Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Er-
regernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

(Coronavirus-Testverordnung — TestV)

A. Problem und Ziel

Seit dem 8. Marz 2021 tGbernimmt der Bund die Kosten fiir Blrgertestungen. Die Blrgerte-
stung macht es Birgerinnen und Blirgern niederschwellig méglich, sich regelmaRig kosten-
los testen zu lassen. Da mittlerweile allen Burgerinnen und Birgern ein unmittelbares Impf-
angebot gemacht werden kann, ist eine dauerhafte Ubernahme der Kosten fiir alle Tests
durch den Bund und damit den Steuerzahler nicht langer angezeigt und nicht erforderlich.
Das Angebot der Burgertestungen flr asymptomatische Personen wird in dieser Form da-
her nicht fortgeflhrt. Personen, fur die keine Moglichkeit besteht, einen vollstandigen Impf-
schutz zu erlangen, missen dagegen weiter niederschwellig und kostenlos Zugang zu Test-
angeboten haben.

Daruber hinaus ist es notwendig, dass zur fruihen Erkennung von Infektionen und damit zur
Vermeidung von Ubertragungen auf vulnerable Personen Testungen in gesundheitsrele-
vanten Kontexten (wie Kontaktpersonenmanagement, Ausbruchsuntersuchung, Testungen
in Einrichtungen etc.) weiterhin niederschwellig und kostenlos zur Verfligung stehen.

B. Losung

Die Coronavirus-Testverordnung in der vorliegenden Fassung bildet die Weiterentwicklung
auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemiegeschehens gemachten Er-
fahrungen des aktuellen Stands des Pandemiemanagements und der neuesten wissen-
schaftlichen Erkenntnisse ab. Das umfassende kostenlose Angebot der Birgertestung, auf
das jede asymptomatische Person zugreifen konnte, wird auf Personen beschrankt, fur die
zum Zeitpunkt der Testung keine Moglichkeit bestand, einen vollstandigen Impfschutz zu
erlangen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand

Die Weiterentwicklung der Coronavirus-Testverordnung flhrt zu folgenden geéanderten
Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand.

Bund, Lander und Gemeinden

Durch die Einschrankung des Anspruchs auf Burgertestung ist mit einem deutlichen Rick-
gang der nach dieser Verordnung vom Bund zu finanzierenden Testungen zu rechnen. Die
Kosten fur den Bund werden sich entsprechend reduzieren. Je eine Million Testungen ent-
stehen dem Bund Kosten fur die Leistungen vor Ort je nach Leistungserbringer und Art der
Leistung in H6he von bis zu 8 Millionen Euro und Sachkosten von 3,5 Millionen Euro.
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Gesetzliche Krankenversicherung und Pflegeversicherung

Keine.

Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Biirger

Auf Grundlage dieser Verordnung ergibt sich kein Erfillungsaufwand fur Blrgerinnen und
Birger.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Aus dieser Abléseverordnung ergibt sich im Vergleich zur bisherigen Rechtslage kein wei-
terer Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die seit August 2021 vorgesehene monatliche Ubermittlung der Anzahl der Tests und
der positiven Testergebnisse an den 6ffentlichen Gesundheitsdienst entsteht eine Informa-

tionspflicht der Leistungserbringer. Die Burokratiekosten hangen insbesondere von der
konkreten Ausgestaltung vor Ort ab.

E.3 Erfiullungsaufwand der Verwaltung

FiUr das Bundesamt flr Soziale Sicherung (BAS) entsteht aufgrund der Coronavirus-Test-
verordnung fir das Jahr 2021 sowie aufgrund des Verfahrens der Rickerstattung von zu
Unrecht gezahlter Vergitung an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds Erflllungs-
aufwand in H6he von rund 5 000 Euro.

Den Kassenarztlichen Vereinigungen entsteht durch die Abrechnungsprifungen ein nicht
quantifizierbarer Erfillungsaufwand, der durch den Verwaltungskostenersatz abgedeckt ist.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

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

(Coronavirus-Testverordnung — TestV)
Vom 21. September 2021
Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet auf Grund

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

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

Inhaltsibersicht
Anspruch
Testungen von Kontaktpersonen
Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen
Testungen zur Verhiitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2
Testungen bei impfunfahigen und abgesonderten Personen
Bestatigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung
Haufigkeit der Testungen
Leistungserbringung
Abrechnung der Leistungen
Abrechnungspriifung

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

Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen

Vergutung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis (PCR und weitere Methoden der Nuk-
leinsdureamplifikationstechnik) oder fiir eine variantenspezifische PCR-Testung

Vergltung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test
Vergutung von Sachkosten fir PoC -Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung
Vergltung von weiteren Leistungen

Finanzierung von Testzentren
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Verfahren fir die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
Verfahren fir die Finanzierung aus Bundesmitteln

Transparenz

Labordiagnostik durch Tierarzte

Ubergangsvorschrift

Inkrafttreten, AulRerkrafttreten

§1
Anspruch

(1) Versicherte haben nach MalRgabe der §§ 2 bis 5 und im Rahmen der Verfiigbarkeit

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

1.

2.

das Gesprach mit der zu testenden Person im Zusammenhang mit der Testung,
die Enthahme von Kérpermaterial,
die Diagnostik,

die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeugnisses uber das Vorliegen oder
Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieRlich der Er-
stellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 6 des Infek-
tionsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7
des Infektionsschutzgesetzes; der Anspruch auf Ausstellung eines COVID-19-Gene-
senenzertifikates setzt das Vorliegen eines Nachweises hinsichtlich des Vorliegens ei-
ner vorherigen Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 in verkérperter oder digita-
ler Form voraus, wenn die zugrundeliegende Testung durch eine Labordiagnostik mit-
tels Nukleinsdurenachweis erfolgt ist und mindestens 28 Tage sowie maximal sechs
Monate zurlckliegt und

die Ausstellung eines arztlichen Zeugnisses Uber das Vorliegen einer medizinischen
Kontraindikation zur Durchfihrung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 gemal § 4a Nummer 2.

Zur Diagnostik kdnnen nach Maligabe dieser Verordnung und der Teststrategie des Bun-
desministeriums flir Gesundheit eine Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis, eine
variantenspezifische PCR-Testung oder eine Diagnostik durch Antigen-Test gehéren. Zur
Diagnostik durch Antigen-Test gehoren

1.

2.

3.

eine Labordiagnostik mittels Antigen-Test,
ein Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte (PoC-Antigen-Test) oder
ein Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen Durchfiihrung von einem Leistungser-

bringer nach § 6 vor Ort Gberwacht wird (Uberwachter Antigen-Test zur Eigenanwen-
dung).

Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder
Uberwachter Antigen-Tests zur Eigenanwendung beschrankt sich auf Antigen-Tests, die die
durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten
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Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erflillen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte veroffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine Markt-
Ubersicht dieser Tests und schreibt sie fort.

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

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

§2
Testungen von Kontaktpersonen

(1) Wenn von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infi-
zierten Person oder vom &ffentlichen Gesundheitsdienst asymptomatische Kontaktperso-
nen nach Absatz 2 festgestellt werden, die in den letzten 14 Tagen Kontakt zu einer mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten, haben diese Anspruch auf Tes-
tung. Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach dem Kontakt zu einer mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Abson-
derung erfolgt.

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

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

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

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

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

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

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

a) die sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 infizierten Person behandeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, be-
treut oder gepflegt haben oder
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b) von der sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 infizierten Person behandelt, betreut oder gepflegt werden oder be-
handelt, betreut oder gepflegt wurden.

§3

Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Un-
ternehmen

(1) Wenn in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 von diesen oder
vom offentlichen Gesundheitsdienst au3erhalb der regularen Versorgung in den letzten 14
Tagen eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde, haben
asymptomatische Personen Anspruch auf Testung, wenn sie in oder von betroffenen Teilen
dieser Einrichtungen oder Unternehmen

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

2. tatig sind oder waren oder
3. sonst anwesend sind oder waren.
Der Anspruch nach Satz 1 besteht bis zu 21 Tage nach der Feststellung einer mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person, wenn die Testung zur Aufhebung der Abson-
derung erfolgt.
(2) Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind
1. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutz-
gesetzes, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den

Krankenhdusern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt,

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

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder § 36
Absatz 1 Nummer 7 einschliel3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des
Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen,

4. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe und

5. Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gemaf § 51 Absatz 1 des Neunten Buches
Sozialgesetzbuch.

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

(1) Wenn es Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 oder der 6ffentliche Ge-
sundheitsdienst zur Verhinderung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlan-
gen, haben asymptomatische Personen Anspruch auf Testung, wenn sie

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

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

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

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 ist der Anspruch in Bezug auf die Diagnostik abwei-
chend von § 1 Absatz 1 Satz 2 auf eine Diagnostik durch Antigen-Tests beschrankt. Abwei-
chend von § 1 Absatz 1 Satz 4 kann die Diagnostik auch mittels Antigen-Tests zur Eigen-
anwendung ohne Uberwachung erfolgen; in diesem Fall darf abweichend von § 1 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 kein Zeugnis Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 und kein COVID-19-Testzertifikat im Sinne des § 22 Absatz
7 des Infektionsschutzgesetzes ausgestellt werden. Die zustandigen Stellen des o6ffentli-
chen Gesundheitsdienstes kénnen abweichend von Satz 2 unter Berlicksichtigung der
Testkapazitaten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz 2
Nummer 1 bis 4 veranlassen, dass auch andere Testmethoden zur Anwendung kommen
kénnen. Bei Personen nach Satz 1 Nummer 3 und 4 ist der Anspruch abweichend von § 1
Absatz 1 Satz 3 auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Tests oder durch Uberwachte An-
tigen-Tests zur Eigenanwendung beschrankt, die von den Einrichtungen oder Unternehmen
nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezoge-
nen Testkonzepts selbst durchgeflihrt wird.

