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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

§ 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V) in der Fassung des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. 11. 2020 (BGBI. | S. 2397)
ermé&chtigt das Bundesministerium fur Gesundheit, im Fall der Feststellung einer epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1
Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) nach Anhdrung des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass sowohl Versicherte der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) als auch Personen, die nicht in der GKV versichert
sind, Anspruch auf bestimmte Testungen fiir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion
mit einem bestimmten Krankheitserreger, z. B. dem Coronavirus SARS-CoV-2, haben. Vo-
raussetzung ist, dass fur die gesetzlich Versicherten nicht bereits ein Anspruch auf ent-
sprechende Testungen aus einem anderen Rechtsgrund besteht. Sofern die Rechtsver-
ordnung nach Satz 2 Regelungen fir Personen enthélt, 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 11 Num-
mer 4 befugt, in der Rechtsverordnung den Umfang der Finanzierung von Leistungen und
Kosten aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zu bestimmen (vollstdndig oder
anteilig).

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 fir Gesundheit von der Erméachtigung erstmals
Gebrauch gemacht. Die Verordnung wurde im Folgenden weiterentwickelt.

Das Ausbruchsgeschehen entwickelt sich weiterhin dynamisch und die Infektionszahlen
steigen weltweit und auch innerhalb der Européischen Union wieder an. Auch wenn die
Verfugbarkeit eines Impfstoffes in greifbarere Nahe riickt, beendet die Verfugbarkeit eines
ersten Impfstoffes nicht die epidemische Lage mit einem Streich. Initial wird die Anzahl ver-
fugbarer Impfdosen zudem begrenzt sein, so dass zunachst bestimmte Risikogruppen beim
Impfangebot priorisiert werden. Die Verflgbarkeit wirksamer Impfstoffe kann zum entschei-
denden Faktor fir die Eindammung der Pandemie werden, muss jedoch weiterhin und ge-
rade in der Anfangsphase durcheine stringente, effektive Strategie gezielter Testungen be-
gleitet werden.

Derzeit ist eine Verstarkung des Infektionsgeschehen mit den damit einhergehenden Ge-
fahren fir das Leben und die Gesundheit der Menschen in Deutschland sowie einer magli-
chen Uberforderung des Gesundheitssystems zu beobachten. Bund und Lander haben mit
den Beschlissen vom 2. und 15. November 2020 die erforderlichen Mal3nahmen beschlos-
sen, um unter besonderer Berticksichtigung des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes eine Ein-
dammung des Infektionsgeschehens zu bewirken und dadurch die Bevolkerung in Deutsch-
land vor den ihr drohenden Gefahren zu schitzen.

Testungen sind von entscheidender Bedeutung fur die Einddmmung von Corona-Infekti-
onsketten und damit fuir die Verhinderung unkontrollierter Ausbruchsgeschehen. Ziel ist es,
nicht nur umfassender als bisher, sondern auch einfacher insbesondere Personengruppen
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Zu testen, bei denen noch keine Symptome fir das Vorliegen einer Infektion mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 vorliegen, bei denen aber dennoch eine Infektion naheliegend
erscheint oder bei denen eine hohe Gefahr besteht, dass sie oder andere Personen in ihrem
Umfeld bei einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 besonders geféahrdet waren.
Die neuen, hoch-qualitativen Antigen-Tests fir das Coronavirus SARS-CoV-2 kénnen da-
bei eine wichtige Erganzung der diagnostischen Optionen bieten.

Die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2 in der vorliegenden Fassung enthalt Weiterentwicklungen
auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemiegeschehens gemachten Er-
fahrungen und der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse (im Einzelnen unter B.).

B. Losung

— Versicherte und Nichtversicherte haben nach Mal3gabe der 88 2 bis 5 in bestimmten
Fallen einen Anspruch auf eine Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch umfasst grundsatzlich das Gesprach mit
der zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme von Kor-
permaterial, die nach der Teststrategie des Bundesministeriums fir Gesundheit emp-
fohlene Diagnostik, die Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses uber
das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2.
Der Anspruch in Bezug auf eine Diagnostik durch Antigen-Tests zur patientennahen
Anwendung beschrankt sich auf Tests, welche die durch das Paul-Ehrlich-Institut in
Abstimmung mit dem Robert-Koch Institut (RKI) festgelegten Mindestkriterien fur Anti-
gen-Tests erfilllen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte veréffent-
licht auf seiner Internetseite eine Marktubersicht solcher Tests und schreibt diese fort.

— Die Leistungen im Rahmen dieser Verordnung werden durch die zustandigen Stellen
des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes der Lander und die von ihnen betriebenen Test-
zentren oder von ihnen als Leistungserbringer beauftragte Dritte sowie von zur ver-
tragsarztlichen Versorgung zugelassenen Leistungserbringern und durch von den Kas-
sendarztlichen Vereinigungen betriebene Testzentren erbracht. Bestimmte Einrichtun-
gen und Unternehmen kénnen auch dann, wenn diese nicht arztlich gefiihrt sind, selbst
PoC-Antigen-Tests nach dieser Verordnung beschaffen, nutzen und abrechnen.

— Die Coronavirus-Testverordnung wurde zudem gegeniber der Vorfassung vom 14. Ok-
tober 2020 folgendermal3en weiterentwickelt:

— Kosten fur die Testungen Einreisender aus Risikogebieten werden ab dem 1. Dezem-
ber 2020 nicht mehr dbernommen.

— Eserfolgt eine Klarstellung, dass im Falle der Testung von Personen, die eine Warnung
durch die Corona-Warn-App erhalten haben, keine gesonderte Feststellung ihrer Ei-
genschaft als ,Kontaktperson* durch den OGD oder durch den behandelnden Arzt not-
wendig ist.

— Der Anwendungsbereich des § 4 (praventive Testungen) wird um Tageskliniken und
Rettungsdienste erweitert. Tageskliniken haben kontinuierlich mit Patientinnen und Pa-
tienten zu tun, die einem erhdhten Risiko ausgesetzt sind und daher benétigt insbe-
sondere das Personal haufiger Testungen. Praventive, regelmaRige Testungen des
Personals von Rettungsdiensten erhalten die Einsatzfahigkeit der einzelnen Rettungs-
stellen.

— Der Erstattungsbetrag fiir PoC-Antigentests wird entsprechend der Marktlage ange-
passt.
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— Die Ubergangsregelung zur eigenstandigen Beschaffung von Tests durch Pflegeein-
richtungen ohne Vorliegen einer Festlegung durch den OGD im Rahmen des einrich-
tungsubergreifenden Testkonzeptes wird bis zum Jahresende verlangert.

— Zusatzlich zu den bisherigen Leistungserbringern werden auch die nicht zur vertrags-
arztlichen Versorgung zugelassenen Arztpraxen zur Testung und Abrechnung nach
den Vorgaben dieser Rechtsverordnung berechtigt. Zum Zweck der Testung von eige-
nem Personal mittels PoC-Antigen-Tests sind auch die Zahnarztpraxen sowie die Ret-
tungsdienste zur Leistungserbringung und Abrechnung berechtigt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Ldnder 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 von der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert werden.

Gesetzliche Krankenversicherung und Pflegeversicherung

Je eine Million Testungen entstehen dem Gesundheitsfonds Kosten fir die arztlichen Leis-
tungen vor Ort wie z.B. die Entnahme von Kdrpermaterial in Héhe von 15 Millionen Euro
sowie Laborkosten in Hohe von 15 Millionen Euro, sofern eine Antigentestung im Labor und
von 50,5 Millionen Euro, sofern ein Nukleinsdurenachweis des Coronavirus SARS-CoV-2
(z.B. PCR-Testung) im Labor erfolgt. Fir Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung
(PoC-Antigen-Tests) entstehen je nach Leistungserbringer und Hohe der abgerechneten
Sachkosten bis zu 24 Millionen Euro je eine Million Testungen. Hinzu kommen 7.000 Euro
je 100 nichtarztlich gefuhrter Einrichtungen, in denen eine arztliche Schulung des Personals
durchgefuhrt wird. Fir zugelassene Pflegeeinrichtungen und nach Landesrecht anerkann-
ten Angeboten zur Unterstiitzung im Alltag entstehen der Pflegeversicherung je eine Million
Testungen Mehrausgaben von etwa 13 Millionen Euro. Wie sich die Testungen auf die ver-
schiedenen Testtypen verteilen werden, hangt von der Entwicklung der Verfligbarkeit der
Tests und der medizinischen Empfehlungen hinsichtlich der jeweiligen Einsatzgebiete ab.
Die Finanzierung der Errichtung und des Betriebs von Testzentren fihrt zu geschéatzten
Mehrausgaben fir den Gesundheitsfonds in Héhe eines niedrigen bis mittleren dreistelligen
Millionenbetrags, abhéngig von der Entwicklung des Testgeschehens. Eine Schatzung der
Testanzahl insgesamt ist nicht moglich, da verschiedene Variablen, wie der weitere Verlauf
der COVID-19-Pandemie, die Entwicklung der Test-Kapazitaten sowie die Verfiigbarkeit
von Impfstoffen, erhebliche Einflussfaktoren darstellen. Hinzu kommen nicht quantifizier-
bare, geringe Mehrausgaben aufgrund der Verwaltungskostenerstattung fir den Aufwand,
der den Kassenarztlichen Vereinigungen durch die Abrechnung der Sachkosten von PoC-
Antigen-Tests mit Zahnarztpraxen und Rettungsdiensten entstehen.

E. Erfullungsaufwand
E.1 Erfallungsaufwand far Blargerinnen und Birger

Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Dritten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite entstandenen Erfillungsaufwand
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hinaus ergibt sich aus dieser Abléseverordnung kein weiterer Erflllungsaufwand fir Birge-
rinnen und Birger.

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
Wirtschaft.

Davon Birokratiekosten 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 Erflllungsaufwand hinaus ergibt sich aus dieser Abldse-
verordnung kein weiterer Erfillungsaufwand fur die Verwaltung.

F. Weitere Kosten

Keine.



