dreckschmidt



TUV NORD GROUP

Expertise for your Success
Please visit our website: www.tuv-nord.com
Besuchen Sie unseren Internetauftritt: www.tuev-nord.de



Protokoll der 22. Bund-Lander-Besprechung
24. Februar 2021, 9.00 - 11.00 Uhr

0. Einfiihrung durch das BMG

IL

IIL.

IV.

Begriifitung und Besprechung der Tagesordnung

MPEUAnNpV: aktueller Stand vor dem Bundesrat am 29.03. (BMG)

Das BMG korrigiert das Datum auf den 26.03. und berichtet von der Absage des
Gesundheitsausschusses. Dieser wird schriftlich erfolgen. Auf die Nachfrage iiber
Gesprichsbedarf oder Anderungen gab es keine Meldungen.

Impfkampagne, Versorgungsstatus - Mogliche Verknappung einzelner, fiir die
Impfungen notwendiger Medizinprodukte (BfArM)

Das BfArM klirt Giber eine mogliche Verknappung des Impfzubehors auf. Einige
Lander bestitigen diese Vermutung. Bisher wurden jedoch keine Sonderzulassungen
fiir das Zubehor beantragt. Es wurde dargestellt, dass Spritzen fiir die Impfungen (in
Impfzentren) vorhanden sind, jedoch Luer Lock-Spritzen benotigt werden. Diese
Spritzen sind besonders fiir den Transport der Impfdosis wichtig, da in diesen
Spritzen der Impfstoff bis zu 6 Stunden verwahrt werden kann und somit wird die
Impfung in der hiuslichen Umgebung méglich. Die Lander stellen einen grof3en
Mangel dieser Luer Lock-Spritzen fest.

Antigen-Schnelltest auf SARS-Co-2
e Sonderzulassung

Das BfArM berichtet, dass bisher 3 Sonderzulassungen ausgesprochen
wurden. Diese beziehen sich auf die Tests zur Laienanwendung, es handelt
sich um Test mit nasalem Abstrich. Es wird ein Link bereitgestellt, auf dieser
Seite werden alle Sonderzulassungen aufgelistet (Link:
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/_node.html)
Das BMG schildert, dass die Testverordnung neu angepasst wird, offen ist
noch wie genau die Selbsttests dort auftauchen.

¢ Kennzeichnung
In BW hat sich die Frage der Kennzeichnung von Antigen-Schnelltests zur
Eigenanwendung ergeben, die tiber eine Sonderzulassung des BfArM in
Verkehr gebracht werden. Der Vertreiber eines Spuck/Speichel-Antigen-Tests
hat eine Sonderzulassung des BfArM fir die Eigenanwendung beantragt und



VL

mochte auf der Verpackung und der Gebrauchsanweisung zum einen das CE-
Kennzeichen mit dem Hinweis ,fiir den professionellen Gebrauch® und klar
sichtbar abgegrenzt (z.B. durch einen schwarzen Balken) den Hinweis , VD
zur Eigenanwendung Sonderzulassung BfArM aufbringen. Das BfArM
adressiert die Frage der Kennzeichnung im jeweiligen Zulassungsbescheid. In
Bezug auf die bereits erteilten Sonderzulassungen wird diskutiert, welche
Anforderungen sich aus etwaigen Umverpackungen von professionellen
Schnelltests fiir die Abgabe als Selbsttest ergeben. Eine Kennzeichnung
entsprechend der medizinprodukterechtlichen Vorschriften, die eine sichere
Anwendung ermdglicht, muss sichergestellt sein, dabei sollte die schnelle
Verfligbarkeit von Selbsttests aber nicht durch tiberzogene Anforderungen
behindert werden.

Dieses Thema soll in noch einmal zwischen BMG, BfArM, Hessen, Hamburg
und Rheinland Pfalz besprochen werden.

e Dritte Verordnung zur Anderung der MPAV
Das BMG stellt die letzte Anderung der MPAV dar. Das BMG weist daraufhin,
dass die Vorgaben der MPBetreibV eingehalten werden miissen. Das bedeutet,
dass die Tests von geschultem Personal durchgefiihrt werden miissen. Die
Lander merken an, dass eine Definition von geschultem Personal nicht
eindeutig sei und auch die Kriterien und Qualitdtssicherung eine Rolle
spielen. NRW verweist auf sein landeseigenes Konzept, nachdem die
Schulungen durch Arzte zu erfolgen haben und diese auch digital stattfinden
kénnen.

¢ Umgang mit der Pflicht zur Gewihrleistung einer fachlichen Beratung fiir
In-Vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung durch die Abgabestelle gemif} §
3 Abs. 2 MPAV (NRW)
Das Thema wird verschoben und auf die nichste Bundes-Linder-
Besprechung vertagt.

¢ Umgang mit Schnelltests fiir med. Fachpersonal
Als Anlage zu dem Protokoll findet sich das Schreiben des BMG an die GMK.

Elektronische Gebrauchsanweisung, Ultraschalldiagnose

Es gab die Anfrage von Herstellern, ob man bei Ultraschalldiagnosegeriten eine
physische Einweisung benétigt oder dies digital moglich ist. Es wird kritisch gesehen,
die Anwendung nur iiber eine Gebrauchsanweisung oder ein Video aufzuzeigen. Es
wurde der Vorschlag geduflert, dass man bestimmte Kriterien erstellen konne, zum
Beispiel, dass die Einweisung tiber eine Videokonferenz als Schulung ablauft.

Dieser Tagesordnungspunkt soll in der ndchsten Bund-Linder Besprechung nochmal
aufgerufen werden.

Umsetzung des Verbotes des Inverkehrbringens von
Einwegkunststoffwattestibchen und -strohhalmen

Das BMG informiert dartiber, dass das Inverkehrbringen von einigen
Einwegkunststoffprodukten durch die EU-Einwegkunststoffrichtlinie verboten
wurde. Das BMU hat dem BMG gegentiber die Befiirchtung gedufert, dass Hersteller
ihre Produkte als Medizinprodukte verkaufen kénnten. Hier wird allerdings keine
Problematik gesehen.



VIL

VIIL

Stand zu EUDAMED/DMIDS

Es liegen in Hamburg bisher 54 Registrierungsantréige vor, diese werden allerdings
nicht bearbeitet. Es wird nach dem Stand der Evaluierung des EUDAMED Actor
registration moduls und den Planen die Nutzung diese Moduls vor dem 26. Mai 2021
moglich zu machen, gefragt.

Das BMG legt dar, dass es weiterhin beabsichtigt rechtzeitig im Bundesanzeiger die
speziellen Regelungen zu veroffentlichen, die von der Industrie und den Behérden
anzuwenden sind im Falle, dass EUDAMED nicht voll funktionsfihig ist. Diese
Regelungen werden frithestens ab 26. Mai greifen. Das BMG evaluiert das betreffende
EUDAMED Modul und versucht in Zusammenarbeit mit der KOM festgestellte
Probleme zu beseitigen. Derzeitiges Hauptproblem ist die Tatsache, dass das bisher
freigeschaltete EUDAMED Modul es erforderlich macht, dass die zustindigen
Landesbehoérden nicht nur die Angaben zu den in Artikel 31 der MDR genannten
Wirtschaftsakteure validieren und fiir diese Akteure eine SRN vergeben missen.
Vielmehr ist vorgesehen, das diese Verpflichtungen auch fiir Produzenten von
Systemen und Behandlungseinheiten sowie fiir viele Sonderanfertiger, Sponsoren
sowie Hersteller von Alt (MDD-.AIMDD)- Produkten besteht. Die Lander geben klar
zu erkennen, dass sie eine Validierung von Daten sowie eine Vergabe der SRN an
Akteure, die nicht in Artikel 31 MDR genannt sind, aufgrund der fehlenden
Rechtsgrundlage nicht durchfiihren werden.

In der nichsten Bund-Lander Besprechung soll dieser Punkt mit aufgenommen
werden.

Sonstiges
Der noch ergéinzte Tagesordnungspunkt zur Marktiiberwachungsverordnung soll
tber den E-Mail Verteiler besprochen werden.

Der Termin fiir die 23. Bund-Ldnder Besprechung ist der 10.03.21. Die Linder werden
gebeten, Vorschlége fiir die Tagesordnung 8.3., 12 Uhr zu tibermitteln.
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Stellungnahme zum Einsatz von fachkundigem Personal bei Point of Care(PoC)-Antigen-Tests

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) verpflichtet den Betreiber von Medizin-
produkten (hier: die Pflegeeinrichtung) nur Personen mit dem Anwenden und Betreiben von Medi-
zinprodukten zu beauftragen, die die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung
haben und in das anzuwendende Medizinprodukt eingewiesen sind (§ 4 Absatz 5 i.V. m. Absatz 2
MPBetreibV). Daher liegt es inder Verantwortung der Pflegeeinrichtung als medizinprodukterecht-
lichem Betreiber der sog. PoC-Antigen-Tests, unter Beriicksichtigung der Gebrauchsinformationen
desjeweiligen Tests konkret mitBlick aufdas zur Verfiigung stehende Personalzu priifen, wer in der

Lageist,denbetreffenden Test nach einer entsprechenden Einweisung/Schulung durchzufiihren.

Der Hersteller eines In-vitro Diagnostikums legt im Rahmen der Gebrauchsinformationen fest, fiir
welche Anwendungsein Test vorgesehenist. Ein Abweichenvon dieser Zweckbestimmungkann fiir
die Einrichtungen und Anwender mit haftungsrechtlichen Risiken verbunden sein,da der Hersteller
die Leistungsfihigkeit seines Tests nur fiir eine Anwendung entsprechend der Zweckbestimmung ge-
prift und nachgewiesen hat. Fiir Fehler (z. B. falsch-negative Ergebnisse), diebei einer zweckfremden

Anwendung auftreten, wird der Hersteller dagegen keine Verantwortungiibernehmen.