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

1. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgeset-
zes, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den Kran-
kenhausern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt,

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

3. Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder § 36
Absatz 1 Nummer 7 einschliel3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz des
Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen sowie ambu-
lante Hospizdienste und Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten Palliativ-
versorgung,

4. Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 3 und 4 des Infektionsschutzgesetzes
5. stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe,

6. Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation geman § 51 Absatz 1 des Neunten Buches
Sozialgesetzbuch,

7. Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 8 bis 10 und 12 des Infektionsschutz-
gesetzes.
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§ 4a
Testungen bei impfunfahigen und abgesonderten Personen

Folgende asymptomatische Personen haben Anspruch auf Testung mittels PoC-Anti-
gentests:

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

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

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

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

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

§ 4b
Bestitigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung

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

§5
Haufigkeit der Testungen

(1) Testungen nach den §§ 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kénnen fir jeden
Einzelfall einmal pro Person wiederholt werden. Testungen nach § 4a kénnen im Rahmen
der Verflugbarkeit von Testkapazitaten mindestens einmal pro Woche in Anspruch genom-
men werden. Die bestatigende Diagnostik und die variantenspezifische PCR-Testung nach
§ 4b umfasst fir jeden Einzelfall bis zu zwei Testungen.

(2) Testungen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 kdnnen fir jeden Einzelfall
mindestens einmal pro Woche durchgefuhrt werden.
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§6
Leistungserbringung
(1) Zur Erbringung der Leistungen nach § 1 Absatz 1 sind berechtigt

1. die zustandigen Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes und die von ihnen be-
triebenen Testzentren,

2. die von den Stellen nach Nummer 1 als weitere Leistungserbringer beauftragten Dritten
und

3. Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Apotheken, medizinische Labore, Rettungs- und Hilfsor-
ganisationen, und die von den Kassenarztlichen Vereinigungen betriebenen Testzen-
tren.

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

1. unter Einhaltung der infektionsschutzrechtlichen, medizinprodukterechtlichen und ar-
beitsschutzrechtlichen Anforderungen eine ordnungsgemafe Erbringung der Leistun-
gen nach § 1 Absatz 1 Satz 2 gewahrleisten,

2. die erforderliche Zuverlassigkeit aufweisen und

3. gegenuber der beauftragenden Stelle begriindete Angaben zur vorhandenen Testka-
pazitat machen.

Die Beauftragung muss flr jeden Leistungserbringer gesondert erfolgen. Sie kann aufge-
hoben werden, wenn die Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 bei der
Beauftragung nicht vorgelegen haben oder nachtraglich entfallen. Die zustandigen Stellen
des offentlichen Gesundheitsdienstes konnen Auskiinfte bei weiteren Behorden einholen,
soweit dies erforderlich ist, um zu prifen, ob die Voraussetzungen fur die Beauftragung
oder die Aufhebung der Beauftragung vorliegen. Stellt ein beauftragter Leistungserbringer
den Testbetrieb dauerhaft oder voriibergehend ein, nimmt er seine Tatigkeit nach ihrer Ein-
stellung wieder auf oder andern sich die der Mitteilung nach Satz 1 Nummer 3 zugrundelie-
genden Tatsachen, hat er dies unverzlglich der zustandigen Stelle des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes anzuzeigen.

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

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

2. bei Testungen nach § 3 gegeniber 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 Absatz 1 gegenliber dem Leistungserbringer dargelegt wurde,
dass die betroffene Einrichtung, das betroffene Unternehmen oder der 6ffentliche Ge-
sundheitsdienst die Testung verlangt hat,
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4. bei Testungen nach § 4a gegenlber dem Leistungserbringer Folgendes vorgelegt
wurde:

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

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

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

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

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

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

§7
Abrechnung der Leistungen

(1) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer rechnen die von ihnen er-
brachten Leistungen und die Sachkosten nach den §§ 9 bis 11 jeweils mit der Kassenarzt-
lichen Vereinigung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer tatig ist.

(2) Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 rechnen die Sachkosten fur
die selbst beschafften Antigen-Tests nach § 11 jeweils mit der Kassenarztlichen Vereini-
gung ab, in deren Bezirk die Einrichtung oder das Unternehmen tatig ist. Die Absatze 4 und
5 gelten fir die Abrechnung nach Satz 1 entsprechend. Abweichend von den Satzen 1 und
2 sind die Sachkosten fiir die selbst beschafften Antigen-Tests von Einrichtungen und Un-
ternehmen nach § 6 Absatz 4 Satz 1, die nach § 72 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
zugelassene Pflegeeinrichtungen oder die nach Maligabe des gemaR § 45a Absatz 3 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch erlassenen Landesrechts anerkannte Angebote zur Unter-
stitzung im Alltag sind, Uber eine Pflegekasse entsprechend der in § 150 Absatz 2 bis 5a
des Elften Buches Sozialgesetzbuch niedergelegten Verfahren abzurechnen. Die durch
diese Verordnung anfallenden Kosten gelten fir Einrichtungen und Unternehmen nach Satz
3 als infolge des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 anfallende, aufterordentliche Auf-
wendungen. Zahnarztpraxen und Rettungsdienste rechnen die Sachkosten unter Angabe
ihres bundeseinheitlichen Kennzeichens nach § 293 Absatz 1 des Flinften Buches Sozial-
gesetzbuch ab, soweit vergeben.
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(3) Ausschlielich die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungser-
bringer sowie Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 rechnen
die von ihnen erbrachten Leistungen nach § 12 jeweils mit der Kassenarztlichen Vereini-
gung ab, in deren Bezirk der Leistungserbringer, die Einrichtung oder das Unternehmen
tatig ist. Leistungen nach § 12 Absatz 1, 2, 5 und 6 im Zusammenhang mit der Testung von
Personen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 dirfen nicht abgerechnet werden;
dies gilt nicht fir die Testung von Personen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in Einrich-
tungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5. Einrichtungen und Unter-
nehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 rechnen die Leistungen nach § 12 Absatz 3
getrennt von den Sachkosten nach § 11 ab.

(4) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer sind verpflichtet, die von
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung nach Absatz 6 Nummer 1 festgelegten Angaben
in den Abrechnungsunterlagen auftragsbezogen zu dokumentieren und monatlich spates-
tens bis zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgenden Monats an die Kas-
senarztlichen Vereinigungen zu tGbermitteln. Die zu GbermitteInden Angaben dirfen keinen
Bezug zu der getesteten Person aufweisen. Vertragsarztliche Leistungserbringer kénnen
fur die Abrechnung von Leistungen nach den §§ 11 und 12 den Abrechnungsweg Uber den
Datensatz KVDT nutzen. Die erforderlichen Angaben sind elektronisch zu ibermitteln. Ver-
tragsarztliche Leistungserbringer, die den Abrechnungsweg tber den Datensatz KVDT nut-
zen, Ubermitteln quartalsweise.

(5) Die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und die sonstigen abrech-
nenden Stellen haben die nach Absatz 4 in Verbindung mit Absatz 6 Nummer 1 zu doku-
mentierenden Angaben und die fur den Nachweis der korrekten Durchfuhrung und Abrech-
nung notwendige Auftrags- und Leistungsdokumentation bis zum 31. Dezember 2024 un-
verandert zu speichern oder aufzubewahren. Zur Auftrags- und Leistungsdokumentation
zahlen soweit erforderlich insbesondere

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

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

3. bei der Abrechnung von Leistungen nach § 12 Absatz 3 das einrichtungs- oder unter-
nehmensbezogene Testkonzept und fir jede abgerechnete Leistung die Unterschrift
der die Testung durchfihrenden Person,

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

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

6. bei Durchfuhrung eines PoC-Antigen-Tests oder eines Antigen-Tests zur Eigenanwen-
dung die individuelle Test-ID gemafl der Marktiibersicht des Bundesamtes flir Arznei-
mittel und Medizinprodukte nach § 1 Absatz 1 Satz 6,

7. bei einem positiven Testergebnis ein Nachweis der Meldung an das zustandige Ge-
sundheitsamt,

8. die schriftliche oder elektronische Bestatigung der getesteten Person oder ihres ge-
setzlichen Vertreters Uber die Durchfihrung des Tests.
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Das Nahere zur Auftrags- und Leistungsdokumentation, insbesondere von welchen einzel-
nen Angaben nach Satz 2 Nummer 1 bis 8 in den jeweiligen Fallen ganz oder teilweise
abgesehen werden kann, regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung in ihren Vorgaben
nach Absatz 6 Nummer 1. Das Ergebnis der Testung nach Satz 2 Nummer 5 und der Nach-
weis nach Satz 2 Nummer 7 sind abweichend von Satz 1 bis zum 31. Dezember 2022
unverandert zu speichern oder aufzubewahren.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt spatestens bis zum 25. Oktober 2021
im Benehmen mit den maRgeblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Leistun-
gen der Labordiagnostik erbringen, dem Deutschen Stadte- und Gemeindebund, dem Deut-
schen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag das Nahere fest Uber

1. die von den Leistungserbringern fur die Abrechnung und fur Zwecke des § 16 an die
Kassenarztlichen Vereinigungen zu tbermittelnden Angaben und die fir den Nachweis
der korrekten Abrechnung notwendigen Auftrags- und Leistungsdokumentation,

2. die Form der Abrechnungsunterlagen,

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

4. die Erfullung der Pflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen.

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

(8) Festlegungen und Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemal § 7
Absatz 6 und 7 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 10. Oktober 2021 geltenden
Fassung gelten bis zur Neufestlegung der Vorgaben nach den Absatzen 6 und 7 fort. Die
Festlegungen und Vorgaben gemaf den Abséatzen 6 und 7 werden vom Vorstand der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung gefasst.