-5- Bearbeitungsstand: 22.11.2020 16:10 Uhr

Bundesministerium fur Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direk-
ten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

(Coronavirus-Testverordnung — TestV)
Vom 2020

Auf Grund des § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe 2 und Nummer 2, Satz 3,
4, 7, sowie 10 bis 12 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 4 Nummer 1
des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevélkerung bei einer epidemischen Lage von natio-
naler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neugefasst worden ist, und auf
Grund 8§ 24 Satz 3 Nummer 2 und Satz 4 und 5 des Infektionsschutzgesetzes, der durch
Artikel 1 Nummer 15 des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neugefasst
worden ist, verordnet das Bundesministerium flir Gesundheit nach Anhérung des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des
Verbands der Privaten Krankenversicherung:

Inhaltstibersicht
§1 Anspruch
§2 Testungen von Kontaktpersonen
§3 Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen
§4 Testungen zur Verhiutung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2
§5 Haufigkeit der Testungen
§6 Leistungserbringung
§7 Abrechnung der Leistungen
§8 Verwaltungskostenersatz der Kassenérztlichen Vereinigungen
§9 Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsédurenachweis (PCR-Test)
§10 Vergltung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test
§11 Vergutung von Sachkosten fur PoC -Antigen-Tests
§12 Vergutung von weiteren arztlichen Leistungen
§13 Finanzierung von Testzentren
§14 Verfahren fur die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
8§15 Transparenz
§16 Labordiagnostik durch Zahnéarzte und Tierarzte

8§17 Inkrafttreten, AuRerkrafttreten
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§1
Anspruch

(1) Versicherte haben nach Maf3gabe der 88 2 bis 5 und im Rahmen der Verfligbarkeit
von Testkapazitaten Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch nach Satz 1 umfasst das Gesprach mit der
Zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme von Kdérpermate-
rial, die nach der Teststrategie des Bundesministeriums fiir Gesundheit empfohlene Diag-
nostik, die Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das Vorliegen
oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch nach
Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik durch Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung
(PoC-Antigen-Tests)beschrankt sich auf Tests, welche die durch das Paul-Ehrlich-Institut
in Abstimmung mit dem RKI festgelegten Mindestkriterien fir Antigen-Tests erfillen. Das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte veroffentlicht auf seiner Internetseite
unter www.bfarm.de/antigentests eine Marktiibersicht solcher Tests und schreibt diese 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 fur entsprechende Leistungen hétte. Dies gilt
insbesondere fir Anspriiche auf Leistungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der
Krankenhausbehandlung. Zu den Leistungen nach Satz 2 gehdrt insbesondere die bestati-
gende Diagnostik mittels eines Nukleinsaurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2
nach einem positiven Antigen-Test.

§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, haben diese Anspruch auf Testung.

(2) Kontaktpersonen im Sinne des Absatzes 1 sind:

1. Personen, die in den letzten zehn Tagen insbhesondere in Gesprachssituationen min-
destens 15 Minuten ununterbrochen oder durch direkten Kontakt mit Kérperflussigkei-
ten engen Kontakt zu einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hat-
ten,

2. Personen, die mit einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person in dem-
selben Haushalt leben oder in den letzten zehn Tagen gelebt haben,

3. Personen, die in den letzten zehn Tagen durch die rAumliche Nahe zu einer mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person mit hoher Wahrscheinlichkeit einer rele-
vanten Konzentration von Aerosolen auch bei grofierem Abstand ausgesetzt waren (z.
B. Feiern, gemeinsames Singen oder Sporttreiben in Innenrdumen),

4. Personen, die sich in den letzten zehn Tagen mit einer mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 infizierten Person fur eine Zeit von Uber 30 Minuten in relativ beengter Raumsi-
tuation oder schwer zu tberblickender Kontaktsituation aufgehalten haben (z. B Schul-
klasse, Gruppenveranstaltungen),
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Personen, die in den letzten zehn Tagen durch die ,Corona-Warn-App“ des Robert
Koch-Institutes eine Warnung erhalten haben,

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 in den letzten
zehn Tagen 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 in
den letzten zehn Tagen behandelt, betreut oder gepflegt wurden.

§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 o6ffentlichen Gesundheitsdienst aufRerhalb der regularen Versorgung in den letzten
zehn 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 in den letzten zehn
Tagen behandelt, betreut oder gepflegt wurden oder untergebracht waren,

tatig sind oder in den letzten zehn Tagen waren oder

sonst anwesend sind oder in den letzten zehn Tagen waren.

(2) Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 sind:

Einrichtungen nach § 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,

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

Einrichtungen und Unternehmen nach 8§ 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder 8§ 36
Absatz 1 Nummer 7 einschlie3lich der in 8 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des
Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen und

ambulante Dienste der Eingliederungshilfe.

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

(1) Wenn es die Einrichtungen oder Unternehmen im Rahmen ihres einrichtungs- oder

unternehmensbezogenen Testkonzepts oder der 6ffentliche Gesundheitsdienst zur Verhin-
derung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlangen, haben asymptomatische
Personen Anspruch auf Testung, wenn sie
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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 tétig sind,
oder

3. in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 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.

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 ist der Anspruch in Bezug auf die Diagnostik abwei-
chend von 8 1 Absatz 1 Satz 2 und 3 auf eine Diagnostik mittels Antigen-Tests beschrankt.
Die zustandigen Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes kénnen abweichend von
Satz 2 unter Berticksichtigung der Testkapazitaten und der epidemiologischen Lage vor Ort
bei Einrichtungen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 veranlassen, dass auch andere Testme-
thoden zur Anwendung kommen kénnen. Bei Personen nach Satz 1 Nummer 3 ist der An-
spruch abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 2 und 3 auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-
Tests beschrankt, die von den Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1
bis 4 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts selbst
durchgefuhrt wird, nachdem die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes
eine Feststellung nach § 6 Absatz 3 Satz 1 getroffen haben.

(2) Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 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-
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 § 36
Absatz 1 Nummer 7 einschlief3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Halbsatz
des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen,

4. ambulante Dienste der Eingliederungshilfe,

5. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 8,9 und 12 des Infektionsschutzge-
setzes.

§5
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.

(2) Testungen nach 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 kénnen fir jeden Einzelfall
einmal pro Woche wiederholt werden.
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§6
Leistungserbringung

(1) Zur Erbringung der Leistungen nach 8§ 1 Absatz 1 sind vorbehaltlich des Absatzes

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 oder als Testzent-
rum beauftragten Dritten oder

3. Arztpraxen und die von den Kassenarztlichen Vereinigungen betriebenen Testzentren
berechtigt. Der nach § 7 Absatz 7 festgelegte Vordruck ist zu verwenden.

(2) 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 gegenuber 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 in den letzten zehn Tagen durch
die ,Corona-Warn-App“ des Robert Koch-Instituts eine Warnung erhalten hat,

2. bei Testungen nach 8§ 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 6ffentlichen Gesund-
heitsdienst eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde,

3. bei Testungen nach § 4 gegeniiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die
betroffene Einrichtung, das betroffene Unternehmen oder der 6ffentliche Gesundheits-
dienst die Testung verlangt hat.

(3) Die zusténdigen Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes stellen gegeniiber
den betroffenen Einrichtungen oder Unternehmen nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 auf
deren Antrag fest, dass im Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Test-
konzepts monatlich bestimmte Mengen an PoC-Antigen-Tests in eigener Verantwortung
beschafft und genutzt werden kénnen. Das Testkonzept ist durch die jeweilige Einrichtung
oder das jeweilige Unternehmen der zustandigen Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdiens-
tes mit dem Antrag zu Ubermitteln. Die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheits-
dienstes legen die Menge der PoC-Antigen-Tests unter Beriicksichtigung der Anzahl der
Personen fest, die in oder von der jeweiligen Einrichtung oder dem jeweiligen Unternehmen
behandelt, betreut, gepflegt oder untergebracht werden; dabei kénnen je behandelter, be-
treuter, gepflegter oder untergebrachter Person in Einrichtungen oder Unternehmen nach
8§ 4 Absatz 2 Nummer 1 und 2 bis zu 20 PoC-Antigen-Tests und in Einrichtungen oder
Unternehmen nach 8 4 Absatz 2 Nummer 3 und 4 bis zu 10 PoC-Antigen-Tests pro Monat
beschafft und genutzt werden. Solange die zustandigen Stellen des o6ffentlichen Gesund-
heitsdienstes keine Feststellung nach Satz 1 getroffen haben, konnen die antragstellenden
Einrichtungen oder Unternehmen nach Satz 1 PoC-Antigen-Tests nach Mal3gabe der Men-
gen nach Satz 3 in eigener Verantwortung beschaffen und nutzen. Zahnarztpraxen und
Rettungsdienste kénnen zur Erfillung des Anspruchs von in der Einrichtung Tatigen nach
8§ 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 gegeniber eigenen Beschaftigten bis zu 5 PoC-Antigen-
Tests pro Monat und Beschéftigten in eigener Verantwortung beschaffen und nutzen.
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§7
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 mit der Kassenarzt-
lichen Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer seinen Sitz hat.

(2) Einrichtungen oder Unternehmen nach 8§ 6 Absatz 3 Satz 1 und 5 rechnen die
Sachkosten fiir die selbst beschafften PoC-Antigen-Tests nach § 11 mit der Kassenarztli-
chen Vereinigung ab, in deren Bezirk die Einrichtung ihren oder das Unternehmen seinen
Sitz hat. Die Absatze 4 und 5 gelten fiir die Abrechnung nach Satz 1 entsprechend. Abwei-
chend von den Satzen 1 und 2 sind die Sachkosten fiir die selbst beschafften PoC-Antigen-
Tests von Einrichtungen und Unternehmen nach 8§ 6 Absatz 3 Satz 1, die nach § 72 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch zugelassene Pflegeeinrichtungen oder die nach Mal3gabe
des gemal 8 45a Absatz 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch erlassenen Landesrechts
anerkannte Angebote zur Unterstltzung im Alltag sind, Gber eine Pflegekasse entspre-
chend der in § 150 Absatz 2 bis 5a des Elften Buches Sozialgesetzbuch niedergelegten
Verfahren abzurechnen. Die durch diese Verordnung anfallenden Kosten gelten fur Einrich-
tungen und Unternehmen nach Satz 3 als infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-
2 anfallende, aufRerordentliche Aufwendungen. Fur die Abrechnung von Sachkosten fir
PoC-Antigen-Tests konnen Sammelabrechnungen verwendet werden. Zahnarztpraxen und
Rettungsdienste rechnen die Sachkosten unter Angabe ihres bundeseinheitlichen Kenn-
zeichnens nach 8§ 293 Absatz 1 SGB V ab.

(3) Die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer
rechnen die von ihnen erbrachten arztlichen Leistungen nach § 12 mit der Kassenarztlichen
Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer seinen Sitz hat. Arztliche Leistungen
nach § 12 im Zusammenhang mit der Testung von eigenem Personal durfen nicht abge-
rechnet werden.