Bei Point-of-Care-Tests wieden Antigen-Schnelltests gilt generell, dass sie fiir die patientennahe An-
wendung vorgesehen sind, und damitunabhéngig von einer Laborausstattung und von spezifisch ge-
schultem Laborfachpersonal sind. Sie sind damit grundsitzlich auch fiir die Anwendungin Pflege-
einrichtungen und anderen laborfernen Settings geeignet. In Bezug auf das anwendende Personal
seheneinige Gebrauchsanweisungen derbeim Bundesinstitutfiir Arzneimittel und Medizinprodukte
gelisteten Tests die Anwendung durch ,,medizinisches Fachpersonal“ (Abbott, Bestbion), ,Fachan-
wender inmed. Laboren und geschultes Laborpersonal“(R-Biopharm) oder ,geschultesklinisches La-
borpersonal und Personen, die inder Versorgung vor Ort geschultund qualifiziert sind “(Quidel) vor

oder sprechenvon ,professionellerinvitro-diagnostischer Verwendung® (diverse).

Die genannten Begriffe sind nicht legaldefiniert. Es gibt auch keine Liste von Berufen, die diesen Be-
griffen rechtssicher zugeordnet werden kénnten. Dementsprechend sind sie im Rahmen der Ausle-
gung der Gebrauchsinformation durch die Pflegeeinrichtungals medizinprodukterechtlichen Betrei-
ber zu konkretisieren. Mafstab dafiirdiirftenin aller Regel die Kenntnisse und Fihigkeiten sein, die
nach Auffassung der Hersteller von den Anwenderinnen und Anwendern zu fordern sind, um eine
korrekte Testung sicherzustellen. Dies ist keine Frage des Berufsrechts, sondern der beruflichen Fa-
higkeiten. Daher muss die Pflegeeinrichtung als Betreiber in einer Einzelfallbetrachtung priifen, ob
eine bestimmte Pflegehilfskraft miteiner entsprechenden Einweisung fiir die Anwendung de sbetref-



fenden Tests ausreichend qualifiziert ist. Bei einer entsprechenden Eignung stehen weder das Berufs-
rechtnoch dasBetreiberrecht einer weiten Auslegung, die auch Pflegehilfskrifte mit umfassen kann,
entgegen. Vorsorglich sollte der Vorgang der Einweisung dokumentiert werden (wer wurde einge-

wiesen, durch wenund wann).

Bis zum Inkrafttreten des 3. Bevolkerungsschutzgesetzesistzudem § 24 Infektionsschutzgesetz (IfSG)
in geltender Fassung zu beachten, der derzeit noch einen Arztvorbehalt fiir die in Rede stehenden
Tests enthdlt. In diesem Zusammenhang verweist die Begriindung zur TestV auf § 5a IfSG - aus-
nahmsweise Austibung heilkundlicher Tatigkeiten durch die dort geregelten Berufsgruppen (Pflege-
fachpersonen und Notfallsanititerinnen und Notfallsanitiater) unter den dort geregelten Vorausset-
zungen. Trotzdem sollten die Einweisungen auch schon vor dem Inkrafttreten erfolgen, um keine
Zeit zu verlieren. Da die gesetzgeberische Absicht mit dem Beginn des Gesetzgebungsverfahren fiir
jedermann offensichtlich ist, kénnte mit den Lindern (Uberwachung der Heime bzw. der MPBe-
treibV) gesprochen werden, obmitdem Instrument der Duldung eine Méglichkeitder Testung durch
eingewiesen Pflegehilfskrifte schon vor dem Inkrafttreten besteht - falls dafiir ein Bedarf gesehen

wird.

Abschliefiend der Hinweis, dass (iiber die rechtlichen Ausfiihrungen hinausgehend) der Nasen-Ra-
chen-Abstrich zur Gewinnung des Probenmaterials der entscheidende Prozessschritt beim Einsatz
der Antigen-Schnelltests darstellt. Anders als beim PCR-Verfahren erfolgt beim Antigen-Test keine
Vermehrung des Virusmaterials. Nur bei ausreichender Erfassung von Virusmaterial {iber einen gut
durchgefiihrten Abstrich sind die Aussagen des Antigen-Tests zuverlissig. Insbesondere negative
Testergebnisse sind nichtaussagekraftig, wenn der Abstrich nicht geméaf den Vorgaben durchgefiihrt

wurde.



Von:

An:

-Z12 BMG

< >
, -RL 123 BMG
< > 123 BMG
<123@bmg.bund.de>; -124 BMG
< >: -123 BMG
< >: -123
BMG < >:
-123/-124 BMG < >
-123 BMG < >
, -123 BMG
< >; , -
123 BMG < >: ,
- 124 -123 BMG < >:
-123 -Praktikantin BMG
< >
: ' < >

124 BMG <124@bmg.bund.de>; BB/aktiveMP <aktive-
MP@msgiv.brandenburg.de>; BB/Funktionspostfach
<pharmazie@MSGIV.Brandenburg.de>; BB/

< >: BB/
< >: BB/

< > BE/
< >:

BE/

< >

BE/NotfallvorsorgeCorona+PSA <stab@notfallvorsorge-
berlin.de>; BE/

< >; BE/

< > BE/
<FB_Gesundheit4@sengpg.berlin.de>;

bfarm.de>;

@bfarm.de>; BW/
< > BW/
< > BW/Poststelle
<poststelle@sm.bwl.de>; BY/
< > BY/
< >

BY/Techn.Gefahrenschutz
<TechnischerGefahrenschutz@stmuv.bayern.de>;
BY/TechnVerbraucherschutz
<TechnischerVerbraucherschutz@stmuv.bayern.de>; BY/

< >: BY/

< >: HB/

< > HB/
< > HE/

< >; HE/

< >: HH/



> MV
> MV
>; NI/Medizinprodukte

<medizinprodukte@ms.niedersachsen.de>; NI/,

> NRW/
> NRW/

> RKI

> RP/

> RPI

> SHIL

> SHI

> SLL

> SLE

> SLL

> SN
>SN

> SN
>: SN/Medizinprodukte
<medizinprodukte@sms.sachsen.de>; SN/
>SN
> ST
> TH

> ZLGI
> ZLG/

P
i

V‘

Gesendet am: 23.02.2021 14:29:57
Betreff: Einladung zur 22. Bund-Lander Besprechung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit lade ich Sie fiir den 24. Februar 2021 um 9 Uhr zur 22. Bund-Lander Besprechung ein.
Anliegend finden Sie eine Tagesordnung.

Bitte nutzen Sie fiir die Einwahl die untenstehenden Optionen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

o | R

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

RochusstraBe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn



Tel.

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html

www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

Betreff: Einladung zur 22. Bund-Léander Besprechung
Termindetails: Mittwoch, 24. Februar 2021, 09:00 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 761035
PIN: 0812

___EINWAHLOPTIONEN

Fiir BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz {iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:761035@itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die PIN 0812 ein und bestétigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wihlen Sie die Rufnummer 761035
- Geben Sie im Anschluss die PIN 0812 ein und bestétigen Sie mit #

Fiir Teilnehmer*innen anderer Behorden

Teilnahme {iber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https:/itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 761035 und die PIN (Passcode) 0812 ein
- Bestitigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 30 88 66 01 441 76

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 761035 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 0812 eingeben und mit # bestitigen

Teilnahme per Telefon:
- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990



- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 761035 ein und bestdtigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 0812 eingeben und mit # bestitigen

Fiir externe Teilnehmer*innen

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Google Chrome, Firefox, Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 761035 und die PIN (Passcode) 0812 ein
- Bestétigen Sie mit "An Konferenz teilnehmen"

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:761035@itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 0812 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 4990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 761035 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 0812 eingeben und mit # bestatigen



TO der 22. Bund-Liander-Besprechung

24. Februar 2021, 9.00 - 10:30 Uhr

I. MPEUAnpV: aktueller Stand vor dem Bundesrat am 29.03. (BMG)

II. Antigen-Schnelltests auf SARS-CoV-2
e Aktueller Stand Sonderzulassung Selbsttest (BfArM)
e Dritte Verordnung zur Anderung der MPAV im Rahmen der epidemischen Lage
von nationaler Tragweite (BMG)
¢ Umgang mit der Pflicht zur Gewihrleistung einer fachlichen Beratung fiir In-
Vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung durch die Abgabestelle geméfd § 3 Abs. 2
MPAV (NRW)

III. Impfkampagne, Versorgungsstatus - Mogliche Verknappung einzelner, fiir die Impfungen

notwendiger Medizinprodukte (BfArM)
IV. Elektronische Gebrauchsanweisungen, Einweisungsnachweis Ultraschalldiagnose (SN)

V. Umsetzung des Verbotes des Inverkehrbringens von Einwegkunststoffwattestibchen und

-strohhalmen gem. EU-Einwegkunststoffrichtlinie (EWKRL) (BMG)

VI

1 I

1
VII. Sonstiges

Termin flr die nachste Bund-Lander-Besprechung



, -RL 123 BMG
Von:

< >
An: I o1 1. >

@bfarm.de>; 123 BMG

cc: <123@bmg.bund.de>
Gesendet am: 12.02.2021 16:50:07
Betreff: 210209_Anpassung_Mindestkriterien_Antigenschnelltests_A

ntigenlabortests.docx

Lieber Herr-

wie besprochen sende ich lhnen den Entwurf fiir die Anderung der Mindestkriterien beziiglich der Tests mit
nasaler Probennahme. Das PEI hat bisher keine Ubergangsfrist vorgeschlagen, daher wiirde ich am Montag
gerne mit lhnen besprechen, wie wir auf Basis Ihrer Erfahrungen mit bisherigen Anpassungen der
Mindestkriterien hier verfahren.