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

(10) Alle Leistungserbringer, die Testungen nach § 4a anbieten, sind verpflichtet, der
zustandigen Stelle des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes oder der von ihr benannten Stelle
monatlich und standortbezogen die Zahl der von ihnen erbrachten Testungen nach § 4a
und die Zahl der positiven Testergebnisse zu melden. Die zustandige oder benannte Stelle
kann das Nahere zum Verfahren der Meldungen festlegen. Die gemeldeten Daten kénnen
an die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt und flir Zwecke der Abrechnungs-
prifung nach § 7a Absatz 2 verwendet werden. Weitergehende landesrechtliche Regelun-
gen bleiben unberthrt.
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§7a
Abrechnungspriifung

(1) Die Kassenarztliche Vereinigung pruft die Plausibilitat der Abrechnungen bezogen
auf den jeweiligen Leistungserbringer und die jeweilige sonstige abrechnende Stelle nach
§ 7, einschliellich der abgerechneten Sachkosten nach § 11 und der Kosten nach § 13.

(2) Die Kassenarztliche Vereinigung hat zusatzlich stichprobenartig im Rahmen der
Prufung nach Absatz 1 und, sofern dazu Veranlassung besteht, gezielte vertiefte Prufungen
der ordnungsgemaflen Durchfihrung und Abrechnung der Testungen unter Einbeziehung
der lokalen Dokumentation durchzuftihren. Fir die Durchflihrung der Priifung sind die Leis-
tungserbringer und die sonstigen abrechnenden Stellen verpflichtet, der Kassenarztlichen
Vereinigung auf Verlangen alle Auskinfte zu erteilen und Dokumentationen zu Gbersenden,
die fur die Prifung erforderlich sind; hierzu zahlt insbesondere die Auftrags- und Leistungs-
dokumentation nach § 7 Absatz 5 und die Dokumentation nach § 13 Absatz 3 und 4. Die
Kassenarztliche Vereinigung ist befugt, die Daten nach Satz 2 flir Zwecke der Prifung nach
Satz 1 zu verarbeiten, und kann geeignete Dritte mit der Prifung beauftragen.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6
insbesondere den Umfang der Stichprobe nach den Absatzen 1 und 2 und das Nahere zu
Inhalt und Durchfiihrung der Prifungen nach den Absatzen 1 und 2 fest. Malinahmen flr
den Fall von VerstéRen gegen Abrechnungsbestimmungen richten sich nach Absatz 5.

(4) Die Kassenarztliche Vereinigung soll die Staatsanwaltschaft unterrichten, wenn die
Prifung ergibt, dass ein Verdacht auf strafbare Handlungen besteht. Die Kassenarztliche
Vereinigung unterrichtet die bei ihr eingerichteten Stellen zur Bekampfung von Fehlverhal-
ten unverzuglich, wenn die Prufung ergibt, dass MaRnahmen nach Absatz 5 beschlossen
werden mussen und Teilnehmer an der vertragsarztlichen Versorgung betroffen sind.

(5) Wahrend einer Prifung nach Absatz 1 oder Absatz 2 kénnen Auszahlungen der
Betrage nach § 14 Absatz 1 Satz 3 durch die Kassenarztliche Vereinigung ausgesetzt wer-
den. Die Leistungserbringer und die sonstigen abrechnenden Stellen nach den §§ 7 und 13
haben die abgerechnete und ausgezahlte Vergitung an die Kassenarztliche Vereinigung
zuruckzuerstatten, soweit die Kassenarztliche Vereinigung im Rahmen der Prifung nach
den Absatzen 1 und 2 feststellt, dass die Vergitung zu Unrecht gewahrt wurde. Die Vergu-
tung wurde zu Unrecht gewahrt, wenn die abgerechneten Leistungen nicht oder nicht ord-
nungsgemaf erbracht worden sind, die entsprechenden Dokumentationspflichten nicht
vollstandig erflllt worden sind oder die geltend gemachten Kosten nicht den tatsachlichen
Kosten entsprochen haben. Der Leistungserbringer tragt fir die ordnungsgemalie Leis-
tungserbringung und die korrekte Abrechnung der Kosten einschlieBlich der Erfillung der
jeweiligen Dokumentationspflichten die Darlegungs- und Beweislast. Die Kassenarztliche
Vereinigung macht Ruckzahlungsanspriche durch Bescheid geltend oder kann den sich
ergebenden Rlckerstattungsbetrag mit weiteren Forderungen der Leistungserbringer und
der jeweiligen sonstigen abrechnenden Stelle nach §§ 7 und 13 verrechnen. Die Kassen-
arztliche Vereinigung zahlt die Ruckerstattungsbetrage und die nach Abschluss einer Pru-
fung nach Absatz 1 oder Absatz 2 nicht ausgezahlten Betrdge nach Satz 1 an die Liquidi-
tatsreserve des Gesundheitsfonds.

(6) Zum Zweck der gegenseitigen Information Uber Tatsachen mit Bedeutung fur die
Beauftragung und die Aufhebung der Beauftragung sowie flir die Abrechnungsprufung wir-
ken die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes mit den Kassenarztli-
chen Vereinigungen zusammen. Im Rahmen eines regelmafligen Austauschs unterrichten

1. die zustandigen Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes die Kassenarztlichen
Vereinigungen insbesondere Uber
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a) die Testkapazitat eines beauftragten Leistungserbringers je Standort auf der
Grundlage der Mitteilung nach § 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3,

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

c) eine dauerhafte oder voribergehende Betriebseinstellung sowie die erneute Auf-
nahme des Betriebs nach einer voriibergehenden Betriebseinstellung,

2. die Kassenarztlichen Vereinigungen die zustandigen Stellen des offentlichen Gesund-
heitsdienstes insbesondere Uber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der Abrech-
nungsprifungen.

Zum Zweck der gegenseitigen Information kénnen die zustandigen Stellen des &ffentlichen
Gesundheitsdienstes und die Kassenarztlichen Vereinigungen einander auch personenbe-
zogene Daten Ubermitteln, soweit dies zum Zweck der Beauftragung, der Aufthebung der
Beauftragung oder der Abrechnungsprifung erforderlich ist.

§ 7b

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

(1) Die Apotheken rechnen monatlich spatestens bis zum Ende des dritten auf den
Abrechnungszeitraum folgenden Monats die sich nach § 12 Absatz 6 flr die Ausstellung
eines COVID-19-Genesenenzertifikates im Sinne von § 22 Absatz 6 des Infektionsschutz-
gesetzes ergebende Vergltung mit dem jeweiligen Rechenzentrum im Sinne von § 300
Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ab. Fir die Erstellung von COVID-
19-Genesenenzertifikaten im Sinne des § 22 Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes erstel-
len die Apotheken mindestens einmal pro Monat eine Abrechnung, aus der sich die Anzahl
der erstellten COVID-19-Genesenenzertifikate und der dafir geltend gemachte Erstat-
tungsbetrag ergibt. Die Gbermittelten Angaben dirfen keinen Bezug zu der Person aufwei-
sen, fur die das COVID-19-Genesenenzertifikat im Sinne von § 22 Absatz 6 des Infektions-
schutzgesetzes ausgestellt wurde. Die Apotheken sind verpflichtet, die fir den Nachweis
der korrekten Abrechnung erforderlichen rechnungsbegrindenden Unterlagen bis zum 31.
Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren. Die Rechenzentren sind
verpflichtet, die ihnen nach Absatz 1 Satz 1 Gbermittelten Angaben und die von ihnen nach
Absatz 2 Satz 1 Ubermittelten Angaben bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu spei-
chern oder aufzubewahren.

(2) Jedes Rechenzentrum im Sinne von § 300 Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch Ubermittelt monatlich oder quartalsweise den sich fir die Apotheken, die
das Rechenzentrum in Anspruch nehmen, ergebenden Gesamtbetrag der Abrechnungen
nach Absatz 1 Satz 1 an das Bundesamt flir Soziale Sicherung. Sachliche oder rechneri-
sche Fehler in den nach Satz 1 Ubermittelten Angaben sind durch das jeweilige Rechen-
zentrum in der nachsten Ubermittlung zu berichtigen. Das Bundesamt fir Soziale Sicherung
zahlt die nach Satz 1 Ubermittelten Betrage aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds an das jeweilige Rechenzentrum. Es bestimmt das Nahere zum Verfahren der Uber-
mittlung und der Zahlung nach den Satzen 1 bis 3. Die Rechenzentren leiten den sich aus
der Abrechnung nach Absatz 1 Satz 1 ergebenden Betrag an die Apotheken weiter.

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

§8
Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen behalten flr den Aufwand der Beschaffung und
Verteilung des zu verwendenden Vordrucks sowie der Abrechnung von Leistungen von
Leistungserbringern nach dieser Verordnung einen Verwaltungskostensatz in Héhe von 0,7
Prozent des jeweiligen Gesamtbetrags der Abrechnungen abziglich der Sachkosten nach
§ 11 ein. Fur Leistungserbringer und sonstige abrechnende Stellen, die nicht Mitglied dieser
Kassenarztlichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegentber abgerechnet
haben, behalten die Kassenarztlichen Vereinigungen einen Verwaltungskostensatz bis zum
31. Mai 2021 in H6he von 3,5 Prozent, vom 1. Juni 2021 bis zum 30. Juni 2021 in H6he von
2 Prozent und ab dem 1. Juli 2021 in H6he von 3,5 Prozent des Gesamtbetrags der Ab-
rechnungen abzuglich der Sachkosten nach § 11 ein. Fur die Abrechnung der Sachkosten
nach § 11 werden den Kassenarztlichen Vereinigungen Verwaltungskosten in Hohe von 2
Prozent des Gesamtbetrags der Abrechnungen durch das Bundesamt flr Soziale Siche-
rung erstattet.