(4) Die nach 8 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 Kassenéarztlichen Vereinigungen zu tbermitteln. Die zu tGbermittelnden
Angaben dirfen keinen Bezug zu der getesteten Person aufweisen, deren Untersuchungs-
material untersucht wurde. Vertragsarztliche Leistungserbringer kénnen fiir die Abrechnung
von Leistungen nach den 88 11 und 12 den etablierten Abrechnungsweg tber den Daten-
satz KVDT nutzen. Die erforderlichen Angaben sind elektronisch zu tbermitteln.

(5) Die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer haben die nach Ab-
satz 4 in Verbindung mit Absatz 6 Nummer 1 zu dokumentierenden Angaben und die fir
den Nachweis der korrekten Abrechnung notwendigen Auftrags- und Leistungsdokumenta-
tion bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren.

(6) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung legt im Benehmen mit den maRRgeblichen
Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen der Labordiagnostik erbringen,
dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deut-
schen Landkreistag das Néhere fest tber

1. die von den Leistungserbringern fir die Abrechnung und flr Zwecke des § 15 an die
Kassenarztlichen Vereinigungen zu Gibermittelnden Angaben und die fur den Nachweis
der korrekten Abrechnung notwendigen Auftrags- und Leistungsdokumentation,

2. die Form der Abrechnungsunterlagen,
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3. die Erfullung der Pflichten der nach § 6 Absatz 1 Satz 1 und § 6 Absatz 3 berechtigten
Leistungserbringer und

4. die Erfullung der Pflichten der Kassenéarztlichen Vereinigungen.

(7) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt im Benehmen mit den maf3geblichen
Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistungen der Labordiagnostik erbringen,
dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deut-
schen Landkreistag Form und Inhalt des nach § 6 Absatz 1 Satz 2 zu verwendenden Vor-
drucks bundeseinheitlich fest. Im Vordruck ist insbesondere nach der Art der Testung, den
in den 88 2 bis 4 genannten Féllen und in den Fallen der 88 3 und 4 danach zu differenzie-
ren, welcher Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens der Anspruch auf Testung ei-
ner zu testenden Person zuzuordnen ist. Der Vordruck soll spatestens ab dem 1. Januar
2021 elektronisch ausgestaltet werden.

§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 ein. Fir Leistungserbringer, die
nicht Mitglied dieser Kassenérztlichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr ge-
genlber abgerechnet haben, behalten die Kassenarztlichen Vereinigungen einen Verwal-
tungskostensatz in Hohe von 3,5 Prozent des Gesamtbetrags der Abrechnungen ein. Da-
von abweichend werden den Kassenérztlichen Vereinigungen ihre tatsachlich entstande-
nen Verwaltungskosten durch das Bundesamt flr Soziale Sicherung erstattet, soweit Leis-
tungserbringer, die nicht Mitglied einer Kassenarztlichen Vereinigung sind und noch keine
Leistungen ihr gegentiber abgerechnet haben, nur Sachkosten nach 8§ 11 abrechnen.

§9

Verglitung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsaurenachweis (PCR
und weitere Methoden der Nukleinsaureamplifikationstechnik)

Die an die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Ver-
gutung fir die Leistungen der Labordiagnostik mittels eines Nukleinsdurenachweises (PCR
und weitere Methoden der Nukleinsdureamplifikationstechnik) des Coronavirus SARS-
CoV-2 einschliel3lich der allgemeinen arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und
Transportkosten betragt je Testung 50,50 Euro.

§10
Vergiltung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

Die an die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Ver-
gutung fir die Leistungen der Labordiagnostik mittels eines Antigennachweises des
Coronavirus SARS-CoV-2 einschliel3lich der allgemeinen arztlichen Laborleistungen, Ver-
sandmaterial und Transportkosten betragt je Testung 15 Euro.
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§11
Vergutung von Sachkosten fir PoC -Antigen-Tests

An die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 und 5 berechtigten Leistungs-
erbringer ist fir selbst beschaffte PoC-Antigen-Tests eine Vergutung fur die Sachkosten in
Hohe der entstandenen Beschaffungskosten, aber hochstens 9 Euro je Test, zu zahlen.

8§12
Vergltung von weiteren arztlichen Leistungen

(1) Die an die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungser-
bringer zu zahlende Vergitung fur das Gesprach, die Entnahme von Koérpermaterial, die
Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses uber das Vorliegen oder Nicht-
vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 im Zusammenhang mit einer
Testung nach den §§ 9 bis 11 betragt je Testung 15 Euro.

(2) Fdur die arztliche Schulung des Personals in nichtérztlich gefihrten Einrichtungen
nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 erhalt der die Schulung durchfihrende Arzt einmalig 70
Euro je Einrichtung. Fuhrt eine Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes diese Schulung
durch, durfen keine SchulungsmalRnahmen vergutet werden.

§13
Finanzierung von Testzentren

(1) Kosten fir die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzentren werden nach
den MaRgaben der Absatze 2 bis 6 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
der Dauer des Betriebs.

(2) Einnahmen aus der Vergitung von Leistungen nach dieser Verordnung, nach re-
gionalen Vereinbarungen mit den Landern und den zustandigen Stellen des offentlichen
Gesundheitsdienstes und nach den Vereinbarungen aufgrund der Regelungen des Finften
Buches Sozialgesetzbuch, die durch das Testzentrum erwirtschaftet werden, sind in der
Rechnungslegung des jeweiligen Betreibers gesondert auszuweisen und mit den Gesamt-
kosten des Testzentrums aufzurechnen. Eine Aufrechnung findet nicht statt bei Vergltun-
gen fiur Leistungen von selbsténdig in Testzentren tatigen Leistungserbringern nach 8§ 6
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3. Alle weiteren notwendigen Kosten nach Absatz 1 Satz
1, die durch Vergitungen nach Satz 1 nicht gedeckt sind, kénnen durch die Kassenérztliche
Vereinigung und den o6ffentlichen Gesundheitsdienst gemal § 14 Absatz 1 abgerechnet
werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst oder in Ko-
operation mit diesem betrieben werden, ist die Abrechnung von Personalkosten hinsichtlich
originarer Mitarbeiter des offentlichen Gesundheitsdienstes ausgeschlossen. Sofern die
Abrechnung des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes eines Landes als Gesamtbetrag uber
eine oberste Landesbehérde erfolgt, entféllt der Verwaltungskostenersatz nach Absatz 6.
In diesem Fall leitet die jeweilige Kassenérztliche Vereinigung die Zahlung des Bundesam-
tes fur Soziale Sicherung nach § 14 Absatz 1 Satz 3 an die oberste Landesbehdrde weiter.

(3) Die der Rechnungslegung zugrundeliegenden Unterlagen sind bis zum 31. De-
zember 2024 unverdndert zu speichern oder aufzubewahren.
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(4) Eine Erstattung der entstandenen Kosten fur die Errichtung und den Betrieb von
Testzentren nach den Absatzen 1 bis 3 ist ausgeschlossen, soweit eine Erstattung der ent-
standenen Kosten der Kassenarztlichen Vereinigungen nach § 105 Absatz 3 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch durch die Krankenkassen erfolgt.

(5) Die zur Abrechnung mit den Krankenkassen nach § 105 Absatz 3 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch eingereichten Betrage und rechnungsbegriindenden Unterlagen
sowie die Hohe des erstatteten Betrags sind fur den Zweck der Abrechnung nach dieser
Verordnung bis zum 31. Dezember 2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren.

(6) Die Kassenarztliche Vereinigung behalt fir ihren zusatzlichen Aufwand fur den
Fall, dass der offentliche Gesundheitsdienst nicht nach Absatz 2 Satz 5 abrechnet, einen
Verwaltungskostensatz in Hohe von 1,0 Prozent pro Abrechnungsgesamtbetrag ein.

8§14
Verfahren fir die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds

(1) Jede Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt monatlich oder quartalsweise fol-
gende Angaben an das Bundesamt fir Soziale Sicherung und an die jeweilige oberste Lan-
desgesundheitsbehdrde:

1. den jeweiligen Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 1 bis 3 ergebenden Abrech-
nung,

2. den Gesamtbetrag der fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch den
offentlichen Gesundheitsdienst abgerechneten Kosten und

3. den Gesamtbetrag der fiir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die
Kassenarztliche Vereinigung abgerechneten Kosten

4. die Hohe der Verwaltungskosten nach 8§ 8 Satz 3.

Sachliche oder rechnerische Fehler in den nach Satz 1 tGbermittelten Angaben sind durch
die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung in der nachsten Ubermittlung zu berichtigen. Das
Bundesamt flr Soziale Sicherung zahlt die nach den Satzen 1 und 2 Ubermittelten Betrage
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds an die jeweilige Kassenarztliche Vereini-

gung.

_ (2) Das Bundesamt fur 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 Gbermittelten
Angaben bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren.

(4) Das Bundesamt fir Soziale Sicherung Gbermittelt dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit unverziglich nach Vornahme der Zahlungen nach Absatz 1 Satz 3 eine Aufstel-
lung der an die Kassenarztlichen Vereinigungen ausgezahlten Betrage.

(5) Die durch die Kassenérztlichen Vereinigungen gemaf 8 8 Absatz 1 Satz 1 in der
bis zum 14. Oktober 2020 geltenden Fassung der Verordnung zum Anspruch auf bestimmte
Testungen fur den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 Ubermittelten Gesamtbetrdge werden nach Absatz 1 Satz 3 durch das Bundesamt
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fur Soziale Sicherung ausgezahlt, soweit die Zahlung noch nicht erfolgt ist. Fur die Uber-
mittlungen nach Satz 1 gilt Absatz 1 Satz 2.

§15
Transparenz

(1) Die Kassenérztlichen Vereinigungen haben dem Bundesministerium fir Gesund-
heit und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen jeden Monat Uber die Kassenéarzt-
liche Bundesvereinigung folgende Angaben zu Ubermitteln:

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 8 7 Absatz 2 abgerechneten PoC-Antigen-Tests und den Gesamt-
betrag der Abrechnung,

3. die Anzahl der nach § 7 Absatz 3 abgerechneten Leistungen und den Gesamtbetrag
der Abrechnung,

4. die vom oOffentlichen Gesundheitsdienst je Testzentrum abgerechneten Kosten ein-
schlie3lich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der Ab-
rechnung nach § 13 Absatz 2 Satz 5 und

5. die von der Kassenarztlichen Vereinigung je Testzentrum abgerechneten Kosten ein-
schliel3lich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes.