Viele GriiRe



Mindestkriterien fir SARS-CoV-2 Antigentests im Sinne von 8 1 Abs. 1 Satz 1 TestVO:
Antigenschnelltests und Antigenlabortests

Antigenschnelltests (auch als Point-of-Care Tests, POCT bezeichnet) sind au3erhalb eines
Labors patientennah und schneller als die PCR in 15-30 Minuten durchfiihrbar. Geeignete
SARS-CoV-2 POC-Antigentests kénnen daher in Situationen eine Rolle spielen, in denen ein
schnelles Ergebnis wichtig ist und in denen die Kontagiositat von Personen zeitnah und vor
Ort eingeschétzt werden soll.

Da die Empfindlichkeit der aktuellen POCT Antigentests um GrofRenordnungen geringer ist als
die der PCR/NAT, erscheinen sie sinnvoll bei Personen mit hoher Viruslast (Bereich 10° Vi-
rusgenome/mL respiratorischer Probe). Dies ist in der prasymptomatischen (1-3 Tage vor
Symptombeginn) und friihen symptomatischen Phase der Erkrankung innerhalb der ersten 5-
7 Tage, vor Beginn der Antikdrperbildung, der Fall. POCT kdnnen so zur Unterbrechung der
Ubertragung durch gezielte Isolierung der Infizierten und ihrer engen Kontaktpersonen beitra-
gen. Bei Personen bei denen der Symptombeginn langer als 7 Tage zurickliegt sind eine ge-
ringere Viruslast und damit verbunden falsch negative Ergebnisse in Antigentests wahrschein-
licher*.

Neben POCT existieren Antigenlabortests, die eine Laborinfrastruktur und fir ihre Durchfiih-
rung entsprechende Instrumente erfordern. Generell sind sie aufgrund ihrer Technologie emp-
findlicher beim Nachweis des SARS-CoV-2 als POCT und erfordern im Labor weniger Zeit als
viele PCR-Methoden. Geeignete Antigenlabortests kénnen daher auch als Alternative zur PCR
angesehen werden, insbesondere dann wenn ein Mangel an molekularbiologischen Testrea-
genzien besteht.

An die Leistung von Antigenschnelltests und Antigenlabortests werden aufgrund ihrer jeweili-
gen Eigenschaften und Anwendungsgebiete die folgenden unterschiedlichen Anforderungen
gestellt (Mindestkriterien).

Fir die im Rahmen der Coronavirus-Testverordnung — TestV vorgesehenen Einsatzbe-
reiche gelten folgende Mindestkriterien

(a) Anforderungen an die Leistungsdaten

Die im Folgenden formulierten Anforderungen an die Leistungsdaten fur Antigenschnelltests
und Antigenlabortests, fir die ein Anspruch nach § 1 Abs. 1 Satz 1 TestV besteht, spiegeln
den jeweiligen Stand der Wissenschaft und Technik (Ende Oktober 2020) wider; sie werden
im Verlauf — mit entsprechend friihzeitiger Bekanntgabe - an den jeweiligen Fortschritt des
Standes der Wissenschaft und Technik angepasst werden.

Zum jetzigen Zeitpunkt werden die unten genannten Mindestkriterien fiir Sensitivitat und Spe-
zifitét bereits von SARS-CoV-2 Antigentests erflllt.

1 https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html



Voraussetzungen fiir die Bewertung der Sensitivitat

Einschrankungen

(1) Zur Festlegung einer analytischen Mindestsensitivitat ist derzeit kein internationaler
Standard fir SARS-CoV-RNA oder fiir SARS-CoV-2 Antigen verfiigbar.

(2) Ct-Werte von PCR-Systemen bieten zwar Anhaltspunkte fur die zugrundeliegende Vi-
ruskonzentration, sind aber zwischen unterschiedlichen PCR-Verfahren nur mit Ein-
schrankungen vergleichbar, da in die Extraktion eingesetztes Probenvolumen, Anteil
des Elutionsvolumens im PCR-Ansatz und Extraktions-, Elutions- und Amplifikations-
effizienz sich zwischen verschiedenen PCR-Verfahren unterscheiden kénnen.

Bestimmung der diagnostischen Sensitivitét

Methodik: Untersuchung parallel in diagnostischer PCR, und Antigentest von mindestens 100
Personen mit Covid-19-Symptomen innerhalb von sieben Tagen nach Symptombeginn.

Kriterium Antigenschnelltest:  >80% von unselektierten PCR-positiven Proben positiv im
SARS-CoV-2 Antigenschnelltest

Kriterium Antigenlabortest: >85% von unselektierten PCR-positiven Proben positiv im
SARS-CoV-2 Antigenlabortest

Die Vergleichs-PCR findet immer_an einem Abstrich aus dem Rachenraum (nasopha-
ryngeal,oder oropharyngeal) statt, die Probengewinnung fur den Antigentest erfolgt geman der
Gebrauchsanweisung des spezifischen Tests. Eine Korrelation der Antigen-positiven/PCR-
positiven und der Antigen-negativen/PCR-positiven Proben mit den Ct-Werten der PCR sollte
durchgefuhrt werden, zudem sollte der eingesetzte PCR-Test beschrieben werden. Der mitt-
lere Ct-Wert sollte fir die Antigen-positiven Proben ermittelt werden. Eine weitere Auswertung
sollte die Nachweisrate des Antigentests (z. B. Nachweisrate >90%) in Relation zum ct-Wert
betrachten. Es sei aber erneut darauf hingewiesen, dass die Ct-Werte bei einer gegebenen
Konzentration der Ziel-RNA zwischen PCR-Tests variieren.

Spezifitat

Bestimmung der diagnostischen Spezifitat

Methodik: Untersuchung von mindestens 100 asymptomatischen Personen ohne konkretes
Expositionsrisiko im SARS-CoV-2 Antigenschnelltest; Abklarung etwaiger reaktiver Proben
mittels PCR.

Kriterium Antigenschnelltest: Spezifitdt >97%

Kriterium Labortest: Spezifitat 298%

Kreuzreaktivitat

Methodik: Untersuchung auch von Proben mit hoher Konzentration an verwandten humanen
Coronaviren (z.B. human coronavirus 229E, human coronavirus OC43, human coronavirus
NL63, MERS coronavirus).

Nennung der untersuchten Marker und Angabe etwaiger ermittelter Kreuzreaktivitaten in der
Packungsbeilage.

[Geléscht: -

[Gelé‘)scht: q




Interferenz

Methodik: Untersuchung auch von Pathogen-positiven Proben, bei denen das Pathogen ana-
loge Symptomatik hervorrufen kann (z. B. Influenza A, B; RSV), oder mit dem Testprinzip in-
terferieren konnte (z. B. Protein A-positive Staphylococcus aureus bei Nasenabstrichen als
Probenmatrix).

Nennung der untersuchten Marker und Angabe etwaiger ermittelter Interferenz in der Pa-
ckungsbeilage.

(b) Angaben zum Testdesign

Der Antragsteller muss dem BfArM Angaben zu den spezifischen SARS-CoV-2-Proteinen (An-
tigenen) zur Verfligung stellen, die durch den jeweiligen Test nachgewiesen werden. Entspre-
chende Angaben zur Wirkungsweise des Tests sind auch in die Packungsbeilage entspre-
chend den Vorgaben der IVD-Richtlinie aufzunehmen.

Wenn der betreffende Antigentest das SARS-CoV-2-Oberflachenprotein ("Spike") detektiert,
muss nachgewiesen werden, dass Mutationen in SARS-CoV-2, die zu einer Variation im
Spike-Antigen fihren (z. B. "UK-Variante") zuverlassig erkannt werden.

(c) Testverfligbarkeit in Deutschland

Der Antragsteller muss zusichern, den Test Anwendern in Deutschland in einer dem Infekti-
onsgeschehen angemessenen Stiickzahl anzubieten. Des weiteren sind Tests fir eine etwa-
ige vergleichende Evaluierung (siehe Punkt c) zur Verfiigung zu stellen.

(d) Ergebnis einer vergleichenden Evaluierung

Die Leistungsdaten kdnnen anhand einer vergleichenden Evaluierung durch verschiedene In-
stitutionen in Deutschland (u.a. Robert-Koch-Institut; Paul-Ehrlich-Institut; Konsiliarlabor fur
Coronaviren; Institut fir Mikrobiologie der Bundeswehr) mit Hilfe eines gemeinsamen Proben-
panels und im Vergleich mit anderen Tests Uberprift werden.

Stellt das RKI/PEI auf Basis einer solchen vergleichenden Evaluierung fest, dass ein SARS-
CoV-2 Antigenschnelltest nicht dem Stand der Technik entspricht, sind die Mindestkriterien
nicht erfullt.

Es besteht kein Anspruch auf Einbeziehung in die vergleichende Evaluierung.

Literatur

https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infec-
tion-using-rapid-immunoassays



Von: : -RL 123 BMG <

An: I ©bfarm.de>

CC: 9 BfArM <9@bfarm.de>

Gesendet am: 12.02.2021 14:57:49

Betreff: AW: Informationsvermerk fir Min zu Evaluierung und Listung von
Antigentests

Hallo Herr

das hilft uns weiter, vielen Dank!

Von: | © b a1, de>

Ges , ruar 2021 14:55
An: , -RL 123 BMG < >
Cc: de>

Betreff: AW: Informationsvermerk fiir Min zu Evaluierung und Listung von Antigentests
Hallo Frau ,

das liegt einfach daran, dass stdndig neue Hersteller dazu kommen und einige Hersteller schon gelistete Tests
upgedatet haben und neue Generationen auf den Markt bringen. Wir missen davon ausgehen, dass z.B. bei den
Saliva /Spucke -Tests es sich hdufig um Neu- bzw. Weiterentwicklungen handelt. Es ist fiir uns sehr aufwandig
zu identifizieren, welche Tests identisch sind. Die am Anfang verwendeten Angaben zur Sensitivitéat / Spezifitét
und deren Vertrauensintervalle funktionieren nicht mehr, da Hersteller die klinischen Daten standig updaten.

Ich hoffe, das erklart es.