§9

Vergiitung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Nukleinsaurenachweis (PCR
und weitere Methoden der Nukleinsaureamplifikationstechnik) oder fur eine varian-
tenspezifische PCR-Testung

Die an die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergutung
fur die Leistungen der Labordiagnostik mittels eines Nukleinsdurenachweises (PCR, PoC-
PCR oder weitere Methoden der Nukleinsdureamplifikationstechnik) des Coronavirus
SARS-CoV-2 oder fir eine variantenspezifische PCR-Testung einschlieRlich der allgemei-
nen arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Transportkosten betragt je Testung
43,56 Euro. Pro Einzelfall betragt die Vergltung héchstens 82,96 Euro.

§10
Vergiitung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test

Die an die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer zu zahlende Vergitung
fur die Leistungen der Labordiagnostik mittels eines Antigennachweises des Coronavirus
SARS-CoV-2 einschliellich der allgemeinen arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial
und Transportkosten betragt je Testung 15 Euro.

§ 11

Vergilitung von Sachkosten fiir PoC -Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenan-
wendung

An die nach § 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer und die nach § 6 Absatz 4
berechtigten Einrichtungen oder Unternehmen ist fir selbst beschaffte PoC-Antigen-Tests
und Antigen-Tests zur Eigenanwendung eine Pauschale von 3,50 Euro je Test zu zahlen.
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§ 12

Vergiitung von weiteren Leistungen

(1) Die an die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer zu
zahlende Vergitung fir das Gesprach, die Entnahme von Kérpermaterial, die PoC-Diag-
nostik, die Ergebnismitteilung, die Ausstellung eines Zeugnisses uUber das Vorliegen oder
Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlielich der Erstel-
lung eines COVID-19-Testzertifikats im Sinne des § 22 Absatz 7 des Infektionsschutzge-
setzes betragt je Testung 8 Euro. Eine Vergitung nach Satz 1 wird auch gewahrt, wenn
anstatt einer PoC-Diagnostik oder nach einem positiven Antigen-Test oder nach einem
Pooling-Test mittels eines Nukleinsdurenachweises ein anderer Leistungserbringer beauf-
tragt wird und in diesem Zusammenhang Kdorpermaterial entnommen und an den beauf-
tragten Leistungserbringer versandt wird.

(2) Die Vergltung bei Uberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung betragt je Te-
stung 5 Euro.

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

(4) Furdie arztliche Schulung des Personals in nichtarztlich oder nichtzahnarztlich ge-
fuhrten Einrichtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6 und von einem Leistungserbringer
nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3, der kein arztlicher oder zahnarztlicher Leistungserbrin-
ger ist, zur Anwendung und Auswertung der PoC-Antigen-Tests und tberwachten Antigen-
Tests zur Eigenanwendung erhalt der durchfiihrende Arzt flir eine héchstens alle zwei Mo-
nate je Einrichtung stattfindende Schulung 70 Euro je Schulung. Wird die Person, die die
Schulung durchfiihrt, unentgeltlich tatig oder flihrt eine Stelle des 6ffentlichen Gesundheits-
dienstes diese Schulung durch, dirfen die Schulungsmafnahmen nicht vergitet werden.

(5) Die an die nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten arztlichen oder zahn-
arztlichen Leistungserbringer zu zahlende Vergtitung flr das Gesprach im Zusammenhang
mit der Feststellung nach § 2 betragt flr den Fall, dass kein Test durchgeflhrt worden ist,
5 Euro.

(6) Die Vergutung der nach § 22 Absatz 6 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zur
Ausstellung von COVID-19-Genesenenzertifikaten berechtigten Personen betragt je Aus-
stellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats 6 Euro. Die Vergutung wird um 4 Euro ge-
mindert, wenn die Ausstellung unter Einsatz informationstechnischer Systeme erfolgt, die
in der allgemeinen arztlichen Versorgung zur Verarbeitung von Patientendaten eingesetzt
werden.

(7) Die Vergutung von Arztpraxen fur das arztliche Zeugnis nach § 1 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 betragt je Anspruchsberechtigten pauschal 5 Euro, zuzlglich 90 Cent, sofern
ein postalischer Versand des arztlichen Zeugnisses erfolgt.
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§13

Finanzierung von Testzentren

(1) Kosten fur die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzentren werden nach
den MalRgaben der Absatze 2 bis 5 erstattet. Dies gilt auch, wenn in den Zentren neben
Personen mit einem Anspruch nach § 1 Absatz 1 auch Personen im Rahmen der ambulan-
ten Krankenbehandlung getestet werden. Die Zentren sind wirtschaftlich zu betreiben, ins-
besondere hinsichtlich der Ausstattung mit Personal, der genutzten Raumlichkeiten sowie
der Dauer des Betriebs. Die Kosten nach Satz 1 kénnen bei einer Beauftragung als Test-
zentrum nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30.
Juni 2021 geltenden Fassung fur den Betrieb bis zum 30. Juni 2021 geltend gemacht wer-
den.

(2) Die gesamten Einnahmen aus der Vergltung von Leistungen nach dieser Verord-
nung, nach regionalen Vereinbarungen mit den Landern und den zustandigen Stellen des
offentlichen Gesundheitsdienstes und nach den Vereinbarungen aufgrund der Regelungen
des Flnften Buches Sozialgesetzbuch sowie die sonstige Verglitung fir Testungen in Be-
zug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die durch das Test-
zentrum wahrend des Betriebs im Sinne dieser Verordnung erwirtschaftet werden, sind in
der Rechnungslegung des jeweiligen Betreibers gesondert auszuweisen und mit den Ge-
samtkosten des Testzentrums aufzurechnen. Eine Aufrechnung findet nicht statt bei Ver-
gUtungen fur Leistungen von selbstandig in Testzentren tatigen arztlichen oder zahnarztli-
chen Leistungserbringern nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung in
der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung und Nummer 3. Alle weiteren notwendigen
Kosten nach Absatz 1 Satz 1, die durch Verglitungen nach Satz 1 nicht gedeckt sind, kén-
nen abgerechnet werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom 6éffentlichen Gesundheits-
dienst oder in Kooperation mit diesem betrieben werden, ist die Abrechnung von Personal-
kosten hinsichtlich origindrer Mitarbeiter des offentlichen Gesundheitsdienstes ausge-
schlossen. Fir die Testzentren nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Test-
verordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung kénnen nur Kosten abgerech-
net werden, die nach der Beauftragung durch die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes als Testzentrum fir die Errichtung oder den laufenden Betrieb entstan-
den sind.

(3) Die der Rechnungslegung zugrundeliegenden Unterlagen sind bis zum 31. De-
zember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren. § 7 Absatz 5 gilt entspre-
chend.

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

(5) Die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 werden durch die Kassen-
arztliche Vereinigung nach § 14 Absatz 1 an das Bundesamt fir Soziale Sicherung Uber-
mittelt. Flr Testzentren nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 rechnen die Betreiber fir jedes ein-
zelne Testzentrum getrennt die erstattungsfahigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1 gegenuber
der Kassenarztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk das jeweilige Testzentrum liegt. Die
Kassenarztliche Vereinigung behalt fur ihren zusatzlichen Aufwand der Abrechnung flr
Testzentren nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 einen Verwaltungskostensatz in Héhe von 1
Prozent pro Abrechnungsbetrag ein. Fir die Abrechnung der Kosten nach Absatz 1 Satz 4
gilt § 13 Absatz 5 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden
Fassung.
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§14
Verfahren fiir die Zahlung aus der Liquiditidtsreserve des Gesundheitsfonds

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

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

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

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

4. den Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 3 ergebenden Abrechnung mit Ausnahme
des Betrages nach Nummer 5,

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

6. den Gesamtbetrag der fiir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch den
offentlichen Gesundheitsdienst abgerechneten Kosten,

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

8. den Gesamtbetrag der fur die Errichtung und den Betrieb von Testzentren durch die
Kassenarztliche Vereinigung abgerechneten Kosten und

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

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

gung.

(2) Das Bundesamt fur Soziale Sicherung bestimmt das Nahere zu dem Verfahren der
Ubermittlung nach Absatz 1 Satz 1 und 2, zu dem Verfahren der Zahlungen aus der Liqui-
ditatsreserve des Gesundheitsfonds nach Absatz 1 Satz 3 und zu dem Verfahren der Rick-
zahlungen an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach § 7a Absatz 5 Satz 6

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

(4) Das Bundesamt flir Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit unverzuglich nach Vornahme der Zahlungen nach Absatz 1 Satz 3 eine Aufstel-
lung der an die Kassenarztlichen Vereinigungen ausgezahlten Betrage.
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(5) Die durch die Kassenarztlichen Vereinigungen gemal § 14 Absatz 1 Satz 1 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 10. Oktober2021 geltenden Fassung tbermit-
telten Gesamtbetrage werden nach Absatz 1 Satz 3 durch das Bundesamt flr Soziale Si-
cherung ausgezahlt, soweit die Zahlung noch nicht erfolgt ist. Fiir die Ubermittlungen nach
Satz 1 gilt Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

§15
Verfahren fiir die Finanzierung aus Bundesmitteln

(1) Das Bundesamt flir Soziale Sicherung Gbermittelt dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit unverziiglich nach der Vornahme von Zahlungen nach § 14 Absatz 1 Satz 3 eine
Aufstellung der an die Kassenarztlichen Vereinigungen gezahlten Betrage. Der Bund er-
stattet die Betrage innerhalb von einer Woche nach der Ubermittlung der Aufstellung nach
Satz 1 an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.