Die Angaben nach Satz 1 Nummer 1 und 3 sind nach den Vorgaben des § 7 Absatz 6 und
7 zu differenzieren..

(2) Kassenarztliche Vereinigungen, die fir den betreffenden Monat keine Mittel nach
§ 14 Absatz 1 Satz 1 angefordert haben, Ubermitteln die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 fir
ihre quartalsweise Mittelanforderung nach 8§ 14 Absatz 1 Satz 1.

(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen Gbermitteln zudem die Daten nach § 10 in der
bis zum 14. Oktober 2020 geltenden Fassung der Verordnung zum Anspruch auf bestimmte
Testungen fur den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2, soweit diese Ubermittlung noch nicht erfolgt ist.

§16
Labordiagnostik durch Zahnérzte und Tierarzte

(1) Zahnérzte und Tierarzte kénnen Rahmen einer Labordiagnostik den direkten oder
indirekten Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 fihren.

(2) Veterinarmedizinisch-technische Assistenten dirfen bei der Durchfiihrung labor-
analytischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 die in 8 9 Ab-
satz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes genannten Tatigkeiten austiben, in diesem Fall gilt
der Vorbehalt der Ausiibung dieser Téatigkeiten durch Medizinisch-technische Laboratori-
umsassistenten nicht.
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817
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am 1. Dezember 2020 in Kraft; sie tritt nach § 20i Absatz 3
Satz 13 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477),
der durch Artikel 4 Nummer 1 des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397)
neu gefasst worden ist, aufRer Kraft. § 13 Absatz 4 tritt zum 1. Januar 2021 aul3er Kraft.

(2)

(3) Die Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fiir den Nachweis des
Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 vom 14. Oktober 2020 (BAnz
AT 14.10.2020 V1) tritt mit Ablauf des 30. November 2020 aul3er Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

§ 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe 2 und Nummer 2, Satz 3, 4, 7, sowie 10 bis 12
des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 4 Nummer 1 des Dritten Gesetzes
zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom
18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neugefasst worden ist, erméachtigt das Bundesminis-
terium fir Gesundheit, im Fall der Feststellung einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 des Infektionsschutzgeset-
zes (IfSG) nach Anhdrung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung und des Verbands der Privaten Krankenversicherung durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass sowohl Versi-
cherte der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) als auch Personen, die nicht in der
GKYV versichert sind, Anspruch auf bestimmte Testungen fur den Nachweis des Vorliegens
einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 oder auf das Vorhandensein von Antikor-
pern gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 haben. Voraussetzung ist, dass entsprechende
Testungen nicht Bestandteil der Krankenbehandlung nach § 27 SGB V sind. Die Aufwen-
dungen fiur die Testungen werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds ge-
zahlt.

Dariber hinaus erméachtigt 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 Bevdlke-
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 Zahnarzt oder ein Tierarzt im Rahmen einer Labordiagnostik
den direkten oder indirekten Nachweis eines im 8 7 IfSG genannten Krankheitserregers
fuhren kann.

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 fir Gesundheit von der Erméachtigung erstmals
Gebrauch gemacht. Die Verordnung wurde im Folgenden weiterentwickelt.

Das Ausbruchsgeschehen entwickelt sich weiterhin dynamisch und die Infektionszahlen
steigen weltweit und auch innerhalb der Europaischen Union wieder an. Nach wie vor steht
aktuell kein Impfstoff zur Verfiigung. Die Gefahr einer Verstarkung des Infektionsgesche-
hens mit erheblichen Folgen fir Leben und Gesundheit der Bevoélkerung und einer mogli-
chen Uberforderung des Gesundheitssystems besteht unvermindert fort. Testungen sind
von entscheidender Bedeutung fiir die Eindammung von Corona-Infektionsketten und damit
fur die Verhinderung unkontrollierter Ausbruchsgeschehen. Ziel ist es, nicht nur umfassen-
der als bisher, sondern auch einfacher insbesondere Personengruppen zu testen, bei de-
nen noch keine Symptome fiir das Vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 vorliegen, bei denen aber dennoch eine Infektion naheliegend erscheint oder bei
denen eine hohe Gefahr besteht, dass sie oder andere Personen in ihrem Umfeld bei einer
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Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 besonders gefahrdet wéaren. Neue, hoch-qua-
litative Antigen-Tests fur das Coronavirus SARS-CoV-2 kdnnen dabei eine wichtige Ergan-
zung der diagnostischen Optionen bieten.

Dies erfordert, die Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fir den Nachweis
des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 entsprechend weiterzu-
entwickeln.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

— Versicherte und Nichtversicherte haben nach Mal3gabe der 88 2 bis 5 in bestimmten
Féllen einen Anspruch auf eine Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch umfasst anders als bislang grundsatzlich
das Gesprach mit der zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung, die
Entnahme von Kérpermaterial, die nach der Teststrategie des Bundesministeriums fiir
Gesundheit empfohlene Diagnostik, die Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines
Zeugnisses uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavi-
rus SARS-CoV-2. Der Anspruch in Bezug auf eine Diagnostik durch Antigen-Tests be-
schrankt sich auf Tests, welche die durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit
dem Robert-Koch Institut festgelegten Mindestkriterien flr Antigen-Tests erfillen. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte verdéffentlicht auf seiner Internet-
seite eine Marktibersicht solcher Tests und schreibt diese fort. In bestimmten Konstel-
lationen ist der Anspruch auf Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur patientennahen An-
wendung (PoC-Antigen-Tests) beschrankt.

— Die Leistungen im Rahmen dieser Verordnung werden durch die zustandigen Stellen
des offentlichen Gesundheitsdienstes und die von ihnen betriebenen Testzentren oder
von ihnen als Leistungserbringer beauftragten Dritten sowie von zur vertragsarztlichen
Versorgung zugelassenen Leistungserbringern und durch von den Kassenarztlichen
Vereinigungen betriebenen Testzentren erbracht. Zum Zwecke der Testung von eige-
nem Personal sind auch Rettungsdienste und nicht zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassene Arzte zur Leistungserbringung berechtigt. Bestimmte Einrichtungen und
Unternehmen kénnen auch dann, wenn diese nicht &rztlich gefiihrt sind, selbst PoC-
Antigen-Tests nach dieser Verordnung beschaffen, nutzen und abrechnen.

. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz ergibt sich aus dem § 20i Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe
b und Nummer 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in der Fassung des Dritten
Gesetzes zum Schutz der Bevélkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Trag-
weite vom 2020 (BGBI. | S.).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.
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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 Erfullungsaufwand
Bund, Ladnder und Gemeinden

Lander und Gemeinden werden um diejenigen Kosten entlastet, die ohne die Regelungen
dieser Verordnung vom offentlichen Gesundheitsdienst getragen wirden und nunmehr im
Rahmen dieser Verordnung von der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert werden.

Gesetzliche Krankenversicherung und Pflegeversicherung

Je eine Million Testungen entstehen dem Gesundheitsfonds Kosten flr die arztlichen Leis-
tungen vor Ort wie z.B. die Entnahme von Kérpermaterial in H6he von 15 Millionen Euro
sowie Laborkosten in Hohe von 15 Millionen Euro, sofern eine Antigentestung im Labor und
von 50,5 Millionen Euro, sofern ein Nukleinsdurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-
2 (z.B. PCR-Testung) im Labor erfolgt. Fur Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung
(PoC-Antigen-Tests) entstehen je nach Leistungserbringer und Hohe der abgerechneten
Sachkosten bis zu 24 Millionen Euro je eine Million Testungen. Hinzu kommen 7.000 Euro
je 100 nichtarztlich gefuhrter Einrichtungen, in denen eine arztliche Schulung des Personals
durchgefuhrt wird. Fir zugelassene Pflegeeinrichtungen und nach Landesrecht anerkann-
ten Angeboten zur Unterstitzung im Alltag entstehen der Pflegeversicherung je eine Million
Testungen Mehrausgaben von etwa 13 Millionen Euro. Wie sich die Testungen auf die ver-
schiedenen Testtypen verteilen werden, héngt von der Entwicklung der Verfligbarkeit der
Tests und der medizinischen Empfehlungen hinsichtlich der jeweiligen Einsatzgebiete ab.
Die Finanzierung der Errichtung und des Betriebs von Testzentren flhrt zu geschéatzten
Mehrausgaben fur den Gesundheitsfonds in Hohe eines niedrigen bis mittleren dreistelligen
Millionenbetrags, abhéngig von der Entwicklung des Testgeschehens. Eine Schatzung der
Testanzahl insgesamt ist nicht mdglich, da verschiedene Variablen, wie der weitere Verlauf
der COVID-19-Pandemie, die Entwicklung der Test-Kapazitaten sowie die mogliche Ver-
fugbarkeit von Impfstoffen, erhebliche Einflussfaktoren darstellen. Hinzu kommen nicht
gquantifizierbare, geringe Mehrausgaben aufgrund der Verwaltungskostenerstattung fiir den
Aufwand, der den Kassenarztlichen Vereinigungen durch die Abrechnung der Sachkosten
von PoC-Antigen-Tests mit Zahnarztpraxen und Rettungsdiensten entstehen.

4. Erfallungsaufwand

Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Zweiten Gesetz zum Schutz der Bevélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite entstandenen Erfullungsaufwand
hinaus ergibt sich aus dieser Abléseverordnung kein weiterer Erfullungsaufwand fir Birge-
rinnen und Burger, die Verwaltung oder fiir die Wirtschatft.

5. Weitere Kosten

Keine.
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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 gemar 8§ 20i Absatz 3 Satz 7 IfSG
mit der Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite, spa-
testens aber zum 31. Marz 2021 auf3er Kraft.

B. Besonderer Teil

Zu 81 (Anspruch)
Zu Absatz 1

Es wird vorgesehen, dass in bestimmten Féllen, Versicherte nach MaRgabe der §8 2 bis 5
und im Rahmen der Vertigbarkeit von Testkapazitdten 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, anders als bislang, grundsatzlich das Gesprach mit der
zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme von
Korpermaterial, die nach der Teststrategie des Bundesministeriums fur Gesundheit
empfohlene Diagnostik, die Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses Uber
das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2. In
Bezug auf die Diagnostik soll die Teststrategie des Bundesministeriums fir Gesundheit als
Fachempfehlung zur Auswahlentscheidung beitragen. In bestimmten Konstellationen ist
der Anspruch jedoch auf Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur patientennahen
Schnelltestung (PoC-Antigen-Tests) beschréankt (8 4 Absatz 1 Satz 2 bis 4).