Viele GriiRe

Von: I © Dfarm.de>

Gesendet: Freitag, 12. Februar 2021 14:49

An: I ) farm. de>

Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>; 93 <93@bfarm.de>

Betreff: WG: Informationsvermerk fiir Min zu Evaluierung und Listung von Antigentests

Hallo Herr [
kdnnen Sie Frau da kurz eine Ruckmeldung zu den Zahlen geben?

Vielen Dank und GriiRe

I

_____ ht----

Von: , -RL 123 BMG < >
Gese 1 uar 2021 14:40

An S b farm.de>



Cc: 9 BfArM <9@bfarm.de>
Betreff: AW: Informationsvermerk fiir Min zu Evaluierung und Listung von Antigentests

Lieber Herr [

vielen Dank fir die Riickmeldung. Ich habe hierzu noch eine Frage zu der Zahl "131 nicht evaluierte Tests".
Diese Zahl ist ja deutlich héher als wir bisher immer diskutiert haben. Gibt es dafiir aus Ihrer Sicht eine
Erklarung? Wird sie sich noch reduzieren, z.B. durch Zusammenfassung von Tests?

----- Urspriingliche Nachricht-----
Von: I, @ farm.de>

Ges u

-RL 123 BMG
< L
<

Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 9 BfArM <9@bfarm.de>
Betreff: AW: Informationsvermerk fiir Min zu Evaluierung und Listung von Antigentests

Liebe Frau ,

danke fiir die Zusendung des Entwurfs, wir haben keine Anmerkungen.

Viele GriiRe

I

----- t

Von: < >

Ges u

An: ! -RL '< >,
<W de>; M ; I

@bfarm.d
Cc: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 9 BfArM <9@bfarm.de>
Betreff: AW: Informationsvermerk fiir Min zu Evaluierung und Listung von Antigentests

Sehr geehrte Frau ,

anbei unsere Riick zum Informationsvermerk.

Freundliche Griite

]

_____ ht-----

Von: , -RL 123 BMG < >

Gese t Februar 2021 12
™M m.de>; < >
' < > 1R m.de)

]
I BMG <123@bmg.bund.de>; 9 BfArM <9@bfarm.de>
Betreff: Informationsvermerk fiir Min zu Evaluierung und Listung von Antigentests

Sehr geehrte Herren,

auf Bitten von Herrn Minister haben wir den anliegenden Informationsvermerk fiir eine Information von AfG,
GMK u.&. zum Vorgehen bei Evaluierung und Listung der Antigentests erstellt. Ich bitte Sie um Rickmeldung
bis morgen (Freitag), 12 Uhr, ob aus Ihrer Sicht hier noch Anderungsbedarf besteht.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag



Referat 123 - Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrafie 1, 53123 Bonn

Post

Tel.:

Fax:

Mail

WWW. .de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (bertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.



Von: , -123 BMG < >

An: < >; ! ,
H < >, I
< B ©@bfarm.de>

CC: 9 BfArM <9@bfarm.de>; N I
N . @ bfarm.de>

Gesendet am: 12.02.2021 10:07:26

Betreff: WG: HSC document: Common list of RAT and common dataset for

test results

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,
anbei sende ich lhnen die "common list" der Antigen-Tests der EU KOM zur Kenntnis.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 123 — Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

Johannisstrafle 5-6, 10117 Berlin

Post
Tel.

erium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der tibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. N&here Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

----- Urspriingliche Nachricht-----

Von: SANTE-C3-HSC@ec.europa.eu [mailto:SANTE-C3-HSC@ec.europa.eu]
Gesendet: Dienstag, 9. Februar 2021 14:54

An: SANTE-C3-HSC@ec.europa.eu

Betreff: HSC document: Common list of RAT and common dataset for test results
Wichtigkeit: Hoch



Dear members of the Health Security Committee,

Dear colleagues,

As discussed last week, please find enclosed a first draft of the document to be agreed by the HSC on a common
list of RAT as well as a common dataset to be included in COVID-19 test result certificates. This document will
be discussed at tomorrow’s HSC meeting, with the aim of reaching an agreement either this or next week. The
content of the document is based on the wealth of information that was sent by you on the use of RAT in the
EU, in particular with regards to the specific types of RATSs being used and validation studies that have been
carried out.

The latest versions of both the overview table with details per country (Word document) as well as the Excel file
setting out details per rapid antigen tests, have been attached to this email too. The Excel file sets out the details
on how the common list of RAT was selected.

Best regards,

HSC Secretariat



EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

Public health, country knowledge, crisis management
Health Security and Vaccination

EU health preparedness:

A common list of COVID-19 rapid antigen tests,
including those of which their test results are mutually
recognised, and a common standardised set of data to
be included in COVID-19 test result certificates

Agreed by the Health Security Committee

on [date to be inserted]

Commission européenne, 2920 Luxembourg, LUXEMBOURG - Tel. +352 4301



l. Introduction

Robust testing strategies are an essential aspect of preparedness and response to the COVID-
19 pandemic, allowing for early detection of potentially infectious individuals and providing
visibility on infection rates and transmission within communities. Moreover, they are a
prerequisite to adequate contact tracing to limit the spread through prompt isolation. Also in
the context of the circulation of SARS-CoV-2 variants of concern, surge testing in addition to
existing testing deployment has proven to be key for controlling and suppressing further
spread of the virus.

While the reverse transcription polymerase chain reaction (RT-PCR) test remains the ‘gold
standard’ for COVID-19 diagnosis, new tests are rapidly entering the market, allowing faster
and cheaper ways to detect ongoing infection. Rapid antigen tests, which detect the presence
of viral proteins (antigens), are increasingly being used by Member States as a way of further
strengthening countries’ overall testing capacity, particularly in case of limited RT-PCR assay
capacities or where prolonged testing turnaround times results in no clinical utility.

The Health Security Committee agreed on 17 September 2020 on Recommendations for a
common EU testing approach for COVID-19%, setting out various actions for consideration by
countries when updating or adapting their testing strategies. The Recommendations included
Member States’ first experiences with rapid antigen tests and their deliberations concerning
the settings and situations in which these tests should be used. Since then, the Committee has
been discussing the use and application of rapid antigen tests in great depth, and has brought
together a wealth of (technical) information on the types of tests used in European countries
and the conditions applied.

On 21 January 2021, Member States unanimously agreed on a Council recommendation
setting a common framework for the use of rapid antigen tests and the mutual recognition of
COVID-19 test results across the EU2. The Council recommendation called on Member States
to agree on three concrete deliverables:

1. A common list of COVID-19 rapid antigen tests that are considered appropriate for
use in the context of the situations described in the Council Recommendation, that are
in line with countries’ testing strategies and that:

a. carry CE marking;

b. meet the minimum performance requirements of > 90% sensitivity and > 97%
specificity; and

c. have been validated by at least one Member State.

2. A selection of rapid antigen tests of which Member States will mutually recognise
the test results for public health measures.

3. A common standardised set of data to be included in COVID-19 test result
certificates, further facilitating the mutual recognition of COVID-19 test results.

! https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-
19 _en.pdf
2 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5451-2021-INI1T/en/pdf



Based on the information collected by the Health Security Committee, and taking into
consideration the current epidemiological situation and the testing strategies and approaches
that have been put in place across the EU, this document sets out the three deliverables as
agreed by Member States. Its content is prepared based on the criteria set out in the Council
Recommendation and considers the relevant recommendations published by the Commission®
and technical guidance issued the European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC)* and the World Health Organization (WHO)®.

Il.  Common list of rapid antigen tests

Point 11 of the Council Recommendation of 21 January 2021, calls on Member States to,
without prejudice to Directive 98/79/EC, agree on and maintain a common and updated list of
COVID-19 rapid antigen tests that are considered appropriate for use in the context of the
situations described under point 6 and are in line with countries’ testing strategies. Moreover,
the antigen tests included in the list should:

(a) Carry CE marking;

(b) Meet the minimum performance requirements of > 90% sensitivity and > 97%
specificity; and

(c) Have been validated by at least one Member State as being appropriate for their
use in the context of COVID-19, providing details on the methodology and results of
such studies, such as the sample type used for validation, the setting in which the use
of the test was assessed, and whether any difficulties occurred as regards the required
sensitivity criteria or other performance elements.

This list should be shared with ECDC and the Commission, particularly in the context of the
redevelopment of the “COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods” database®,
hosted by the Joint Research Centre (JRC). As referred to in the Commission Communication
of 19 January’, the JRC will play a role in establishing a common list of rapid antigen tests
and their uses, as agreed by Member States and with support from the Health Security
Committee.

Annex | to this document sets out a common list of rapid antigen tests that, as of [date to be
included] meet the criteria as specified above. This list will serve as a basis for the JRC to
redevelop and update its COVID-19 testing database, with the aim of incorporating the
information in this platform and ensuring that the common list as agreed by Member States
will be publicly available online.

The common list of rapid antigen tests will be regularly reviewed by Member States in the
context of Health Security Committee meetings, and, if necessary, be updated in line with

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020H1595 and https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020H1743&from=EN

4 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk

5 https://www.who.int/publications/i/item/9789240017740

8 https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/T XT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0035&from=EN



new results from independent validation studies becoming available and new tests entering
the markets. Future updates to the list should also take into account how mutations of the
SARS-CoV-2 virus may affect the efficacy of any particular rapid antigen tests, allowing for
the removal of tests no longer deemed effective. The effect of mutations of the SARS-CoV-2
virus on the efficacy of RT-PCR tests will also be kept under review.

Future updates to the common list of rapid antigen tests will be published as an update to the
JRC database on COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods.

I11. Rapid antigen tests of which the test results are mutually recognised

As stipulated in point 15 of the Council Recommendation of 21 January 2021, Member States
will agree on a selection of rapid antigen tests of which they will mutually recognise the test
results for public health measures, based on the information included in the common list (see
Annex 1).