(2) Ab dem 1. Januar 2022 Ubermittelt das Bundesamt fur Soziale Sicherung dem
Bundesministerium fur Gesundheit unverzuglich nach der Vornahme von Zahlungen nach
§ 14 Absatz 1 Satz 3 in Verbindung mit § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 5 eine Aufstel-
lung der an die Kassenarztlichen Vereinigungen gezahlten Betrage. Der Bund erstattet die
Betrage an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds innerhalb von einer Woche nach
der Ubermittlung der Aufstellung nach Satz 1.

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

§16
Transparenz

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

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

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

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

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

5. die vom offentlichen Gesundheitsdienst je Testzentrum abgerechneten Kosten ein-
schlie3lich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der Ab-
rechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,

6. die von als Testzentrum beauftragten Dritten je Testzentrum abgerechneten Kosten
einschliel3lich der Postleitzahl des jeweiligen Standortes oder den Gesamtbetrag der
Abrechnung nach § 13 Absatz 5 Satz 3,



-20-

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

8. die HOhe der Verwaltungskosten nach § 8 Satz 3.

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

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

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung verdffentlicht bis zum Ende des Monats,
in dem die Ubermittlung der Angaben nach Absatz 1 erfolgt, die Anzahl der jeweils von den
Kassenarztlichen Vereinigungen abgerechneten Testungen nach § 4a und den Gesamtbe-
trag, der sich je Kassenarztlicher Vereinigung aus der Abrechnung der Testungen nach
§ 4a ergibt, sowie nach Abstimmung mit den Landern weitere fir statistische Zwecke rele-
vante Angaben auf ihrer Internetseite.

§ 17
Labordiagnostik durch Tierarzte

(1) Tierarzte kdnnen im Rahmen einer Labordiagnostik den direkten Nachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 fihren. § 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung gilt fur
Tierarzte entsprechend.

(2) Veterinarmedizinisch-technische Assistenten durfen bei der Durchfihrung labor-
analytischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 die in § 9 Ab-
satz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes genannten Tatigkeiten austben; in diesem Fall gilt
der Vorbehalt der Auslbung dieser Tatigkeiten durch Medizinisch-technische Laboratori-
umsassistenten nicht.

§ 18
Ubergangsvorschrift

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

§19
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am 11. Oktober 2021 in Kraft; sie tritt vorbehaltlich des Sat-
zes 2 am 31. Dezember 2021 aulRer Kraft. § 15 Absatz 2 tritt nach § 20i Absatz 3 Satz 16
des Funften Buches Sozialgesetzbuch aul3er Kraft.

(2) Die Coronavirus-Testverordnung vom 24. Juni 2021 (BAnz AT 25.06.2021 V1), die
durch Artikel 1 der Verordnung vom 18. August 2021 (BAnz AT 19.08.2021 V1) geandert
worden ist, tritt mit Ablauf des 10. Oktober 2021 aul3er Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Coronavirus-Testverordnung (TestV) in der vorliegenden Fassung bildet die Weiterent-
wicklungen auf Grundlage der in den vergangenen Monaten des Pandemiegeschehens ge-
machten Erfahrungen und der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse ab. Da mittler-
weile allen Blrgerinnen und Blirgern ein unmittelbares Angebot fiir eine Schutzimpfung ge-
gen das Coronavirus SARS-CoV-2 gemacht werden kann, ist eine dauerhafte Ubernahme
der Kosten fur alle Tests durch den Bund und damit den Steuerzahler nicht Ianger angezeigt
und nicht erforderlich. Das Angebot der Birgertestungen flr asymptomatische Personen
wird in dieser Form daher nicht fortgefihrt. Personen, flr die keine Mdglichkeit besteht,
einen vollstandigen Impfschutz zu erlangen, missen dagegen weiter niederschwellig und
kostenlos Zugang zu Testangeboten haben, damit sie am 6ffentlichen Leben teilnehmen
kdénnen.

Zur friihen Erkennung von Infektionen und damit Vermeidung von Ubertragungen auf vul-
nerable Personen sollen Testungen in gesundheitsrelevanten Kontexten weiterhin nieder-
schwellig und kostenlos zur Verfligung stehen (bspw. flir das Kontaktpersonenmanage-
ment, die Ausbruchsuntersuchung oder einrichtungsinterne Testkonzepte).

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

— Der Anspruch auf kostenlose Testung in § 4a wird eingeschrankt. Stattdessen erhalten
nun Personen einen Anspruch auf kostenlose Testung, fur die zum Zeitpunkt der Tes-
tung keine Mdéglichkeit bestand, einen vollstandigen Impfschutz zu erlangen.

— Es wird geregelt, dass eine Leistungserbringung nach dem neu gefassten § 4a nur
erfolgen darf, wenn eine entsprechende Anspruchsberechtigung gegeniber dem Leis-
tungserbringer nachgewiesen wird.

— Testungen zum Zwecke der Beendigung einer Absonderung einer infizierten Person
werden ebenfalls unter § 4a gefasst.

1l. Alternativen

Keine.

IV. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz ergibt sich aus dem Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer
2, Satz 3, 9, 12, 13, 15 des Funften Buches Sozialgesetzbuch in der Fassung des Zweites
Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze vom 28. Mai
2021 (BGBI. | S. 1174) sowie aus dem § 24 Satz 3 Nummer 2 und Satz 4 und 5 des Infek-
tionsschutzgesetzes in der Fassung des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevdlkerung bei
einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI. | S.
2397).
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europadischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und den volkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

VL. 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 Erfiillungsaufwand

Die Weiterentwicklung der Verordnung fihrt zu folgenden geanderten Haushaltsausgaben
ohne Erfullungsaufwand.

Bund, Lander und Gemeinden

Durch die Einschrankung des Anspruchs auf kostenlose Blirgertestung ist mit einem deut-
lichen Ruckgang der nach dieser Verordnung vom Bund zu finanzierenden Testungen zu
rechnen. Die Kosten fir den Bund werden sich entsprechend reduzieren. Je eine Million
Testungen entstehen dem Bund Kosten fir die Leistungen vor Ort je nach Leistungserbrin-
ger und Art der Leistung in Hohe von bis zu 8 Millionen Euro und Sachkosten von bis zu
3,5 Millionen Euro.

Gesetzliche Krankenversicherung und Pflegeversicherung

Keine.

4. Erfullungsaufwand

Fir das Bundesamt flr Soziale Sicherung (BAS) entsteht aufgrund dieser Verordnung fir
das Jahr 2021 Erfullungsaufwand in Héhe von rund 5 000 Euro.

Den Kassenarztlichen Vereinigungen entsteht durch die Abrechnungsprifungen ein nicht
quantifizierbarer Erflllungsaufwand, der durch den Verwaltungskostenersatz abgedeckt ist.

5. Weitere Kosten
Keine.
6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.
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VIl. Befristung; Evaluierung

Die Verordnung wird im Rahmen der epidemischen Lage von nationaler Tragweite erlas-
sen und tritt — mit Ausnahme von § 15 Absatz 2 — am 31. Dezember 2021 aul3er Kraft.

B. Besonderer Teil
Zu § 1 (Anspruch)
Zu Absatz 1

Es wird vorgesehen, dass in bestimmten Fallen Versicherte nach MalRgabe der §§ 2 bis 5
und im Rahmen der Verfligbarkeit von Testkapazitaten einen Anspruch auf eine Testung in
Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 haben (Satz 1).

Der Anspruch umfasst nach Satz 2 grundsatzlich das Gesprach mit der zu testenden
Person im Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme von Koérpermaterial, die
Diagnostik, die Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses Uber das
Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 sowie die
Erstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats nach § 22 Absatz 6 des Infekti-
onsschutzgesetzes oder eines COVID-19-Testzertifikats nach § 22 Absatz 7 Infekti-
onsschutzgesetz. Voraussetzung fir ein COVID-19-Genesenenzertifikat ist der Nachweis
eines PCR-Test-Ergebnisses, das mindestens 28 Tage und maximal 6 Monate alt ist. Das
Zertifikat erlangt seine Gultigkeit am 28. Tag nach der ersten positiven Testung und ist fur
die Dauer von 6 Monaten gultig. Dabei kann eine Ausstellung bereits in unmittelbarer zeit-
licher Folge zur Testung erfolgen, wenn durch technische Vorkehrungen gewahrleistet ist,
dass die Gultigkeit bei digitalen Ausstellungs- und Prifverfahren erst ab dem 28. Tag nach
der Testung angezeigt wird. SchlieRlich umfasst der Anspruch auf Testung in Bezug auf
einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 auch die Ausstellung eines
arztlichen Zeugnisses Uber das Vorliegen einer medizinischen Kontraindikation zur Durch-
fuhrung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 gemafl § 4a Nummer
2.

Zur Diagnostik durch Antigen-Tests nach Satz 3 gehdren eine Labordiagnostik mittels An-
tigen-Test, ein Antigen-Test zur patientennahen Anwendung durch Dritte (PoC-Antigen-
Test) oder ein Antigen-Test zur Eigenanwendung, dessen Durchflihrung von einem Leis-
tungserbringer nach § 6 vor Ort Giberwacht wurde (lUberwachter Antigen-Test zur Eigenan-
wendung). Digitale Losungen (insbesondere App-basierte Losungen) fur videouberwachte
Selbsttestungen sind davon ausgenommen. Mit dem ausdrticklichen Ausschluss von digi-
talen Losungen fir videolberwachte Selbsttestungen wird klargestellt, dass diese Ge-
schaftsmodelle nicht von der TestV gedeckt sind und daher nicht Giber die TestV abgerech-
net werden kénnen. Ausschliellich vor Ort Gberwachte und durchgeflhrte Selbsttestungen
sind anerkannt. Nach der TestV sind im Kontext medizinischer Einrichtungen nur vor Ort
Uberwachte und durchgefiihrte Selbsttestungen und im Rahmen der Testungen bei impfun-
fahigen und abgesonderten Personen (§ 4a) nur Antigen-Tests zur patientennahen Anwen-
dung durch Dritte (PoC-Antigen-Tests) anerkannt. Antigen-Tests zur Eigenanwendung
kommen nicht im Rahmen der Testung nach § 4a zum Einsatz. Der Anspruch auf Testung
umfasst ausschlieRlich die Durchfihrung von PoC-Antigen-Tests nach § 1 Absatz 1 Satz 4.