Der Anspruch in Bezug auf eine Diagnostik durch Antigen-Tests zur patientennahen
Anwendung (PoC-Antigentests) beschrankt sich nach Satz 3 auf Tests, welche die durch
das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem RKI festgelegten Mindestkriterien fur
Antigen-Tests erfillen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
verotffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine Markttbersicht
solcher Tests und schreibt diese fort (Satz 4).

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 fur entsprechende Leistungen hétte. Hiervon sind insbesondere Anspriiche auf Leis-
tungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der Krankenhausbehandlung umfasst.
Zusatzlich wird Kklargestellt, dass die bestiatigende Diagnostik mittels eines
Nukleinsdurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2 nach einem positiven Antigen-
Test zur Krankenbehandlung nach § 27 SGB V gehdort und entsprechend nicht unter 8§ 1
Absatz 1 und 2 fallt. Die bestatigende Diagnostik, sollte konsequent genutzt werden. Sie
kann etwa in Pflegeeinrichtungen wesentlich dazu beitragen, die pflegerische Versorgung
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sicherzustellen, indem gezielte MaBhahmen in der Einrichtung umgesetzt und unnétige
Quarantane-Situationen und damit Fehlzeiten von Beschéftigten nach falsch positiven
Antigen-Tests vermieden werden kénnen.

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, haben diese Anspruch auf Testung. Die Kontakt-
personen werden in Absatz 2 im Wesentlichen anhand der vom RKI veréffentlichten Emp-
fehlungen definiert. Asymptomatische Personen sind vorhanden, wenn keine typischen
Symptome fir eine SARS-CoV-2-Infektion vorhanden sind, dazu gehéren Atemnot, neu
auftretender Husten, Fieber oder Geruchs- oder Geschmacksverlust.

Die Leistungserbringer nach 8 6 Absatz 1 Satz 1 kbénnen 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.

Zu Absatz 2

Im Absatz 2 wird abschlieend prazisiert, welche Personen als Kontaktpersonen im Sinne
des Absatz 1 gelten.

Zu Nummer 1

Als Kontaktpersonen gelten nach Nummer 1 solche Personen, die kumulativ einen mindes-
tens 15-mindtigen unmittelbaren Kontakt zu der infizierten Person hatten. Das gilt insbe-
sondere in Gesprachssituationen mit einer infizierten Person. Alternativ bedeutet der direkte
Kontakt zu Korperflissigkeiten 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-
grinden kdnnen. Sie werden deshalb unabhéngig 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 Innenrdumen wie Feiern, gemeinsames Sin-
gen, Sporttreiben oder vergleichbare Aktivitaten.

Zu Nummer 4
Zu Kontaktpersonen im Sinne dieser Verordnung z&hlen auch Personen, die sich in den

letzten zehn Tagen mit einer SARS-CoV-2 infizierten Person in einer relativ beengten
Raumsituation oder einer schwer zu Uberblickender Kontaktsituation flir eine Zeit von tber
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30 Minuten aufgehalten haben. Davon ist insbesondere in Schulklassen, Gruppenveran-
staltungen und anderen vergleichbaren Situationen auszugehen.

Zu Nummer 5

Personen, die durch die ,Corona-Warn-App“ des RKI eine Warnung erhalten haben, sind
ebenfalls als Kontaktpersonen einzuordnen.

Durch die Verwendung der entsprechenden Anwendung konnen Kontaktpersonen
aufgrund der Erfassung eines Naheverhdltnisses zu einer erkrankten Person gewarnt
werden. Eine Erfassung der Nahe erfolgt dann, wenn nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen tatséchlich ein Infektionsrisiko besteht und damit auch die Anforderungen
dieser Regelung erfllt sind.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Personen, die Kontakt zu infizierten Personen haben, die sie in deren oder ihrem Haushalt
behandeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, betreut oder gepflegt haben, sind eben-
falls aufgrund der bestehenden raumlichen Nahe einer erhéhten 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, Betreuungsbedirftige
oder Behandlungsbedirftige 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 Krankenhdusern,
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 zehn 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 erhdhtes Infektionsrisiko besteht.

Zu Absatz 2

Absatz 2 definiert die Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 unter Be-
zugnahme 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.
Krankenhauser, 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&usern vergleich-
bare medizinische Versorgung erfolgt.
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Zu Nummer 2

Nummer 2 nennt Einrichtungen und Unternehmen nach § 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, Obdachlosenunterkinfte 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 einschliel3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz
des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen. Hierzu gehéren
u. a. ambulante Pflegedienste.

Zu Nummer 4
Nach Nummer 4 werden auch ambulante Dienste der Eingliederungshilfe umfasst.
Zu 8 4 (Testungen zur Verhutung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2)

Unabhéangig 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 diese Vorschrift sollen insbesondere vulnerable
Personengruppen in bestimmten Einrichtungen geschuitzt 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 offentliche 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 zukinftig behandelt, betreut, gepflegt oder un-
tergebracht werden sollen. Zu den untergebrachten Personen im Sinne von Nummer 1 zah-
len auch Begleit- und Assistenzpersonen. Die Regelung erfasst auch die Personen, die
beispielsweise nach einem Krankenhausaufenthalt wieder in die Einrichtung aufgenommen
werden.

Nummer 2 erfasst Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig
werden sollen oder tétig sind.

Nummer 3 erfasst diejenigen Personen, die gegenwartig in oder von den in Absatz 2 Num-
mer 1 bis 4 genannten Einrichtungen und Unternehmen behandelt, betreut, gepflegt oder
untergebracht werden. Auf3erdem sind hier Besucherinnen und Besucher von Personen
erfasst, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 behandelt,
betreut, gepflegt oder untergebracht werden. Zu diesen Besucherinnen und Besucher zéh-
len auch Hilfsmittelerbringer, die ihre Versorgung am Patienten in den Einrichtungen und
Unternehmen erbringen.

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 und 3 auf eine Diagnostik mittels Anti-
gen-Tests beschrankt.
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Nach Satz 3 kénnen die zustandigen Stellen des OGD Beriicksichtigung der Testkapazita-
ten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz 2 Nummer 1
bis 4 veranlassen, dass auch andere Testmethoden als Antigen-Tests (insbesondere auch
PCR-Tests) zur Anwendung kommen kénnen. Die Veranlassung des OGD hat durch die
nach Landesrecht zustéandige Behdrde zu erfolgen und unterliegt keinen formalen Voraus-
setzungen.

Nach Satz 4 ist bei Personen nach Satz 1 Nummer 3 (z. B. in den genannten Einrichtungen
behandelten oder gepflegten Personen sowie deren Besucherinnen und Besucher) der An-
spruch abweichend von 8§ 1 Absatz 1 Satz 2 und 3 auf eine Diagnostik mittels Antigen-Tests
zur patientennahen Anwendung (PoC-Antigen-Tests) beschrankt, die von den Einrichtun-
gen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 selbst durchgefuhrt wird. Diese
Testung erfolgt im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzep-
tes, nachdem der o6ffentliche Gesundheitsdienst geméaf} 8 6 Absatz 3 eine Feststellung da-
hingehend getroffen hat, dass im Rahmen ihres einrichtungs- oder unternehmensbezoge-
nen Testkonzepts monatlich bestimmte Mengen an PoC-Antigen-Tests in eigener Verant-
wortung beschafft und genutzt werden kénnen. Die Nutzung der PoC-Antigen-Tests ist
durch die in § 5a Absatz 1 IfSG genannten Berufsgruppen unter den in dieser Vorschrift
geregelten Voraussetzungen im Rahmen der ausnahmsweisen Ausiibung heilkundlicher
Tatigkeiten moglich. Auch von § 24 Satz 1 IfSG wird insofern abgewichen.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 sind Einrichtungen nach § 23
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgesetzes, d. h. Krankenhauser, Ein-
richtungen fur ambulantes Operieren, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, Dialy-
seeinrichtungen 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 8§ 36 Absatz 1 Nummer 2 des Infektionsschutzgeset-
zes. Dazu gehoren insbesondere voll- und teilstationdre Einrichtungen zur Betreuung und
Unterbringung alterer, behinderter oder pflegebedurftiger Menschen (darunter fallen auch
Einrichtungen der voll- und teilstationdren Eingliederungshilfe wie Werkstatten fir Men-
schen mit Behinderungen). Besondere Wohnformen der Eingliederungshilfe nach 8§ 42 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2 SGB XIlI gelten ebenfalls als Einrichtungen nach § 36 Absatz 1
Nummer 2 IfSG.

Zu Nummer 3

Nummer 3 nennt die 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. Hierzu
gehoren insbesondere ambulante Pflegedienste. Sozialpsychiatrische Dienste gelten eben-
falls als Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 7 IfSG.

Zu Nummer 4

Zu den Einrichtungen nach Absatz 1 gehéren nach Nummer 4 auch ambulante Dienste der
Eingliederungshilfe.
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Zu Nummer 5

Nummer 5 enthalt eine Erweiterung der testrelevanten Einrichtungen auf die Arztpraxen,
Zahnarztpraxen und Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe, wie beispielsweise
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten sowie Logopadinnen und Logopaden. Frei-
berufliche Hebammen fallen ebenso unter § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 9 IfSG. Des Wei-
teren werden auch die Rettungsdienste in den Kreis der testrelevanten Einrichtungen ein-
bezogen.

Zu 8§ 5 (Haufigkeit der Testungen)
Zu Absatz 1

Testungen nach den 88 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kdnnen fiir jeden Einzelfall
einmal pro Person wiederholt werden.

Zu Absatz 2

Testungen nach 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 kdnnen fur jeden Einzelfall einmal
pro Woche wiederholt werden.

Zu 8 6 (Leistungserbringung)
Zu Absatz 1

Die Leistungen nach 8§ 1 Absatz 1 kénnen vorbehaltlich des Absatzes 3 nach Satz 1 durch
die zustandigen Stellen des OGD oder durch von ihnen betriebene Testzentren (Nummer
1), durch vom OGD als weitere Leistungserbringer oder als Testzentren beauftragte Dritte
(Nummer 2) oder durch die Arztpraxen sowie den von den Kassenarztlichen Vereinigungen
betriebenen Testzentren (Nummer 3) erbracht werden (Satz 1). Zu den Arztpraxen im Sinne
dieser Vorschrift zéhlen neben den Einzelarztpraxen und Berufsausiibungsgemeinschaften
auch medizinische Versorgungszentren. Zahnarztpraxen und Tierarztpraxen sind nicht
Arztpraxen im Sinne der Regelung.