The Health Security Committee agrees that, for rapid antigen test results to be mutually
recognised, at least three Member States should be using a rapid antigen tests in practice.
Based on this criterion, Member States agree that the results of the following rapid antigen
tests will be mutually recognised for public health measures:

e Abbott Rapid Diagnostics, Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test

e AMEDA Labordiagnostik GmbH, AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag

e Becton Dickinson, BD Veritor System for Rapid Deteciton os SARS-CoV-2

e Beijing Lepu Medical Technology, SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold immunochromatography)

e BIOSYNEX SWISS SA, BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS

e Hangzhou Clongene Biotech, Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test Kit

e Healgen Scientific Limited, Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

e LumiraDX UK LTd, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test

e nal von minden GmbH, NADAL COVID -19 Ag Test

e Quidel Corporation, Sofia 2 SARS Antigen FIA

e SD BIOSENSOR, Inc., STANDARD F COVID-19 Ag FIA

e SD BIOSENSOR, Inc., STANDARD Q COVID-19 Ag Test

e Siemens Healthineers, CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test

e Xiamen Boson Biotech Co, Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test card

e Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd, Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

The JRC will specify in its restructured database the specific rapid antigen tests of which
Member States mutually recognise their test results.

Whenever Member States will review the common list of rapid antigen tests, and consider
whether any tests should be added or deleted, they will also take into account whether any
rapid antigen tests should be removed from or added to the selection of rapid antigen tests of
which their results are being mutually recognised. This information will be provided to the

4



JRC, who will update its database accordingly. Future updates to the agreed list of rapid
antigen tests of which the results are mutually recognised, will be published as an update to
the JRC database on COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods.

IV. Common standardised set of data for COVID-19 test certificates

In order to facilitate in practice the mutual recognition of results of rapid antigen tests as well
as RT-PCR assays, point 18 of Council Recommendation 2020/1475 defines that Member
States should agree on a common standardised set of data to be included in the form for test
result certificates.

Based on information that was submitted by members of the Health Security Committee in
response to a survey on mutual recognition on COVID-19 test results and further discussions
that took place in the context of the Health Security Committee, Member States agree on the
common standardised set of data for COVID-19 test result certificates as presented in Annex
I

Member States agree that COVID-19 test results should be made available in the national
language(s) of the country where the test was taken, as well as English.

The dataset was agreed by taking into consideration the guidelines that were published by the
eHealth Network on proof of vaccination for medical purposes, setting out basic
interoperability elements®. While these guidelines aim to support interoperability between
vaccination certificates rather than COVID-19 test results, they provided helpful input
regarding minimum data that would enable basic information to be captured and represented
in a structured manner that facilitates sharing and interpretation. Moreover, should Member
States wish to standardise COVID-19 test results and COVID-19 vaccination, streamlining of
datasets facilitates such processes.

The Health Security Committee will discuss, whenever relevant, possible updates to the
agreed common standardised set of data for COVID-19 test certificates, and publish, if
necessary, an updated agreed document.

8 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-proof _interoperability-guidelines_en.pdf
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ANNEX I: Common list of rapid antigen tests, as agreed by Member States on [date to be inserted]

Clinical Clinical Clinical Clinical Clinical Countries that MS that are
. CE performance performance MS using in | Other countries |have completed |currently In JRC In FIND
Manufacturer |RAT commercial name . performance performance N . performance . . . . A n
marking (JRC database) |(FIND database) (Dataused in |(Data used in (Data used in SI) practice using in practice | practical validating this |database | database
BE) DE) validation studies |RAT
. 93.3% sensitivity AT, BE, BG,
91.4% % 99.4% specificity Cz, FRU,
Abbott Rapid Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Yes sensitivity, m NP Swab 91.4% sensitivity DEW@, EL, ES, |CH, ME, MK, CH. DE. NLS. NO ES, HR, HU, IE, Ves Ves
Diagnostics Test 99.8% specificity mec 98.1% sensitivity [ 99.8% specificity HR, MT, NO, UK, UA = ! LU, PT, SE
NP swab ﬁl— 99.8% specificity NL®!, PL, RO,
I Nasal swab SE, SK
97.3% sensitivity
100% specificity o L o .
AMEDA | AMP Rapid Test SARS-CoV-2 NP swab 97.3% sensitivity 97.3% sensitivity | pe e pg.
Labordiagnostik A Yes 97.3% sensitivit 100% specificity 100% specificity Si DE2 CH, UA DE HR Yes Yes
GmbH i = vty NP swab NP swab !
98.8% specificity
Nasal swab
. . 93.5% sensitivity
Becton BD Veritor System for Rapid e DEP, ES
Y, .39 fi e H, UA 151 EBI Y Y
Dickinson Deteciton os SARS-CoV-2 es zis?’afsis:gl icity NLII, SE CH U DE, NU S e e
29 s
Beijing Lepu SARS-CoV-2 Antigen Rapid 3nfnsoi\r::tlwty 92% sensitivity 92% sensitivity DE
Medical Test Kit (Colloidal Gold Yes specificit 99.3% specificity 99.2% specificity | BE, DE®, SI  |UA - Yes Yes
Technology immunochromatography) NFjasaI stb Nasal swab NP swab
gg’lg’;c\glla”ta' 96.6% sensitivity
_CoV- DE
Pharmacy WANTAI SARS-CoV-2 Ag Yes unkn'o.m{n DEX - Yes Yes
Enterorise Co Rapid Test (FIA) specificity
Ltd P Nasal swab
FIND Evaluation
89.2% sensivitiy |-Study in Brazil
® _ DE
es .6% specificit: swa ec - es es
BIONOTE NowCheck® COVID-19Ag |, 97.6% specificity | NP swab, 10 D DE® CH Y Y

Test

NP/Nasal swab

2020
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Clinical Clinical Clinical Clinical Clinical Countries that MS that are
. CE performance performance MS using in | Other countries |have completed |currently In JRC In FIND
Manufacturer |RAT commercial name . performance performance . . performance . L . . — .
marking (JRC database) |(FIND database) (Data used in | (Data used in (Data used in SI) practice using in practice | practical validating this |database | database
BE) DE) validation studies |RAT
96% sensitivity 2
DE, NLB
g\ll\%ss\g\lsix BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS |Yes Not specified 100% specificity EELI[SPE  FR, CH Yes Yes
NP swab
90% sensitivity Withdrawn DE
GenBody Inc GenBody COVID-19 Ag Test |Yes 98% specificity DEX UA - Yes Yes
NP/OP swab
Guangdong 90% sensitivity 90% sensitivity DE
Wesail Biotech |COVID-19 AG Test Kit Yes 98% specificity 98% specificity | DE®, SI - Yes No
Co. Ltd NP/Nasal swab NP/Nasal swab
98.5% sensitivity o - o -
Hangzhou Clungene COVID-19 Antigen unknown 91.4% sensitivity 9L4% sensitivity | pe e pp DE
Clongene Rapid Test Kit Yes specificit 100% specificity 100% specificity . CH HR Yes No
Biotech P stan stb NP/OP swab NP/OP swab
Healgen . . 96.7% sensitivity
Ag R T DE[Z] NL[S] NL[S]
Scientific E:g:g;‘:g;aﬁ) apidTest |\ ¢ 99.2% specificity | ¢ SEBI No No
Limited NP/Nasal swab ’
. 96.1% sensitivity A
Joinstar . . 96.1% sensitivity
VID-19 A R .19 DE
Biomedical co 9 ] ntigen Rapid Yes %8 A ) 98.1% specificity | DE®, S| - Yes Yes
Technology Test (Colloidal Gold) specificity NP swab
Nasal swab
. . 97.6% sensitivity 97.6% sensitivity
L DX UK L Dx SARS-CoV-2 A DE
e v it SARSCOV-2A8  Iyes  |96.7% specificity 97.7% specificity | DE?, ES, S| |CH = Yes No
Nasal swab NP/Nasal swab
92.5% sensitivity 92.5% sensitivity
MEDsan® SARS-CoV-2 DE
MEDsan GmbH | S:: foni Tegt Yes 99.8% specificity 99.8% specificity BE,DE?  |CH = Yes No
3 P NP/OP swab Nasal/OP swab
96.39%
MP ) . sensitivity 96.4% sensitivity
- _ DE
Biomedicals ‘F::E;(:::ﬁsz CoV-2 Antigen Yes 99.03% 99% specificity BE, DE1 CH - Yes No
Germany specificity NP/OP swab
Nasal swab