Personen, die Antigen-Tests durchfilhren oder Uberwachen, sind nach § 8 Absatz 1 Num-
mer 1 des Infektionsschutzgesetzes meldepflichtig.

Der Anspruch nach Satz 1 in Bezug auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Test oder tber-
wachten Antigen-Test zur Eigenanwendung beschrankt sich auf Antigen-Tests, die die
durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten
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Mindestkriterien flr Antigen-Tests erfillen. Die Anwendung von PoC-Antigen-Tests ist auch
dann zuldssig, wenn sich der Test zum Zeitpunkt seiner Anschaffung auf der in Satz 6 be-
nannten Liste des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) befand, im
Nachhinein aber wieder von der Liste gestrichen wurde. Vor dem Hintergrund der Vorgaben
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) fur Leistungserbringer, die vorsehen, dass
Antigen-Tests nur monatlich in dem zu erwartenden Bedarf bestellt werden dirfen, und der
weiter bestehenden CE-Kennzeichnung von Antigen-Tests, wird damit sichergestellt, dass
bereits beschaffte Tests auch verwendet werden kdnnen.

Das BfArM veroffentlicht auf seiner Internetseite unter www.bfarm.de/antigentests eine
Marktibersicht solcher Tests und schreibt diese fort.

Zu Absatz 2

Von dem Anspruch nach Absatz 1 sind auch Personen umfasst, die nicht in der gesetzli-
chen Krankenversicherung versichert sind.

Zu Absatz 3

Der Anspruch besteht nicht, wenn die zu testende Person bereits einen Anspruch auf die
im Absatz 1 genannten Leistungen hat bzw. einen Anspruch auf Erstattung der Aufwendun-
gen fur entsprechende Leistungen hatte. Hiervon sind insbesondere Anspriche auf Leis-
tungen der ambulanten Krankenbehandlung oder der Krankenhausbehandlung umfasst.
Zusatzlich wird klargestellt, dass fiur die bestatigende Diagnostik mittels eines
Nukleinsdurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2 nach einem positiven Antigen-Test
sowie fur eine variantenspezifische PCR-Testung nach § 4b ein Anspruch nach den
Absatzen 1 und 2 besteht. Die bestatigende Diagnostik sollte konsequent genutzt werden.
Sie kann etwa in Pflegeeinrichtungen wesentlich dazu beitragen, die pflegerische
Versorgung sicherzustellen, indem gezielte Ma3nahmen in der Einrichtung umgesetzt und
unnodtige Quarantane-Situationen und damit Fehlzeiten von Beschaftigten nach falsch
positiven PoC-Antigen-Tests vermieden werden kénnen.

Zu § 2 (Testungen von Kontaktpersonen)
Zu Absatz 1

Wenn von einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten
Person oder vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst (OGD) asymptomatische Kontaktperso-
nen nach Absatz 2 festgestellt werden, die in den letzten vierzehn Tagen Kontakt zu einer
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten, haben diese Anspruch auf
Testung. Die Kontaktpersonen werden in Absatz 2 im Wesentlichen anhand der vom RKI
veroéffentlichten Empfehlungen definiert. Es ist von asymptomatischen Personen auszuge-
hen, wenn diese keine typischen Symptome fiir eine SARS-CoV-2-Infektion aufweisen,
dazu gehoren Atemnot, neu auftretender Husten, Fieber oder Geruchs- oder Geschmacks-
verlust.

Die Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 kdnnen daher Kontaktpersonen testen, wenn
diese entweder vom OGD oder von der behandelnden Arztin oder von dem behandelnden
Arzt der infizierten Person festgestellt wurden. Damit geht keine Pflicht der Arztinnen und
Arzte einher, Kontaktpersonennachverfolgung zu betreiben, sondern behandelnde Arztin-
nen und Arzte sollen in die Lage versetzt werden, insbesondere die aus arztlicher Behand-
lung bekannten Kontaktpersonen ebenfalls testen zu kdnnen. Die Befugnisse und Pflichten
des OGD bleiben unberiihrt.

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



-26-
Zu Absatz 2

Im Absatz 2 wird abschlie®end prazisiert, welche Personen als Kontaktpersonen im Sinne
des Absatzes 1 Satz 1 gelten.

Zu Nummer 1

Als Kontaktpersonen gelten nach Nummer 1 solche Personen, die unmittelbaren Kontakt
zu einer infizierten Person hatten. Das gilt insbesondere in Gesprachssituationen mit einer
infizierten Person ohne adaquaten Schutz. Auch ein Aufenthalt mit einem Abstand von we-
niger als 1,5 Metern ohne adaquaten Schutz und der direkte Kontakt zu Kérperflissigkeiten
der infizierten Person, stellt einen unmittelbaren Kontakt im Sinne der Vorschrift dar.

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 kénnen. Sie werden deshalb unabhangig 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 gehoren u. a. Situationen in Innenraumen wie Feiern, gemeinsames Sin-
gen, Sporttreiben oder vergleichbare Aktivitaten.

Zu Nummer 4

Zu Kontaktpersonen im Sinne dieser Verordnung zahlen auch Personen, die sich mit einer
SARS-CoV-2 infizierten Person in einer relativ beengten Raumsituation oder einer schwer
zu Uberblickender Kontaktsituation aufgehalten haben. Davon ist insbesondere in Schul-
klassen, Kitagruppen, Kindertagespflegestellen, Hortgruppen oder bei Gruppenveranstal-
tungen und anderen vergleichbaren Situationen auszugehen.

Zu Nummer 5

Personen, die durch die ,Corona-Warn-App*“ des RKI eine Warnung mit der Statusanzeige
~erhdhtes Risiko* erhalten haben, sind ebenfalls als Kontaktpersonen einzuordnen.

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

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Personen, die Kontakt zu infizierten Personen hatten, die sie in deren oder ihrem Haushalt
behandeln, betreuen oder pflegen oder behandelt, betreut oder gepflegt haben, sind eben-

falls aufgrund der bestehenden rdumlichen Nahe einer erhéhten Infektionsgefahr ausge-
setzt und daher als Kontaktperson anzusehen.
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Zu Buchstabe b

In einer Betreuungs-, Pflege- oder Behandlungssituation besteht in der Regel ein enger
Austausch, der das Risiko fiir eine Ubertragung des Virus erhéht. Von der Nummer 6 Buch-
stabe b sind diejenigen Personen umfasst, die als Pflegebedirftige, Betreuungsbedirftige
oder Behandlungsbediirftige in einer solchen Situation eng mit infizierten Behandlungs-,
Pflege- oder Betreuungspersonen zusammengekommen sind.

Zu § 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 Krankenhausern,
stationaren Pflegeeinrichtungen, in Dialyseeinrichtungen oder bei ambulanten Pflegediens-
ten eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde, haben alle
asymptomatischen Personen Anspruch auf Testung, die in den letzten vierzehn Tagen vor
Ausbruch insbesondere dort untergebracht oder behandelt worden sind, tatig oder sonst
anwesend waren. Die Regelung dient dem Zweck, insbesondere vulnerable Personengrup-
pen zu schitzen, bei denen situationsbedingt ein erhéhtes Infektionsrisiko besteht.

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

Zu Absatz 2

Absatz 2 definiert die Einrichtungen oder Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1
unter Bezugnahme auf die Vorschriften des Infektionsschutzgesetzes.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 sind von der Regelung des Absatzes 1 Einrichtungen nach § 23 Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutzgesetzes umfasst, hierzu gehdren u.a.
Krankenhauser, Einrichtungen flir ambulantes Operieren, Dialyseeinrichtungen, Tageskli-
niken und Entbindungseinrichtungen. Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sollen
auch dann von der Vorschrift umfasst sein, wenn dort keine den Krankenhausern vergleich-
bare medizinische Versorgung erfolgt.

Zu Nummer 2

Nummer 2 nennt Einrichtungen und Unternehmen nach § 36 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und
Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes. Dazu gehoéren 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 (Einrichtungen der Wohnungslosenhilfe) oder
Justizvollzugsanstalten.

Zu Nummer 3

Nummer 3 nennt Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11
oder § 36 Absatz 1 Nummer 7 einschlie3lich der in § 36 Absatz 1 Nummer 7 zweiter Teilsatz
des Infektionsschutzgesetzes genannten Einrichtungen und Unternehmen. Hierzu gehéren
u. a. ambulante Pflegedienste.
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Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 werden auch stationare Einrichtungen oder ambulante Dienste der Ein-
gliederungshilfe umfasst.

Zu Nummer 4

Neu erfasst werden in der Nummer 5 nun ebenfalls die Einrichtungen der beruflichen Re-
habilitation nach § 51 Absatz 1 SGB IX.

Zu § 4 (Testungen zur Verhuitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2)

Unabhangig von Testungen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unterneh-
men nach § 3 sieht § 4 Testungen in verschiedenen Situationen vor, ohne dass konkret
eine infizierte Person festgestellt wurde. Mit dieser Vorschrift sollen insbesondere vul-
nerable Personengruppen in bestimmten Einrichtungen geschutzt werden.

Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 Satz 1 haben, wenn es die Einrichtungen oder Unternehmen im Rahmen
ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts oder der OGD zur Verhin-
derung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 verlangen, asymptomatische Perso-
nen einen Anspruch auf eine Testung, wenn eine der Voraussetzungen der Nummern 1 bis
3 erfullt ist.