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 fir das Testzentrum tber-
nimmt. Testzentrum nach Nummer 2 kdnnen nur solche Zentren sein, die primar fur die
Testung von asymptomatischen Personen auf eine Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 eingerichtet werden und nach ihrer Gréf3e, Organisation und Ausstattung geeignet
sind, eine grof3e Anzahl an Personen bei Gewéahrleistung aller notwendigen MalRBhahmen
zur Verhitung von Infektionen zu testen. Dabei ist unschadlich, wenn in diesen Zentren
auch symptomatische Personen auf eine Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 ge-
testet werden kénnen.

Fur die Abrechnung der Leistungen ist gemal Satz 2 der nach 8§ 7 Absatz 7 Satz 1 festge-
legte Vordruck zu verwenden.

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
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oder einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person
oder vom OGD als Kontaktperson festgestellt wurde. Personen, die in den letzten zehn
Tagen durch die ,Corona-Warn-App“ des Robert Koch-Institutes eine Warnung erhalten
haben, wurden vom RKI als Teil des OGD festgestellt und benétigen daher auer der ent-
sprechenden Warnmeldung keine weitere Darlegung.

Bei Testungen nach 8 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 muss dargelegt werden, dass die betroffene Einrichtung, das be-
troffene Unternehmen oder der OGD die Testung verlangt hat. Diese Darlegungspflicht
kann nur gelten, soweit die Testung in Bezug auf Einrichtungen oder Unternehmen nach §
4 Absatz 2 verlangt werden kann, also nicht fur Testungen nach § 4 Absatz 3. Die jeweilige
Darlegung soll mdglichst unbtrokratisch und formlos erfolgen kénnen. Hierbei kénnen ins-
besondere formlose Bestatigungen des OGD, von behandelnden Arztinnen und Arzten o-
der von betroffenen Einrichtungen oder Unternehmen in Frage kommen.

Zu Absatz 3

Die Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 erhalten die MAg-
lichkeit PoC-Antigen-Tests eigenstandig zu beschaffen und zu nutzen, um das bei ihnen
derzeit oder kiinftig tatige Personal, die bei oder von ihnen gegenwartig behandelten, be-
treuten, gepflegten oder untergebrachten Personen sowie die Besucherinnen und Besu-
cher auf das Vorliegen des Coronavirus SARS-CoV-2 zu testen. Hierzu ist nach Satz 1
durch Antrag der jeweiligen Einrichtung oder des jeweiligen Unternehmens bei der zustan-
digen Stelle des OGD eine Feststellung einzuholen, dass im Rahmen ihres einrichtungs-
oder unternehmensbezogenen Testkonzepts monatlich eine bestimmte Menge an PoC-An-
tigen-Tests in eigener Verantwortung beschafft und genutzt werden kann. Diese Feststel-
lung ist nicht formgebunden (insbesondere kein Verwaltungsakt) und erfolgt durch die nach
Landesrecht zustandige Behorde.

Das jeweilige Testkonzept ist durch die jeweilige Einrichtung oder das jeweilige Unterneh-
men den zustandigen Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes mit dem Antrag auf
Freigabe zur eigenverantwortlichen Beschaffung und Nutzung von PoC-Antigen-Tests zu
Ubermitteln (Satz 2). In dem Testkonzept sollen insbesondere auch Angaben zur Anzahl
der Personen, die in oder von der jeweiligen Einrichtung oder dem jeweiligen Unternehmen
behandelt, betreut, gepflegt oder untergebracht werden enthalten sein. Die Obliegenheit
zur Ubermittlung eines Testkonzepts gilt nur fiir die Einrichtungen und Unternehmen nach
8 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4. So setzt etwa die Testung eigenen Personals in Arztpraxen
nicht voraus, dass die Arztpraxis dem OGD ein Testkonzept Uibermittelt. Insoweit ist davon
auszugehen, dass die Arztpraxen in jedem Einzelfall unter Beriicksichtigung der individuel-
len Bedirfnisse eine Bestimmung zum Umfang der Testung treffen. Ein Schriftformerfor-
dernis oder eine Genehmigungspflicht des jeweiligen Testkonzeptes besteht hierbei nicht.

Die Menge der PoC-Antigen-Tests ist nach Satz 3 vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst un-
ter Berticksichtigung der Anzahl der Personen festzulegen, die in oder von der jeweiligen
Einrichtung oder dem jeweiligen Unternehmen behandelt, betreut, gepflegt oder unterge-
bracht werden; dabei kénnen je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter
Person in Einrichtungen oder Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 und 2 héchstens
20 PoC-Antigen-Tests und in Einrichtungen oder Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer
3 und 4 hochstens 10 PoC-Antigen-Tests pro Monat beschafft werden. Falls eine Feststel-
lung der zustandigen Stelle des OGD nach Satz 1 noch nicht getroffen wurde (zum Beispiel
in der Ubergangszeit nach Inkrafttreten dieser Verordnung um einen moglichst einfachen
Einstieg in die Anwendung von PoC-Antigentests zu erméglichen), kdnnen die antragstel-
lenden Einrichtungen oder Unternehmen in eigener Verantwortung PoC-Antigen-Tests
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nach MaRgabe der in Satz 3 genannten Héchstmengen beschaffen und nutzen. Fir die
betroffene Einrichtungen und Unternehmen ist der nach § 7 Absatz 7 Satz 1 festgelegte
Vordruck entsprechend zu verwenden. Die vom OGD jeweils festgelegte Menge der PoC-
Antigen-Tests ist nicht notwendiger Inhalt der Abrechnungsunterlagen nach § 7 Absatz 2
und 4, jedoch nach 8§ 7 Absatz 5 zu Prifungs- und Nachweiszwecken zu speichern und
aufzubewabhren.

Nach Satz 5 sind auch Zahnarztpraxen (unabhangig vom Bestehen einer Zulassung zur
vertragszahnarztlichen Versorgung) sowie Rettungsdienste zur Testung eigenen Personals
mittels PoC-Antigen-Tests berechtigt. Sie kdnnen zur Erfullung des Anspruchs von in der
Einrichtung Téatigen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 gegenuber eigenen Beschéftigten
bis zu 5 PoC-Antigentests pro Monat und Beschéftigten in eigener Verantwortung beschaf-
fen und nutzen. Zur Testung des Personals in den Praxen sonstiger humanmedizinischer
Heilberufe gemaf 8 23 Absatz 3 Nummer 9 IfSG sind die Leistungserbringer nach 8 6 Ab-
satz 1 Satz 1 in Anspruch zu nehmen.

Die Regelung des Absatzes 3 soll nicht ausschlie3en, dass in den Fallen, in denen der
Anspruch nicht auf eine Testung mittels PoC-Antigentests nach MalRgabe des § 4 Abs. 1
Satz 4 explizit beschrankt ist, dieser auch mittels Durchfihrung von anderen Arten von
Tests, insbesondere PCR-Tests, erfiillt werden kann.

Zu 8 7 (Abrechnung der Leistungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Leistungserbringer, die Leistungen und Sachkosten nach 88 9 bis 11
mit der jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigung abzurechnen haben. Auch sofern bisher
keine Abrechnungsbeziehung des Leistungserbringers mit einer Kassenarztlichen Vereini-
gung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grundsatzlich diejenige, in de-
ren Bezirk der Leistungserbringer seinen Sitz hat.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Abrechnungsverfahren der Sachkosten fir selbst beschaffte PoC-Anti-
gen-Tests fur die Einrichtungen und Unternehmen nach § 6 Absatz 3.

Fir die nach § 72 SGB Xl zugelassenen Pflegeeinrichtungen und fir die nach MalRgabe
des gemal § 45a Absatz 3 erlassenen Landesrechts anerkannten Angebote zur Unterst(t-
zung im Alltag soll dabei die den betroffenen Einrichtungen und Unternehmen bereits ge-
laufige pragmatische Losung des 8 150 SGB Xl fur 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 flr
Einrichtungen und Unternehmen nach Satz 3 als entsprechend der Zielbestimmung in §
150 Absatz 2 SGB Xl infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 anfallende, aul3er-
ordentliche Aufwendungen gelten. Naheres zum Verfahren fir die Abrechnung kann durch
den Spitzenverband Bund der Pflegekassen gemafl § 150 Absatz 3 festgelegt werden.

Die Sachkosten selbst beschaffter PoC-Antigen-Tests der Ubrigen Einrichtungen und Un-
ternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 sind von diesen mit der jeweiligen Kassen-
arztlichen Vereinigung abzurechnen. Sofern bisher keine Abrechnungsbeziehung der Ein-
richtungen und Unternehmen mit einer Kassenarztlichen Vereinigung besteht, ist die jewei-
lige Kassenéarztliche Vereinigung grundséatzlich diejenige, in deren Bezirk die Einrichtung
ihren oder das Unternehmen seinen Sitz hat. Fur die Abrechnung von Sachkosten fiir PoC-
Antigen-Tests kann ein Sammelvordruck festgelegt werden. Im Rahmen der Registrierung
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und Abrechnung mit der Kassenarztlichen Vereinigung ist von den Zahnarztpraxen und
Rettungsdiensten auch das nach § 293 SGB V vergebene Institutionskennzeichnen zu
ubermitteln.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Satz 1 regelt die Leistungserbringer, die im Zusammenhang mit der Testung von
ihnen erbrachten arztlichen Leistungen nach 812 mit der jeweiligen Kassenarztlichen Ver-
einigung abzurechnen haben. Auch sofern bisher keine Abrechnungsbeziehung des Leis-
tungserbringers mit einer Kassenarztlichen Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassen-
arztliche Vereinigung grundsatzlich diejenige, in deren Bezirk der Leistungserbringer seinen
Sitz hat. Satz 2 regelt, dass Abrechnungen arztlicher Leistungen bei Testungen eigenen
Personals ausgeschlossen sind.

Zu Absatz 4

Absatz 4 sieht vor, dass die abrechnenden Leistungserbringer verpflichtet sind, die von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemal Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 sowie die fir
Zweck des § 15 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 vertragséarztliche Leistungserbrin-
ger fur die Abrechnung nach 88 11 und 12 den etablierten Weg der gebiindelten Ubertra-
gung von Abrechnungsdaten (sogenannte KVDT-Satzbeschreibung) nutzen durfen. Zur
Nutzung von Digitalisierungsmdglichkeiten gibt Satz 4 vor, dass die Angaben elektronisch
zu ubermitteln sind.