Clinical Clinical Clinical Clinical Clinical Countries that MS that are
. CE performance performance MS using in | Other countries |have completed |currently In JRC In FIND
Manufacturer |RAT commercial name . performance performance . . performance . L . . A .
marking (JRC database) |(FIND database) (Data used in | (Data used in (Data used in SI) practice using in practice | practical validating this |database | database
BE) DE) validation studies |RAT
. 97.6% sensitivity 97.6% sensitivity 97.6% sensitivity
| d AT, BE, DE™ DE
gfn‘t')z" MINCGEN | NADAL COVID -19 Ag Test | Yes 99.9% specificity 99.9% specificity 99.9% specificity | ' ' = HR Yes No
Nasal swab NP/OP swab NP/OP swab
Precision 93.9% sensitivity 93.9% sensitivity DE
Biosensor Inc  |Exdia COVI-19 Ag Test Yes 98% specificity 98% specificity |SI CH - Yes Yes
(Axon Lab SG) NP swab NP swab
. 95% sensitivity
Qingdao . .
_ - DE
Hightop SARS-CoV-2 Antigen Rapid Yes unkn.o.vyn DER! DE Yes No
. Test specificity
Biotech Co Ltd
Nasal swab
. 96.7% sensitivity 96.7% sensitivity 96.7% sensitivity
I ) ) e e ... |AT, BE, DE® DE, NL®I
?;Jrldzration Sofia 2 SARS Antigen FIA Yes 100% specificity 100% specificity 100% specificity Al ’NL[-‘;] S| " |CH Sl Yes Yes
P NP/Nasal swab NP/nasal swab NP/Nasal swab ! ’
97.04%
Safecare ) . sensitivity
- DE
Biotech ::SOW\;IE) 19 Ag Rapid Test Kit Yes unknown DE@, FR CH - Yes No
Hangzhou Co specificity
Nasal swab
FIND Evaluation
-Studiesin DE  |96.5% sensitivity BE, BG, DE
- —_— : » B9y ’ DE, IT, NL!
IS:::BIOSENSOR’ iT:NDARD FCOVID-19 Ag Yes and Brazil, 10 99.7% specificity IT, LU, LV, LU, PT No Yes
’ Dec 2020 NP swab NLB], RO, SK
96.52% FIND Evaluation SEI[Z?EE’SBEI’
sensitivity - Studies in DE, |96.5% sensitivity 96.5% sensitivity [ CH, DE, IT, NL®],
D BIOSENSOR, |STANDARD VID-19 A FR, HR, IT, HR, IE, L |
SD BIOSENSOR, |5 aco dhe Yes 99.68% CH and Brazil 99.7% specificity 99.7% specificity |, " . ' ME, NO, CH UA 1, LU, S, Yes Yes
Inc. Test e LU, LV, MT, SE
specificity 10 Dec2020  |NPswab NP swab NLE, RO, SE
NP swab SK, S|
98.32%
sensitivity
96.72%
. 99.6% specificity L
) ) sensitivity 96.7% sensitivity | AT, BE, DE?
S CLINITEST Rapid COVID-19 NP b o ! DE, NL®!
‘emens . apt Yes 96.72% swa 99.2% specificity | FR, HR, NLS- ES, HR, SE¥  |Yes Yes
Healthineers Antigen Test o 97.25%
specificity . NP/Nasal swab |SE, SI
Nasal swab sensitivity
100% specificity
Nasal swab




Clinical Clinical Clinical Clinical Clinical Countries that MS that are
. CE performance performance MS using in | Other countries |have completed |currently In JRC In FIND
Manufacturer |RAT commercial name . performance performance . . performance . L . . A .
marking (JRC database) |(FIND database) (Data used in | (Data used in (Data used in SI) practice using in practice | practical validating this |database | database
BE) DE) validation studies |RAT
. . . 93.8% sensitivity
X B Rapid SARS-CoV-2 Ant BE, BG, DER DE
famen Boson | Rap! ° MHBEN I yes Not specified 100% specificity T "|CH - Yes Yes
Biotech Co Test card FR
NP swab
98.32%
sensitivity
96.72% T
Zhejiang Orient sensiti\jit 99.6% specificity
GenJe Bitech Coronavirus Ag Rapid Test Yes unknowny NP swab AT, BE, BG, UK DE SEB Yes No
Cassette (Swab) e 97.25% DEM
Co.,Ltd specificity .
Nasal swab sensitivity
100% specificity
Nasal swab

Notes:

[1] FR: Reference to validation study (not specifying which specific RAT is being recommended or was tested in practice): https://www.has-

sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-10/synthese_tests antigeniques_vd.pdf

[2] DE: Rapid antigen tests that fulfils the defined minimum criteria for reimbursement in Germany. See: https://antigentest.bfarm.de/ords/antigen/r/antigentests-auf-sars-cov-
2/liste-der-antigentests?session=13130597074531

[3] SE: Smaller evaluations ongoing in some of the regions

[4] BE: In the clinical performance study performed in three different clinical laboratories during the ascendant phase of the epidemiological curve, we found an overall
sensitivity and specificity of 57.6 and 99.5%, respectively with an accuracy of 82.6%.

[5] NL: Collected validation data from accredited laboratories in the Nederlands. The report includes evaluations of various RAT that labs performed at their own initiative.
https://Ici.rivm.nl/antigeensneltesten




ANNEX Il: Common standardised set of data to be included in COVID-19 test result
certificates, as agreed by Member States on [date to be inserted]

Preferred Code

Section Data element Description
System
Person name The legal name of the tested person
An identifier of the tested person, according to
. - the policies applicable in each country. It should
Person identifier be captured what type of identifier is used.
Person (optional)

identification

Examples: citizen ID card or identifier within the
health system/IIS/e-registry.

Person date of birth

Tested person’s date of birth.

Mandatory if no Person identifier is provided.

Complete date, without
time, following the I1SO
8601.

Test information

Type of test

Description of the type of test that was
conducted, e.g. RT-PCR or rapid antigen test.

In the case of a rapid antigen tests, the form
should provide details on the manufacturer and
commercial name of the test used.

Disease or agent
targeted

Specification that it concerns the detection of
SARS-CoV-2 infection

Sample origin

The type of sample that was taken (e.g.
nasopharyngeal swab, oropharyngeal swab,
nasal swab, saliva)

Date

Date when the test was taken.

In case of RT-PCR, the certificate should also
specify when the test result was produced.

Complete date, without
time, following 1SO
8601

Result of the test

Negative or positive

Testing centre or
facility

Name/code of testing centre, facility or a health
authority responsible for the testing event.

Optional: address of the testing facility

Health Professional
identification (optional)

Name or health professional code responsible
for conducting (and validating) the test

Country where the test
was taken

The country in which the individual was tested

ISO 3166 Country
Codes

Test certificate
metadata

Test result issuer

Entity that issued the COVID-19 test result
certificate (allowing to check the certificate)

Certificate identifier
(optional)

Reference of the COVID-19 test result certificate
(unique identifier)
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94.6% sensitivity
99.5% specificity
Nacal qwah

Clinical . N Clinical N N Countries that have
. . Clinical performance Clinical performance Clinical performance e 5 Other countries using 3 MS that are currently  |in JRC In FIND.
Manufacturer RAT commercial name CE marking performance - N performance MS using in practice | " completed practical . - Notes
(IRC database) (DatausedinBE)  (Data used in DE) “ in practice n ¢ validating this RAT database  |database
(FIND database) (Data used in SI) validation studies
56.6% sensiity 96.65% sensiity Ll] PR Relerencedmd validation ;n;aymm spec\l:mg which 5p:cmc RAT s
Anz-LmB COVID-VIRO® Rapid antigen test COVID-19 | Yes 100% specificity 100% specificity BE, FR, S| Unknown No No ehgteconended ofve; teded npraciielbulee /bt hasy
sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-
NP swab NP swab
10/sunthese tests antigeniaues vl.odf
93.3% sensitly
99.4% specifici 3 f i
1,456 sensitiviy, 99.8% _ FIND Evalat ety et o e @ 2 n: Rapid a‘nng(:mes(sm:etfu\ filsthe defined minimum criteria for
|Abbott Rapid Diagnostics Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Yes specificity Studies inDEaNd CH. g 10 %0 i Gty s EL, ES, HR, MT, NLS], PL, | CH, ME, MK, NO, UK, UA | CH, DE, NL[S], N ES, HR, HU, IE, LU, PT, SE Yes Yes reimbursement in Germany. See: "
NP swab, 10 Dec 2020 2
S 99.8% specificity EORESC 2/liste-der-antigentests?session=13130597074531
Nacal cwah
97.1% sensitivity 96.9% sensivitly 57.1% sensiitiy
| Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd | Flowflex SARS-Cov-2 Antigen Rapid Test | ves 99.6% specificity 99.5% specificity 99.5% specificity BE, 51 Unknown Yes Yes (3] SE: Smaller evaluations ongoing in some of the regions
Nasal swab NP swab NP/Nasal swab,
N L e e
[ACRO BIOTECH Inc COVID-19 Antigen Rapid Test with Reader [ Yes Unkown Unknown 99% specificity si Unknown HR No Yes g & 2 J
curve, we found an overall sensitivity and specificty of 57.6 and 99.5%,
respectively with an accuracy of 82.6%.
5] NL: Collected validation data from accredited laboratoria in the
96% sensiviity Nederlands. The report includes evaluations of various RAT that
|AESKU.DIAGNOSTICS GmbH & Co, KG | AESKU.RAPID SARS-CoV-2 98% specificity si Unknown No No . " i’
labs performed at their own initiative.
Nasal swab
https://lci.rivm.
 Affimedix TestNOW® - COVID-19 Antigen Unknown y y y Sensitivity unknown Sensitivity unknown DE No No
97.3% sensitvity
100% specificity
97.3% sensivitiy 97.3% sensivitiy i SO eri
NP swab Rapid antigen tests highlighted in green meet all the criteria as
[AMEDA Labordiagnostik GmbH AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag Yes swal 100% specificity 100% specificity BE, BG, HR, 51, DE* cH, UA DE HR Yes Ves pid antig ‘ghlig greer
97.3% sensitivity - RDety specified in the Council Recommendation of 21 January 2021.
98.8% specificity
Nacal swah
[ Anbio (xiamen) Rapid COVID-19 antigen test (colloidal Gold) [Unknown y y y Sensitivity unknown Sensitivity unknown | DE? e No No
92.4% sensivitiy
ATLAS Medical COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette ves 99.1% specificity € Unknown No No
NP swab
96.5% sensivitly 96.5% sensivitiy
Beijing Beier Bioengineeering COVID-19 Antigen Rapid Test Kit es 98.5% specificity 99.7% specificity BE Unknown ves No
Nasal swab NP/OP swab
95% sensivitly
| Anhui DeepBlue Medical Technology (CCO\‘/‘\D—;?(GS;T:?CO\/—Z) AntigenTestkit [ a0 spenticity - oK S o e
oflordal &l NP/OP swab
[ ArcDia International Ltd mariPOC SARS-CoV-2 ves Sensitivity unknown Sensitivity unknown___|FI Unknown No Yes
[ARTRON COVID-19 Antigen Test Unknown o’ Unknown HR No No
86.7% sensitivity
Aviog Bio-Tech Co i (e 100% speciicity s Unknown No No
0! NP swab
N 93.5% sensiitly
Becton Dickinson B0 Verltor System for Rapid Deteciton os— f; 99.3% specificity DE’, ES, NL[S], SE cH, uA DE, NU[5) Yes Yes
SARS-CoV-2
Nasal swab SE[3]
98.6% senswitly
:ﬁ’o:,, s;::cmmw 96.6% sensivitiy
Beijing Hotgen Biotech Co Novel Coronavirus2019-nCoV Antigen Test  [Unknown o 3;;nsmm 99.8% specificity BE, 51 Unknown No No
99.2% specificity NP wab
0P cwah
Beijing Jinwofu Bioengineering Novel corona virus (SARS-COV-2) N
it it No No
oo co.tta i R Tout Yes y Sensitivity unknown Sensitivity unknown | DE’, BG Unknown
92% sensivitly 92% sensivitly 92% sensitivity
Beijing Lepu Medical Technology | -COV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal | unknown specificity 99.3% specificity 99.2% specificity BE, DE?, S1 ua 3 ves ves
(Gold immunochromatography)
Nasal swab Nasal swab NP swab
96.6% sensivitly
Beliing Wantal Biological Pharmacy |\ ray sags.cov-2 ag Rapid Test (FiA)  |Yes unknown specificity e’ 3 Yes ves
Enterprise Co Ltd
Nasal swab
BioMaxima SA COVID-19 Antigen Rapid Test Yes y Sensitivity unknown Sensitivity unknown  |FR Unknown No Yes
89.2% sensivitly FIND Evaluation - Study
BIONOTE NowCheck? COVID-19 Ag Test Yes 97.6% specificity in Brazil, NP swab, 10 e’ cH DE Yes Yes
NP/Nasal swab Dec 2020
[Biospeedia COVID19 Speed-Antigen Yes Sensit y Sensitivity unknown Sensitivity unknown___|FR Unknown No Yes
97.5% sensivitly
BIOSYNEX SWISS SA BIOSYNEX COVID-19 Ag + BSS ves unknown specificity ¢’ cH Unknown Yes No
other specimen
6% sensivitly
BIOSYNEX SWISS SA BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS Yes Not specified 100% specificity BE, DE%, FR, NLIS] cH DE, NL5] Yes Yes
NP swab
[BioGnost wtd. croatia Unknown Unknown Sensitivity Sensitivity unknown Sensitivity unknown __|8G Unknown No No
92.9% sensitivity 52.9% sensitivity
Biotical Health biotical SARS-CoV-2 Ag card test ves 99.6% specificity 99.6% specificity BE, 51 Unknown No Yes
NP swab
CELLTRION DIATRUST covin-19 Unknown y Sensitivity unknown Sensitivity unknown Unknown | No No
92.9% sensivitiy 92.9% sensitivity 92.9% sensitivity
CerTest Biotect S.L. (CerTest SARS-CoV-2 CARD TEST ves 99.6% specificity 99.6% specificity 98.45% specificity Unknown Yes No
NP swab NP swab NP/OP swab
Chongquin Novegent Biotech Co. [ COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal gold) | Unknown Sensitivity unknown Sensitivity unknown |51 Unknown No No
96.4% sensitivity 96.4% sensitivity
CITEST DIAGNOSTICS INC COVID-19 Antigen Rapid Test es 98% specifcity 99.2% specificity FR, 51 Unknown ves No
Nasal swab NP swab
60.3% sensitivity FIND Evaluat
Coris BioConcept COVID-19 Ag Respi-strip Yes 98.3% specificity Studies in DE and UK, Be Yes Yes
NP swab 10 Dec 2020
96.5% sensitivity
Devidia GmbH, Weimar DEDIATEST 2019-nCoV-2 Antigen Rapid Test |Unknown 99.5% specificity si Unknown No No
NP swab
Z20401CE
93.2% sensitivity
100% specificity
Dialab DIAQUICK COVID -19 Ag Cassett Yes Not specified P swab BE, DE? Unknown Yes Yes
€ © pec 220601CE g
96.4% sensitivity
99.2% specificity
N sz
97.1% sensiitly
100% specificity
Diasorin SpA LIAISON®SARS-CoV-2 AG Yes NP Swab BE Unknown No Yes