Nummer 1 erfasst diejenigen Personen, die in oder von den in Absatz 2 Nummer 1 bis 6
genannten Einrichtungen oder Unternehmen zukiinftig behandelt, betreut, gepflegt oder un-
tergebracht werden sollen. Zu den untergebrachten Personen im Sinne von Nummer 1 zah-
len auch Begleit- und Assistenzpersonen. Zu den Begleitpersonen zahlen insbesondere
solche, die im Sinne von § 11 Absatz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch aus medizi-
nischen Grinden notwendigerweise mitaufgenommen werden. Die Regelung erfasst auch
die Personen, die beispielsweise nach einem Krankenhausaufenthalt wieder in die Einrich-
tung aufgenommen werden oder in besonderen Wohnformen der Behindertenhilfe leben,
aber das Wochenende bei ihren Angehorigen verbracht haben.

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

Nummer 3 erfasst diejenigen Personen, die gegenwartig in oder von den in Absatz 2 Num-
mer 1 bis 4 und 6 genannten Einrichtungen und Unternehmen behandelt, betreut, gepflegt
werden oder untergebracht sind. AuRerdem sind hier Besucherinnen und Besucher von
Personen erfasst, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und
4 behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind. Ausgenommen sind Einrich-
tungen und Dienste nach Nummer 4.

Nummer 4 erfasst Personen, wenn sie in oder von stationaren Einrichtungen und ambulan-
ten Diensten oder Eingliederungshilfe nach Absatz 2 Nummer 5 gegenwartig behandelt,
betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind oder wenn sie eine in einer stationaren
Einrichtung der Eingliederungshilfe nach Absatz 2 Nummer 5 behandelte, betreute, ge-
pflegte oder untergebrachte Person besuchen wollen.

Nach Satz 2 ist bei Personen nach Satz 1 Nummer 2 (Personen, die in Einrichtungen oder
Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen oder tatig sind) der Anspruch in Bezug auf
die Diagnostik abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 2 auf eine Diagnostik mittels Antigen-
Tests beschrankt. Darunter fallen laborgestutzte Antigen-Tests, PoC-Antigen-Tests sowie
Uberwachte Antigen-Tests zur Eigenanwendung.
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Nach Satz 3 kann die Diagnostik bei diesem Personenkreis auch mittels Antigen-Tests zur
Eigenanwendung ohne Uberwachung erfolgen. In diesen Fallen darf kein Zeugnis Uber das
Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 und kein
COVID-19-Zertifikat ausgestellt werden; die Testung wird zum Infektionsschutz im Rahmen
eines einrichtungsbezogenen Testkonzepts durchgefihrt.

Nach Satz 4 kdnnen die zustéandigen Stellen des OGD unter Berlicksichtigung der Testka-
pazitaten und der epidemiologischen Lage vor Ort bei Einrichtungen nach Absatz 2 Num-
mer 1 bis 4 veranlassen, dass zur Erflllung des Anspruchs nach Absatz 1 Satz 1 Nummer
2 (Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 tatig werden sollen
oder tatig sind) auch andere Testmethoden als Antigen-Tests (insbesondere auch PCR-
Tests) zur Anwendung kommen konnen. Die Veranlassung des OGD hat durch die nach
Landesrecht zustandige Behorde zu erfolgen und unterliegt keinen formalen Voraussetzun-
gen.

Bei Personen nach Satz 1 Nummer 3 und 4 (diejenigen, die in den Einrichtungen nach
Absatz 2 Nummer 1 bis 6 gepflegt, betreut, behandelt oder untergebracht sind, sowie Be-
sucherinnen und Besucher der Einrichtungen nach Absatz 2 Nummer 1, 2, 4 und 5) ist nach
Satz 5 der Anspruch in Bezug auf die Diagnostik abweichend von § 1 Absatz 1 Satz 2 auf
eine Diagnostik mittels PoC-Antigen-Tests oder tberwachten Antigen-Tests zur Eigenan-
wendung beschrankt, die von den Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 Nummer
1 bis 6 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts nach
§ 6 Absatz 4 selbst durchgefiihrt wird. Zu beachten ist in diesen Fallen, dass bei Ausstellung
eines Testnachweises dieser gegenlber Dritten keinen Nachweis im Sinne von § 2 Num-
mer 7 Buchstabe a SchAusnahmV (Buchstabe a betrifft nur Testnachweise gegeniber Per-
sonen und Einrichtungen, die diese selbst durchfiihren, weil sie einer SchutzmaRnahme
unterworfen sind) oder § 2 Nummer 7 Buchstabe ¢ (Buchstabe c betrifft nur Leistungser-
bringer nach § 6 Absatz 1) darstellt.

Die Nutzung der PoC-Antigen-Tests ist nach § 24 Satz 2 Infektionsschutzgesetz grundsatz-
lich fir jedermann unter Beachtung der Vorgaben der Medizinprodukte-Abgabeverordnung
(MPAV) eréffnet. § 3 Absatz 4 und 4a MPAV sehen Ausnahmen vom Abgabeverbot der
PoC-Antigen-Tests an die in § 4 Absatz 2 genannten Einrichtungen vor (Zahnarzte fallen
unter § 3 Absatz 4 Nummer 2 MPAYV). Fir Antigen-Tests zur Eigenanwendung gelten nach
§ 3 Absatz 4 in Verbindung mit Anlage 3 MPAYV keine Abgabebeschrankungen.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Einrichtungen und Unternehmen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind Einrichtungen nach
§ 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 5 des Infektionsschutzgesetzes, d. h. Krankenhauser,
Einrichtungen fir ambulantes Operieren, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, Dia-
lyseeinrichtungen sowie Tageskliniken. Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sind
auch dann erfasst, wenn dort keine den Krankenhausern vergleichbare medizinische Ver-
sorgung erfolgt.

Zu Nummer 2

Nummer 2 nennt Einrichtungen nach § 36 Absatz 1 Nummer 2 des Infektionsschutzgeset-
zes. Auch Hospize fallen unter die Vorschrift.
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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 Infektionsschutzgesetz. Klarstellend
werden ambulante Hospizdienste und Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung zu den Einrichtungen und Unternehmen nach Absatz 1 Satz 1 gezahlt.

Zu Nummer 4

Zu § 36 Absatz 1 Nummer 3 Infektionsschutzgesetz gehoren insbesondere Einrichtungen
der Wohnungslosenhilfe und solche der Hilfe zur Uberwindung besonderer sozialer Schwie-
rigkeiten nach dem 8. Kapitel des SGB XII.

Aufgenommen wurden auch Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asyl-
bewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern nach § 36
Absatz 1 Nummer 4 Infektionsschutzgesetz.

Zu Nummer 5

Zu den Einrichtungen nach Absatz 1 gehdren nach Nummer 5 auch stationare Einrichtun-
gen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe. Dazu gehéren insbesondere voll- und
teilstationare Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung alterer, behinderter oder pfle-
gebedurftiger Menschen (darunter fallen auch Einrichtungen der voll- und teilstationaren
Eingliederungshilfe wie Werkstatten fur Menschen mit Behinderungen).

Zu den erfassten Einrichtungen gehdren besondere Wohnformen der Eingliederungshilfe
nach § 42a Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 SGB XII.

Zu Nummer 6

Erfasst werden ebenfalls die Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation nach § 51 Absatz
1 SGB IX.

Zu Nummer 7

Zu den testrelevanten Einrichtungen nach Nummer 7 gehoéren die Arztpraxen und die Zahn-
arztpraxen sowie Rettungsdienste. Mit der vorliegenden Erganzung werden auch Einrich-
tungen des OGD in den Kreis der testrelevanten Einrichtungen einbezogen (insbesondere
Impfzentren). In weiter Auslegung kdnnen auch arztliche Bereitschaftsdienste (der Kassen-
arztlichen Vereinigung) unter die Vorschrift fallen. Der Begriff der ,Praxis“ muss hier weit
ausgelegt werden, da das vom Gesetz besonders ins Auge gefasste Risiko eines haufigen
Kontakts mit unterschiedlichen vulnerablen Personen entscheidend ist und nicht, ob die
Behandlung oder Betreuung innerhalb oder auRerhalb von Praxiseinrichtungen erfolgt.

Auch Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe, wie beispielsweise physiothera-
peutische oder logopadische Praxen oder freiberufliche Hebammen, werden unter Nummer
7 gefasst.

Zu § 4a (Testungen bei impfunfahigen und abgesonderten Personen)
Da mittlerweile allen Birgerinnen und Blrgern ein unmittelbares Impfangebot gemacht wer-

den kann, ist eine dauerhafte Ubernahme der Kosten fiir alle Tests durch den Bund und
damit den Steuerzahler nicht langer angezeigt. Das Angebot der Blrgertestungen wird in
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dieser Form daher nicht fortgeflhrt. Asymptomatische Personen, die zum Zeitpunkt der Te-
stung aufgrund Alter, Schwangerschaft, Kontraindikation oder Teilnahme einer Studie
(noch) keinen (vollstandigen) Impfschutz erlangen konnten, haben auch weiterhin Anspruch
auf kostenlose Testung mittels PoC-Antigen-Test.

Zu Nummer 1

Anspruch auf eine kostenlose Testung haben Personen, die zum Zeitpunkt der Testung das
zwolfte Lebensjahr noch nicht vollendet haben oder in den letzten drei Monaten vor der
Testung das zwodlfte Lebensjahr vollendet haben.