Zu Absatz 5

Die Abrechnungsunterlagen der Leistungserbringer und deren Datengrundlage — d. h. die
Auftrags- und Leistungsdokumentation — sind bis zum 31. Dezember 2024 zu speichern
bzw. aufzubewahren. Hierdurch wird sichergestellt, dass die tatsachliche Leistungserbrin-
gung dahingehend tberprift werden kann, ob die Abrechnung durch die Leistungserbringer
den rechtlichen Vorgaben entspricht. Zudem kdnnen ggf. erforderliche Plausibilisierungs-
oder Clearingverfahren auf Grundlage aller Daten — einschlieRlich der Daten des o6ffentli-
chen Gesundheitsdienstes — durchgefuhrt werden. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung
und -aufbewahrung fir diesen Zweck ist notwendig, um die rechtmafige Verwendung der
Mittel aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds tberprifen zu kénnen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit den maf3-
geblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen sowie
dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deut-
schen Landkreistag insbhesondere das Nahere tber den Inhalt und die Form der Abrech-
nungsunterlagen und der Dokumentation, tber die Erfillung der Pflichten der Leistungser-
bringer im Rahmen der Abrechnung, und lber die Erfillung der Pflichten der Kassenérztli-
chen Vereinigungen in diesem Zusammenhang festlegt. Bei der Festlegung des Inhalts der
Abrechnungsunterlagen sind die von den Kassenérztlichen Vereinigungen nach § 15 an
das Bundesministerium fur Gesundheit zu tbermittelnden Daten einzubeziehen.

Zu Absatz 7
Mit Bezug auf die Festlegungen gemal Absatz 6 legt die Kassenarztliche Bundesvereini-

gung im Benehmen mit den mafRgeblichen Verbanden der Arztinnen und Arzte und Einrich-
tungen, die Laborleistungen erbringen, sowie dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund,
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dem Deutschen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag auch Form und Inhalt des er-
forderlichen Vordruckes fur die Beauftragung und Abrechnung der Labordiagnostik bundes-
einheitlich fest. Im Vordruck ist insbesondere nach der Art der Testung, den in den 88 2 bis
4 genannten Testungen und in den Fallen der 88 3 und 4 danach zu differenzieren, welcher
Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens der Anspruch auf Testungen einer zu tes-
tenden Person zuzuordnen ist. Um die Moéglichkeiten der Verwaltungsvereinfachung auf-
grund der zunehmenden Digitalisierung zu nutzen, sieht Satz 4 vor, dass der Vordruck ab
dem 1. Januar 2021 elektronisch ausgestaltet und von abrechnenden Leistungserbringern
verwendet werden soll.

Zu 8 8 (Verwaltungskostenersatz der Kassendrztlichen Vereinigungen)

§ 8 regelt, dass die Kassenérztlichen Vereinigungen einen prozentualen Aufwandsersatz
erhalten, der ihnen durch die Beschaffung und Verteilung des zu verwendenden Vordrucks
sowie fir den zusatzlichen Arbeitsaufwand, der bei der Abrechnung von Leistungen mit
Leistungserbringern nach dieser Verordnung entsteht. Die Hohe des prozentualen Auf-
wandssatzes betragt 0,7 Prozent des Gesamtbetrags der jeweiligen Abrechnung fir Leis-
tungserbringer, die bestehende Abrechnungsstrukturen mit der Kassendrztlichen Vereini-
gung nutzen. Sofern bei der Kassenérztlichen Vereinigung fur einen neuen Leistungser-
bringer ein Konto und ein Abrechnungsweg etabliert werden muss, betragt der Verwal-
tungskostensatz 3,5 Prozent des Gesamtbetrags der jeweiligen Abrechnung. Der jeweilige
Verwaltungskostensatz ist von dem Gesamtbetrag der Abrechnung abzuziehen und min-
dert dadurch die an die Leistungserbringer auszuzahlende Vergutung. Satz 3 bestimmt,
dass den Kassenarztlichen Vereinigungen ihre tatséchlich entstandenen Verwaltungskos-
ten durch das Bundesamt flr Soziale Sicherung erstattet werden, soweit Leistungserbrin-
ger, die nicht Mitglied einer Kassenarztlichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen
ihr gegeniiber abgerechnet haben, nur Sachkosten nach § 11 abrechnen.

Zu 8 9 (Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels
Nukleinsaurenachweis (PCR und weitere Methoden der
Nukleinsaureamplifikationstechnik)

Die an die Leistungserbringer fir die Leistungen der Labordiagnostik zu zahlende Vergu-
tung fur einen Nukleinsaurenachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 einschlie3lich der all-
gemeinen, insbesondere arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Transportkosten
betragt je Testung 50,50 Euro. Mit der Anderung in der Uberschrift wird klargestellt, dass
alle Verfahren des Nukleinsdurenachweises des beta-Coronavirus SARS-CoV-2 wie bisher
umfasst sind und nicht lediglich der PCR-Test.

Eine Anwendung der Gebiihrenordnung fiir Arzte fur die Vergiitung dieser Leistungen der
Labordiagnostik ist damit ausgeschlossen.

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 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.
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Zu § 11 (Vergutung von Sachkosten fur PoC -Antigen-Tests)

Die Vergutung von Sachkosten fiir selbst beschaffte und eingesetzte PoC-Antigen-Tests ist
auf die Hohe der entstandenen Beschaffungskosten des Testmaterials begrenzt. Der
Hochstbetrag der Vergitung wird auf 9 Euro je PoC-Antigentestung festgelegt.

Eine Anwendung der Gebiihrenordnung fir Arzte fir die Vergitung der Sachkosten fiir
PoC-Antigen-Tests ist damit ausgeschlossen.

Zu 8§ 12 (Vergutung von weiteren &arztlichen Leistungen)
Zu Absatz 1

Durch die Anspruchsregelung nach § 1 Absatz 1 in Verbindung mit 8 6 Absatz 1 Satz 1
kénnen Testungen flr asymptomatische Personen auch ohne eine Beauftragung durch die
zustandigen Stellen des OGD erfolgen. Die Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Satz 1
veranlassen die Labordiagnostik. Alternativ wenden sie einen PoC-Antigen-Test selbst an
und werten diesen aus. Die Mitteilung des Ergebnisses der Diagnostik Gber das Vorliegen
oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 gegeniiber der ge-
testeten Person erfolgt durch die veranlassende arztliche Person. Der Anspruch nach § 1
Absatz 1 umfasst auch das Gespréach in Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme
des zu untersuchenden Kérpermaterials sowie die Ausstellung eines arztlichen Zeugnisses.
Fur diese arztlichen Leistungen betragt die Vergitung je Testung 15 Euro unabhangig von
der Testmethode. Weitere Leistungen durfen nicht in Abrechnung gebracht werden. Auf-
grund von 8 7 Absatz 3 Satz 2 sind keine Vergutungen weiterer arztlicher Leistungen bei
Testungen eigenen Personals oder im Zusammenhang mit selbst durchgefiihrten Testun-
gen im Rahmen einrichtungs- und unternehmensbezogener Testkonzepte zu zahlen. So-
fern der PoC-Antigen-Test durch den OGD oder durch ihn betriebene Testzentren erbracht
wurde, dirfen keine arztlichen Leistungen zur Abrechnung gebracht und Vergitungen ge-
zahlt werden. Es besteht lediglich Anspruch auf Vergitung der angefallenen Sachkosten
(eingesetzter PoC-Antigen-Test).

Eine Anwendung der Gebiihrenordnung fur Arzte fiir die Vergiitung dieser Leistungen ist
damit ausgeschlossen.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird die Vergutung von Arztinnen und Arzten geregelt, die Schulungen des
Personals in nichtarztlich gefiihrten Einrichtungen nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 durch-
fuhren.

Zu 8 13 (Finanzierung von Testzentren)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass die Kosten fir die Errichtung und den Betrieb, sowie Kosten des lau-
fenden Betriebs von bereits bestehenden Testzentren einschliel3lich der mobilen Leistungs-
erbringung erstattet werden. Diese Regelung bezieht sich auf die in § 6 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 und 3 genannten Testzentren, d.h. diejenigen Zentren, die von Kassenarztlichen
Vereinigungen oder dem OGD (jeweils alleine oder in Kooperation) zur Testung auf eine
Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 bereits eingerichtet wurden oder noch einge-
richtet werden. Ein mit dem Betrieb eines Testzentrums lediglich beauftragter Dritter ist
nicht zugleich Testzentrum im Sinne der vorliegenden Finanzierungsregelung (zu den Min-
destanforderungen an den Betrieb eines Testzentrums vgl. Erlauterungen zu 8 6 Absatz 1).
In den meisten Testzentren werden sowohl symptomatische als auch asymptomatische
Personen behandelt (sog. gemischte Testzentren). Die Kosten lassen sich nicht den jewei-
ligen Gruppen zuordnen. Daher ist es fur die Finanzierung der Testzentren unerlasslich,
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dass die Betreiber sich nur an eine Abrechnungs- bzw. Kostentragerstelle wenden. Die ge-
genwartige Finanzierung und Abrechnung von Testzentren Uber § 105 Absatz 3 SGB V wird
damit abgelost.

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.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass die in den Testzentren erwirtschafteten Honorareinnahmen aus der
Leistungserbringung nach dieser Verordnung, aus Vereinbarungen mit dem OGD und den
Landern und nach Vereinbarungen aufgrund der Regelungen des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (Einheitlicher Bewertungsmalf3stab (EBM), regionale Vergitungsvereinbarun-
gen) gesondert in der Rechnungslegung auszuweisen sind und gegen die Gesamtkosten
des Zentrums zu verrechnen sind. Vergutungen, die von selbstandig in Testzentren tatigen
Leistungserbringern vereinnahmt werden, zéhlen nicht dazu. Die Kosten fiir angestelltes
oder auf Honorarbasis tatiges Personal zahlen demgegeniuber zu den Gesamtkosten, da
das in den Testzentren angestellte oder auf Honorarbasis tatige Personal (in dieser Hohe)
keinen Anspruch auf eine Vergltung nach 8§ 12 hat.

Alle weiteren Kosten, die nicht durch die genannten Honorareinnahmen ausgeglichen wer-
den koénnen, diirfen durch die Kassenérztlichen Vereinigungen oder durch den OGD ge-
genuber der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung abgerechnet werden. Personalkosten
fur originare Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des OGD (darunter sind angestellte oder ver-
beamtete Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu verstehen), die fur den alleinigen oder koope-
rativen Betrieb von Testzentren des OGD entstehen, zahlen nach Satz 4 nicht zu den Ge-
samtkosten und werden nicht nach § 13 Absatz 1 Satz 1 erstattet. In diesen Féllen sind
jedoch die Sachkosten und alle weiteren fiir den Betrieb notwendigen Kosten gegentiber
der jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigung abrechenbar.