96.45% sensitivity
Diasource (Covid-19 Antigen Rapid Test 99.25% specificity I3 Unknown No No
NP swab
95% sensitivity
Dynamiker Dynamiker SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Yes Not specified 99.1% specificity sE Unknown ves ves
Nasal/OP swab
52.7% sensitvity
Edinburgh Genetics Limited Activkpresss COVID-19 Antigen Complete 100% specificity Not yet available ! un Unknown Ves Ves
Testing Kit
NP/OP swab
Encode | ENCODE saRs-Cov-2 Ag Unknown [Sensitivity unknown ___Sensitivity unknown __Sensitvity unknown Sensitivity unknown____Sensitivity unknown Unknown [ No No
95% sensitivity
Eurobio Scientific £BS SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Unknown 99.15% specificty si Unknown No No
NP swab
80.6% sensi
Fujirebio Inc ESPLINE SARS-CoV-2 Unknown Not yet available 100% specifcity o€’ si oE, T No No
NP swab
0% sensitity
GenBody Inc (GenBody COVID-19 Ag Test ves 985% specificity Withdrawn o’ ua e Ves Ves
NP/OP swab
96.4% sensitvity
GA Generic Assays GmbH (GA CoV-2 Antigen Rapid 3980 Unknown 99.25% specificity I3 Unknown No No
Nasal swab
(Gensure Biotech Inc ey ArEen fopATest Kt g Not specified Sensitvity unknown  Sensitivity unknown Sensitivity unknown  Sensitivity unknown | oE* b3 Ves Ves
95% sensitvty
Genrui Biotech Inc SARS-COV-2 Antigen test Kit colloidal gold) |Unknown 99% specificity I3 Unknown No No
NP/OP swab
90.25% sensitivity
(Green Cross Medical Science Corp. | GENEDIA W COVID-19 Ag ves Not yet available 100% specificity I3 Unknown No ves
NP swab
0% sensitity 50% sensitvity
Guangdong Wesail Biotech Co. Ltd [ COVID-19 AG Test kit Yes 985% specificity 98% specificity DE%, i e Ves No
NP/Nasal swab NP/Nasal swab
96.25% sensitvity
(Guanzhou WONDFO Biotech Antigen test SARS-Cov-2 Ves 99.7% specificity B, BG, FR Unknown No No
NP/OP swab
95% sensitivity
Hangzhou Biotest Biotech Co, Ltd [ SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette | Unknown 99.25% specificity 5E Unknown No No
NP swab
90.4% sensitvity 96.45% sensitvity
Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd [ COVID-19 Antigen Rapid Test Ves Not specified 99.5% specificity 99.2% specficty B, 86, R, 51 Unknown Ves Vs
NP swab NP swab
98.5% sensitivity 91.4% sensitivity 91.45% sensitivity
Hangzhou Clongene Biotech Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test kit |Ves unknown specificity 100% specificity 100% specifcity BE, DE?, FR, SI cH De HR Yes No
Nasal swab NP/OP swab NP/OP swab
Hangzhou Laihe Biotech Co. :‘::Z:;’:: Ei’;’jﬂ:;‘gm? -19) Yes Not specified Sensitivity unknown  Sensitivity unknown Sensitivity unknown Sensitivity unknown | DE?, FR cH 3 Yes No
96.2% sensitvity
Hangzhou Realy Tech Co,, Ltd Novel Coranavirus (SARS-Cov-2) Antigen |, Not specified 100% specifcity BE, PR Unknown Yes No
Rapid Test Cassette (swab) oy
[5856% sensitivity 98.6% sensitivity
;:"gm“ Singclean Medical Products g 1ean Covid19 Test Kt (Collodal Gold) | Yes unknown specificity 999% specificity si Unknown Yes No
Nasal swab, saliva NP swab
96.7% sensitivity
Healgen Scientific Limited Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab) ~[Yes 9.2% specificity DE%, NLIS), SE, S| NLS) e No No
NP /Nasal swab
95 5% sensitvity 95.5% sensitivity
Humasis HUMASIS COVID-19 Ag test Yes Not specified 100% specificity 100% specificity B, BG, DE%, FR, HR, SE, 1 Unknown R, sE' Yes Yes
NP swab NP swab
innova Innova COVID-19 Ag Rapid Test Device Unknown v Sensitivity unknown  Sensitiity unknown uk uk No No
Innovative Diagnostics 1D Rapid COVID-19 Antigen Yes Sensitivity unknown____Sensitivity unknown __|FR Unknown No No
inocrowd ARKB COVID-19 Ag S Unknown se Sensitivity unknown____Sensitvity unknown Unknown PT No No
|COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal RS seniitivty) SSL% Sehuitiity 5
Joinstar Biomedical Technology B Ves 98.15% specifcity 98.19% specificity e, 51 e Ves Vs
Nasal swab NP swab
Kappa City Biotech :ﬁkg‘cifﬂ’;g:&e" Rapid Test Ref Yes y Sensitivity unknown Sensitivity unknown  |FR Unknown No No
L Biotech Limited COVID-19 Antigen Rapid Test Kit in v Sensitivity unknown  Sensitiity unknown ua Unknown No Ves
96.3% sensitivity
Labnovation Technologies Inc. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Yes Not specified 97.3% specificity si Unknown Vs ves
NP/OP swab
SARS-COV-2 Nucleocapsid (N) Arapid - -
Liclear Biotech Yes Sensitivity unknown  Sensitivity unknown  |FR Unknown No No
Antigen Test cassette
52.55% sensituty 54.5% sensitivity
LOMINA AG SARS.CoV-2 N-protein Antigen Rapid Test Vs 99.9% specificty 99.9% specificty si Unknown Vs ves
op swab 0P swab
94% sensitivity 93.7% sensitivity
LumiQuick Diagnostics Inc. QuickProfile™ COVID-19 ANTIGEN Test  |Ves 9% specificity 98.8% specificity BE, R, 51 Unknown No Ves
NP swab NP swab
57.6% sensitvity 57.6% sensitivity
LumiraDX UK LTd LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test Yes 96.7% specificity 97.7% specificity DE’, ES, SI cH DE Yes No
Nasal swab NP/Nasal swab
92.5% sensitvity 92.5% sensitvity
MEDsan GmbH MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test | Ves 99.8% specificity 99.8% specificity BE, DE’ cH DE Yes No
NP/OP swab Nasal/OP swab
5% sensitvity
Meriin Biomedical (Xiamen) Co., Lt ~[SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette [ Yes 98.9% specificity si Unknown No Ves
NP/Nasal swab
MoLab COVID-15 Rapid Antigen Test ves Not specified Sensitvity unknown __ Sensitivity unknown Sensitivity unknown ___ Sensitivity unknown | o€ Joe Ves No
96.39% sensitivty 96.4% sensitivity
MP Biomedicals Germany Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card Yes 99.03% specificity 99% specificity BE, DE? cH DE Yes No
Nasal swab NP/OP swab
92.5% sensitivity
Multi- (Covid-19 CHECK-GEN Unknown 99.25% specificity BE Unknown No No
NP/OP swab
57.6% sensitvity 97.6% sensitvity 57.6% sensitivity
nal von minden GmbH NADAL COVID -19 Ag Test Yes 99.9% specificity 99.9% specificity 99.9% specificity AT, BE, SI, DE’ DE HR Yes No
Nasal swab NP/OP swab NP/OP swab
98.1% sensitivity
Nantong Diagnosis Biotechnology g:;‘:'(zi’:i‘;" Saliva Test Kt (Colloidal 99.3% specificity BE Unknown No No
saliva
98.8% sensitivity
92.59% sensitivity Aok specificty
Nantong Diagnosis Biotechnology [ Covid-19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) [ Yes unknown specificity BE Unknown Ves No
98.5% sensitivity
NP/Nasal swab
100% specifcity
oP swab
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98% sensitivity