Die Abrechnung hat monatlich oder jeweils zum Ende des Quartals, bis spatestens zum
Ende des jeweiligen Folgemonats, in dem die Leistungen erbracht wurden bzw. in dem die
Kosten entstanden sind gesammelt fiir alle betriebenen Zentren des jeweiligen Betreibers
gegenuber der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung zu erfolgen. Eine Abrechnung des
OGD eines Landes als Gesamtbetrag (ber eine oberste Landesbehérde ist nach Satz 5
Uber die jeweilige Kassenéarztliche Vereinigung ohne Verwaltungskostenabzug durchzufuh-
ren. Die Kassenarztliche Vereinigung meldet auch in diesem Fall den durch die oberste
Landesbehodrde abgerechneten Gesamtbetrag nach § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 an
das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS), leitet aber nach Satz 6 die vom BAS erhaltene
Zahlung an die oberste Landesbehdrde weiter.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass die rechnungsbegriindenden 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 tUberprifen zu kénnen

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass entstandene Kosten fir die Errichtung und den Betrieb von Testzen-
tren nur insoweit nach dieser Verordnung abrechenbar sind, soweit sie noch nicht nach
§ 105 Absatz 3 SGB V gegeniiber der gesetzlichen Krankenversicherung abgerechnet wur-
den. Dies dient dazu, dass Honorareinnahmen nach den Regelungen des EBM und nach
gesonderten regionalen Vereinbarungen mit den Krankenkassen nicht doppelt bei dem
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Ausgleich der den Kassenarztlichen Vereinigungen entstandenen Kosten mindernd ange-
rechnet werden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, dass die jeweilige Kassenérztliche Vereinigung sowohl die mit den Kran-
kenkassen nach § 105 Absatz 3 SGB V abzurechnenden Betrage 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
gegeniber dem BAS zu beriicksichtigen sind.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass die Kassenarztliche Vereinigung flr ihren zusatzlichen Aufwand fir
den Fall, dass die Abrechnung der Testzentren des OGD eines Landes nicht als Gesamt-
betrag Uber die oberste Landesbehérde erfolgt, einen Verwaltungskostensatz in Hohe von
1 Prozent pro Abrechnungsgesamtbetrag einbehalt.

Zu 8 14 (Verfahren fir die Zahlung aus der Liquiditatsreserve 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 Verfliigung gestellt werden.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen melden nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 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. Dabei ist nach Nummer 1 zu differenzieren zwischen der Abrech-
nung von labordiagnostischen und arztlichen Leistungen und der Abrechnung von Sach-
kosten fir PoC-Antigen-Tests. Nach Nummer 2 wird der Gesamtbetrag gemeldet, der durch
den OGD im Zustandigkeitsbereich der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung oder ge-
sammelt durch ein Land nach 8§ 13 Absatz 2 Satz 5 fir die Errichtung und den Betrieb von
Testzentren durch den OGD gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung abgerechnet
wird. Die Kassenérztlichen Vereinigungen Ubermitteln zudem nach Satz 1 Nummer 3 den
Betrag, den sie fiur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren (die sie allein oder in
Kooperation betreiben) nach 8§ 13 abrechnen. Die Differenzierung dient in Verbindung mit
der Transparenzdatenmeldung nach 8 15 als Grundlage fir die Plausibilisierung der Mittel-
anforderung. Nach Nummer 4 ist die H6he der Verwaltungskosten nach § 8 Absatz 3 eben-
falls zu Ubermitteln.

Die Kassenérztlichen Vereinigungen haben nach Satz 1 die Wahl, ob sie monatlich oder fiir
ein Quartal Mittel anfordern. Die monatliche oder quartalsweise Anforderung muss nicht
alle bis zum Meldezeitpunkt in Rechnung gestellten Betrage umfassen. Die Kassenarztli-
chen Vereinigungen sind aber verantwortlich dafur, die Abrechnung mit den Leistungser-
bringern in ihrem Zustandigkeitsbereich vollstandig durchzufihren.

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 und 2 die jeweiligen
Betrage an die Kassenarztlichen Vereinigungen, die mit diesen Mitteln ausschlielich das
Abrechnungsverfahren mit den Leistungserbringern durchfiihren. Zudem tberweist es den
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 angeforderten Betrag an die Kassenarztliche Vereinigung.
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Zur Information erhalt auch die oberste Landesgesundheitsbhehdrde die Mittelanforderung
durch Kassenarztliche Vereinigungen in ihrem Landesgebiet.

Zu Absatz 2

Das BAS erhélt 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 Beriicksichtigung
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 3 erfolgen.

Zu Absatz 3

Die Datenmeldungen fir die Mittelanforderung durch die Kassendrztlichen 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 Uberprifen, ob die Anforderung von Finanzmitteln fir die Abrechnung mit den Leis-
tungserbringern und fir die Testzentren im Eigenbetrieb den rechtlichen Vorgaben ent-
sprach. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und -aufbewahrung fur 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. Bis zum Inkrafttreten die-
ser Verordnung fordern Kassendrztliche Vereinigungen weiterhin gemal3 8 8 Absatz 1 Satz
1 der vorherigen Testverordnung die fir die Abrechnung benétigten Betradge und die Pau-
schale an. Ab dem 15. Oktober 2020 ist damit die nachste Mittelanforderung zum 31. De-
zember 2020 mdglich.

Satz 2 bestimmt, dass eine doppelte Anforderung von Mitteln fur die identischen Rech-
nungsbetrage nicht zuldssig und daher zu korrigieren ist.

Zu 8§ 15 (Transparenz)
Zu Absatz 1

In § 15 Absatz 1 wird eine Datenmeldung der Kassenarztlichen Vereinigungen Uber 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 Ubermittelt, 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.
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Zu Nummer 2

Nach Satz 1 Nummer 2 werden Angaben zu den nach 8§ 7 Absatz 2 abgerechneten Sach-
kosten fur PoC-Antigen-Tests Ubermittelt.

Zu Nummer 3

Nach Satz 1 Nummer 3 werden Angaben zu den arztlichen Leistungen Ubermittelt, die
durch die nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer nach
§ 7 Absatz 3 abgerechnet wurden.

Zu Nummer 4

Nach Satz 1 Nummer 4 werden Angaben zur Abrechnung des 6ffentlichen Gesundheits-
dienstes nach § 13 Absatz 2 Satz 3 fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren
Ubermittelt. Erfolgt die Abrechnung gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung als Ge-
samtbetrag Uber eine oberste Landesbehérde nach § 13 Absatz 2 Satz 5, ist nur der Ge-
samtbetrag zu Ubermitteln.

Zu Nummer 5

Nach Satz 1 Nummer 5 werden Angaben zur Abrechnung der Kassenéarztlichen Vereini-
gungen nach 8 13 Absatz 2 Satz 3 fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren Uber-
mittelt.

Nach Satz 2 ist in der Meldung der labordiagnostischen und &rztlichen Leistungen sowie
der abgerechneten PoC-Antigen-Tests zusatzlich nach den Angaben zu differenzieren, die
die Leistungserbringer fur den Zweck der Abrechnung nach den Vorgaben gemaR § 7 Ab-
satz 6 und 7 zu ubermitteln haben. Weitergehende Ermittlungspflichten der Kassenarztli-
chen Vereinigungen entstehen damit nicht; diese haben aber in der Datenmeldung nach
Satz 1 die ihnen als Teil der Abrechnung tUbermittelten Angaben vollstandig wiederzugeben.

Zu Absatz 2

Kassenarztliche Vereinigungen kdnnen nach § 14 Absatz 1 Satz 1 wahlen, ob sie fir jedes
Quartal oder fiir jeden Monat Mittel fiir die Abrechnung anfordern. Die Pflicht zur Ubermitt-
lung nach Absatz 1 Satz 1 besteht daher nach § 15 Absatz 2 nur quartalsweise, wenn auch
nur quartalsweise Mittel angefordert werden.

Zu Absatz 3

Die Kassenarztlichen Vereinigungen Ubermitteln nach 8 15 Absatz 3 weiterhin die Trans-
parenzdaten nach 8§ 10 der vorherigen Verordnung, bis die erste Datenmeldung nach § 15
der neuen Testverordnung erfolgt. Hierdurch wird sichergestellt, dass die Transparenzda-
ten vollstandig Gbermittelt werden.

Zu 8§ 16 (Labordiagnostik durch Zahnarzte und Tierarzte)
Zu Absatz 1

Mit dem Absatz wird geregelt, dass auch Zahnarzte und Zahnarztinnen sowie Tierarzte und
Tierarztinnen im Rahmen einer Labordiagnostik den direkten oder indirekten Nachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 fuhren kdnnen. Die Nutzung von veterinarmedizinischen und
zahnarztlichen Laboren kann dabei einen wichtigen Beitrag zur Ausweitung der bestehen-
den Testkapazitaten leisten und damit die mit der Probentestung stark belasteten human-
medizinischen Labore entlasten.

Zu Absatz 2
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Die Vorschrift erweitert die Mdglichkeiten der Mitwirkung von Veterindrmedizinisch-techni-
schen Assistentinnen und Assistenten bei der Durchfiihrung humanmedizinischer laborana-
lytischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-Cov-2. Veterindrmedizi-
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 Téatigkeiten auszuliben. Veterinar-
medizinisch-technische Assistentinnen und Assistenten durfen humanmedizinische labor-
analytische Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-Cov-2 durchfiihren,
ohne dass sie zuvor entsprechend 8 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 tétig waren.

Zu 17 (Inkrafttreten, Aul3erkrafttreten)
Zu Absatz 1

Diese Verordnung tritt am 1. Dezember 2020 in Kraft; sie tritt nach § 20i Absatz 3 Satz 13
des Funften Buches Sozialgesetzbuch vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477), der
durch Artikel 4 Nummer 1 des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevélkerung bei einer epi-
demischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neu
gefasst worden ist, aul3er Kraft. § 13 Absatz 4 tritt zum 1. Januar 2021 auf3er Kraft.

Zu Absatz 2

Die Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fir den Nachweis des Vorliegens
einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 vom 14. Oktober 2020 (BAnz AT
14.10.2020 V1) tritt mit Ablauf des 30. November 2020 aul3er Kraft.