97.3% sensitivity
99% specificity
Nasal swab
95.7% sensitivity

e (Couid-19 Antigen Detection kit ves unknown specificity 99% specificity oe Unknown ves No
: Nasal swab P swab
95.15% sensitivity
99.1% specificity
Sputum
55.5% sensitivity
PCL inc PCLCOVIDIO Ag Rapid FIA Yes Not specified 98.6% specifcity R, 51 Unknown ves No
NP/OP swab, soutum
95.5% sensitvity 93.9% sensitivity
precision Biosensor Inc (Axon Lab SG) [ Exclia COVI-19 Ag Test Ves 98% specificty 98% specifcity s cH o Ves Ves
e sz NP swa
90.9% sensitvity 90.5% sensitvity 90.9% sensitivity
prestige Diagnostics UK Ltd 2019-nCoV Antigen Device Yes unknown specificity 99.1% specificity 99.19% specificity 5, 66, 51 Unknown ves No
Nasal swab, saliva NP swab NP swab
PRIMA Lab SA COVID-19 Antigen Rapid Test ves Sensitivity unknown ___Sensitvity unknown __|FR Unknown No No
95% sensitivity
Qingdao Hightop Biotech Coltd [ SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Ves unknown specificity oe? e Ves No
Nasal swab
96.7% sensitvity 96.7% sensitvity 56.7% sensitivity
Quidel Corporation Sofia 2 SARS Antigen FIA Ves 100% specificity 100% specificity 100% specificity AT, BE, D% F,NLISL SI [cH DE, NL(5) s ves ves
NP/Nasal swab NP/nasal swab NP/Nasal swab
FIND Evaluation - 90.2% sensitivity
Rapigen Inc. BIOCREDIT COVID-19 Ag Yes Studies in D and 100% specificity RO, SK, FR, SI Unknown PT No Ves
Brasil. 10 Dec 2020 NP swab
R-Biopharm RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen Unknown Sensit Sensitivity unknown ___ Sensitivity unknown | o€ |oe No No
57 0% semtvty
Safecare Biotech Hangzhou Co COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab) Yes unknown specificity oE?, £ cH e Ves No
Nasal swab
52.3% sensitivity
Salofa Oy SALOCOR SARS-CoV-2 Unknown 98.9% specificity Unknown No No
NP swab
96.8% sensitvi
ScheBo® Biotech AG ScheBo® SARS-Cov-2 Quick™ Antigen ves 96.77% sensitivity 98.9% spe(mm: si Unknown Yes No
unknown specificity
Serum
FIND Evaluat 96.5% sensitivity A
5D BIOSENSOR, Inc. STANDARD F COVID-19 Ag FIA Yes Studies in DE and 99.7% specificity R0 DE, IT, NL[S] L, PT No Yes
Brazi, 10 Dec 2020 NP swab [NLIS], Ro, Sk
96.52% sensitivity EIND Evaluation - 96.5% sensitvity 96.5% sensitivity AT, BE, BG, DE? £, F, R,
SD BIOSENSOR, Inc. STANDARD Q COVID-19 Ag Test Ves 99.68% specificity Studies in DE, CHand ~ 99.7% specificity 99.7% specficty HR, IT, LU, LV, MT, NL(S], [ ME, NO, CH CH, DE, IT, NLI5], UA HR, IE, LU, 51, SE Ves Ves
NP swab Brazil 10Dec2020 NP swab NP swab RO, SE, 5K, §1
I sensy
100% specifcity
NP swab 95.9% sensitivity
100% sensitvity St ety
Shenzen Ultra-Diagnostics Biotec Co. [SARS-COV-2 Antigen test Kit (colloidal gold) |Unknown 100% specifcity B, S1 Unknown No No
NP/OP/Nasal swab,
P swab
96% sensitivity saliva
100% specifcity
Satien
91.5% sensitvity
Shenzhen Microprofit Biotech fluorecare SARS-CoV-2 Spike Protein Test Kit {Unknown 100% specifcity 13 cH Unknown No No
NP swab
Shenzhen Watmind Medical SARS-CoV2 Ag IFA Watmind Yes y y y Sensitivity unknown Sensitivity unknown FR Unknown No No
Shenzhen Watmind Medical Diagnostic test kit Ag SARS-CoV-2 Yes Sensitivity unknown  Sensitivity unknown  |FR Unknown No No
58325 sensituty
96.72% sensitivity e 96.7% sensitvity b e mmme
Siemens Healthineers (CLINITEST Rapid COVID-19 AntigenTest  |Ves 96.72% specificity ey 99.25% specifcity SRR D, NL(S) Es, HR, SE* Ves Ves
Nasal swab B NP/Nasal swab 5
Nasal swab
Spartacus biomed COVID-19 Rapid Antigen Test ves : ) Y T Sensit Sensitvity unknown ___Sensitvity unknown___|FR Unknown No No
93.3% sensitivity 54.5% sensitivity
Surescreen Diagnostics COVID-19 antigen Test Cassette Yes Not specified 100% specificity 100% specificity 5, 51 Unknown Ves No
NP/OP swab NP/OP swab.
96.40% sensitivity 90.4% sensitivity
Swedicine AB COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette Yes unknown specificity 99.5% specificty s Unknown Ves No
Nasal swab NP swab
T&D diagnostics Canada Pyt SIENNA COVID-19 Antigen Rapid Test Unknown n N n N y Sensitivity unknown Sensitivity unknown DE’ uA Unknown No No
98.6% sensitivity 96.6% sensitivity 96.6% sensitivity
TODA Pharma TODA CORONADIAG Ag® Yes unknown specificity 100% specificity 100% specificity 5, 51 Unknown Ves No
Nasal swab NP/OP swab NP/OP swab
Romed Coronavirus Ag Rapid Test Cassette 96.7% sensithvity
Van Oostveen Medical s Yes 100% specificity o Unknown No Ves
NP swab
- Coronavirus [SARS-Cov-2) Antigen- » - -
Tody Laboratories . Yes Sensitivity unknown  Sensitivity unknown  |FR Unknown No Ves
Nasopharvngeal Specimen
Vedelab COVID-19-CHECK-1 Antigen ves y ) y ) Sensitvity unknown____Sensitvity unknown__|FR Unknown No No
VITASSAY Healthcare SLU Vitassay SARS-Cov-2 Yes 3 3 3  Sensit Sensitvity unknown____Sensitvity unknown __|FR Unknown No No
97.8% sensitivity
Ortho-clinical Diagnostics VITROS SARS-Cov-2 Antigen test Unknown 99.25% specificity 3 Unknown &5 No No
NP swab
[573% sensitvity 57.3% sensitvity
Vitrosens Biyoteknoloji Ltd. Sti Rapidfor SARS-CoV-2 Ag Test Kit ves unknown specificity 999% specificty s Unknown ves No
Nasal swab, saliva NP/OP/Nasal swab
95% sensitity 90.9% sensitivity
Vivachek Biotech VIVADIAG SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Yes Not specified 100% specificity 100% specificity BE, DE, S A O HR Yes No
NP/OP/Nasal swab NP/OP/Nasal swab [ b e
[99:25% sensitivity
Wil Fox GmbH Willi Fox COVID 19 Antigen Test Ves 100% specificity cH Unknown ves ves
NP/OP swab
Wuhan Unscience Biotechnology Co. [, o oy antigen Rapid Test kit Unknown i ity Sensitivity unknown Sensitivity unknown | oE* ua Unknown No No
93.8% sensitvity
Xiamen Boson Biotech Co Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test card ves Not specified 100% specificity 8, 86, D', FR cH o ves ves
NP swab
Zandcel Rapid Antigen Test COVID-19 (Zandeell for |,y o,y Sensitivity unknown  Sensitvity unknown Unknown £ No No
saliva sample
58325 sensituity
96.725% sensitivity e
Zhejiang Orient Gene Biotech Co,Ltd | Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab) |Yes unknown specificity L AT, BE, BG, DE* UK DE SE? Yes No
o 97.25% sensitiity

100% specificity