Zu Nummer 2

Auch Personen, die sich aufgrund einer medizinischen Kontraindikation nicht gegen das
Coronavirus SARS-CoV-2 impfen lassen kénnen, haben Anspruch auf kostenlose Testun-
gen mittels PoC-Antigen-Test. Dazu zahlen derzeit entsprechend der Empfehlung der Stan-
digen Impfkommission beispielsweise Schwangere wahrend des ersten Trimesters. Dies
gilt auch bis zu drei Monate nach Wegfall der medizinischen Kontraindikation. Schwangere
haben somit bis zum Ende des zweiten Trimesters Anspruch auf kostenlose Testung.

Zu Nummer 3

Seit dem 18. August 2021 besteht auch fur die Gruppe der 12 bis 18-jahrigen Kinder und
Jugendlichen eine generelle Impfempfehlung der Standigen Impfkommission beim Robert
Koch-Institut. Um diesen Personen ausreichend Zeit zu gewahren, sich lber die bestehen-
den Impfangebote zu informieren und einen vollstandigen Impfschutz zu erlangen, haben
Personen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, bis 31. Dezember 2021 wei-
terhin einen Anspruch auf kostenlose Testung. Ab dem 01. Januar 2022 gilt Nummer 2.

Seit dem 17. September 2021 rat die Standige Impfkommission auch Schwangeren ab dem
zweiten Trimester generell zu einer Impfung gegen SARS-CoV-2. Um auch diesen Perso-
nen ausreichend Zeit zu gewahren, sich tber die bestehenden Impfangebote zu informieren
und einen vollstandigen Impfschutz zu erlangen, haben Schwangere bis zum 31. Dezember
2021 wahrend ihrer gesamten Schwangerschaft einen Anspruch auf kostenlose Testung.

Aulerdem haben Studierende, bei denen eine Schutzimpfung mit anderen als den vom
Paul-Ehrlich-Institut im Internet unter der Adresse www.pei.de/impfstoffe/covid-19 genann-
ten Impfstoffen erfolgt ist, bis zum 31. Dezember 2021 ebenfalls einen Anspruch auf kos-
tenlose Testung. Dies betrifft in erster Linie auslandische Studierende, die sich zu Studien-
zwecken in Deutschland aufhalten und aufgrund universitarer 3G-Konzepte bis zur vollstan-
digen Nachimpfung in Deutschland fir den Zugang zu universitaren Veranstaltungen auf
Testnachweise angewiesen sind. Soweit Personen bereits mit in Deutschland nach der
SchAusnahmV nicht akzeptierten Impfstoffen geimpft wurden, ist eine erneute Schutzimp-
fung in Deutschland mit hier anerkannten Impfstoffen zumutbar und medizinisch nicht kont-
raindiziert.

Zu Nummer 4

Teilnehmerinnen und Teilnehmer an Impfstudien zur Wirksamkeit von Impfstoffen gegen
das Coronavirus SARS-CoV-2 kénnen wahrend der Laufzeit der Studien das Angebot einer
Schutzimpfung gegen SARS-CoV-2 nicht in Anspruch nehmen. Daher haben auch diese
Personen bis zu drei Monate nach Beendigung der Impfstudien Anspruch auf kostenlose
Testung nach § 4a.

Zu Nummer 5
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Personen, die sich zum Zeitpunkt der Testung aufgrund einer bei der Person selbst nach-
gewiesenen Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 in Absonderung befinden, haben
ebenfalls einen Anspruch auf eine kostenlose Testung, wenn die Testung zur Beendigung
ihrer Absonderung erforderlich ist.

Zu § 4b (Bestitigende Diagnostik- und variantenspezifische PCR-Testung)

Nach Satz 1 haben mit einem Antigen-Test positiv getestete Personen einen Anspruch auf
eine bestatigende Testung mittels eines Nukleinsdurenachweises des Coronavirus SARS-
CoV-2. Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 sowie Einrichtungen und Unternehmen nach
§ 6 Absatz 4 kénnen eine entsprechende Entnahme von Kérpermaterial vornehmen und an
einen Leistungserbringer nach § 9 tibersenden.

Die im Vergleich zu Antigen-Tests hohere Sensitivitadt und Spezifitdt der PCR erlaubt die
Untersuchung zusammengefihrter Proben (sogenanntes Pooling). Diese PCR-Pooltestung
ist bei niedriger Infektionspravalenz eine effiziente, kosten- und ressourcensparende Op-
tion, um Reihenuntersuchungen mit einem hohen Probenaufkommen durchzufihren. Daflr
wird das Probenmaterial von Individuen zusammengefiihrt und in einer PCR-Reaktion ge-
testet. Ist die Pooltestung negativ, kann davon ausgegangen werden, dass alle einge-
schlossenen Individuen nicht infiziert sind. Ist die Pooltestung positiv, ist mindestens eine
der getesteten Personen im Pool positiv, so dass eine PCR-Einzeltestung aller Personen
des Pools erforderlich wird.

Eine bestatigende PCR-Einzel-Testung von Personen ist auch dann méglich, wenn sie Teil
einer PCR-Pool-Testung mit positivem Testergebnis waren. Dabei ist sicherzustellen, dass
die bestatigende PCR-Einzel-Testung im gleichen Labor vorgenommen wird, wie die Pool-
Testung. Die hierflr notwendige Entnahme und Versendung von Kérpermaterial an einen
Leistungserbringer nach § 9 kann bei Beachtung der medizinprodukterechtlichen Vorgaben
auch durch eine Person oder Stelle erfolgen, die kein Leistungserbringer im Sinne der
TestV ist (z.B. Entnahme per Lolli-Test in der Schule und Versendung der Proben durch die
Schule). In diesem Fall wird lediglich die Leistung der Labordiagnostik nach § 9 TestV ver-
gutet.

Durch Satz 2 erfolgt die Klarstellung, dass auch ein positiver Antigen-Test zur Eigenanwen-
dung zu einer kostenlosen Bestatigungstestung nach § 4b berechtigt, unabhangig davon,
ob die Durchflihrung des Tests Uberwacht wurde, oder nicht. Ein schriftlicher Nachweis Uber
den positiven Antigen-Tests ist nicht erforderlich.

Personen mit positivem PCR-Testergebnis haben nach Satz 3 bei begriindetem Verdacht
Anspruch auf die Durchfihrung eines variantenspezifischen PCR-Tests zur zeitnahen Er-
kennung von Virusvarianten. Anspruchsberechtigt sind alle Personen mit positivem PCR-
Ergebnis einschliellich derjenigen Personen, die das positive PCR-Ergebnis im Rahmen
einer Krankenbehandlung erhielten. Der Anspruch setzt voraus, dass ein begriindeter Ver-
dacht fUr das Vorliegen einer anderen als die in der aktuellen epidemischen Situation vor-
herrschenden Virusvariante vorliegt. Der OGD kann insoweit entsprechende Empfehlungen
abgeben.

Indikatoren, die einen Verdacht auf das Vorliegen einer Virusvariante begriinden, kénnen
Laborergebnisse sein, die auf Vorliegen einer besorgniserregenden Variante hindeuten (z.
B. PCR-Ausfall im S-Gen oder andere aufféallige Ergebnisse oder Probleme beim labordi-
agnostischen Nachweis oder Hinweise auf eine vorausgegangene Exposition gegenuber
einer neuen besorgniserregenden Variante von SARS-CoV-2 im Sinne eines erhdhten
Ubertragungspotentials (z. B. Fall war selbst Kontaktperson eines Falles mit einer besorg-
niserregenden Variante). In Betracht kommen auch Falle unerwarteter Krankheitsschwere
oder unerwarteter klinischer Verlaufe, Erkrankungsfalle bei Geimpften (Impfdurchbruch),
Verdacht auf Reinfektion, ungewdhnliches Ausbruchsgeschehen (z. B. ,super-spreading®
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Ereignis, hohe sekundare Erkrankungsrate bei Kindern); Aufklarung eines komplexen In-
fektionsgeschehens (z. B. mehrere moégliche Expositionen); Reiseanamnese (vorausge-
hender Aufenthalt in Landern, in denen das Auftreten neuer Varianten bekannt geworden
ist).

Zu § 5 (Haufigkeit der Testungen)
Zu Absatz 1

Testungen nach den §§ 2, 3 und 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 kénnen fir jeden Einzelfall
einmal pro Person wiederholt werden. Die Testung nach § 4a kann mindestens einmal wé-
chentlich durchgefihrt werden; die Anzahl der tatsachlich durchgefuihrten Testungen ist
vom jeweiligen Leistungserbringer nicht nachzuprtfen. Eine Bestatigungs- und Varianten-
diagnostik nach § 4b umfasst bis zu zwei Testungen, also entweder eine Bestatigungstes-
tung PCR- Testung und eine virusvariantenspezifische PCR-Testung oder zwei virusvari-
antenspezifische PCR-Testungen nach einem urspringlichen positiven Nukleinsdurenach-
weis.

Zu Absatz 2

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

Zu § 6 (Leistungserbringung)
Zu Absatz 1

Die Leistungen nach § 1 Absatz 1 kdnnen vorbehaltlich des Absatzes 3 durch die zustan-
digen Stellen des OGD oder durch von ihnen betriebene Testzentren (Nummer 1), durch
von den Stellen nach Nummer 1 als weitere Leistungserbringer beauftragte Dritte (Nummer
2) oder durch die Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Apotheken, medizinische Labore, Rettungs-
und Hilfsorganisationen sowie die von den Kassenarztlichen Vereinigungen betriebenen
Testzentren (Nummer 3) erbracht werden (Satz 1). Die in Nummer 3 genannten Leistungs-
erbringer unterliegen strengen (berufs-)rechtlichen Anforderungen und beduirfen daher kei-
ner gesonderten Beauftragung nach Absatz 2.

Unter Hilfsorganisationen im Sinne der Nummer 3 sind die im § 5 Absatz 8 Infektionsschutz-
gesetz genannten und andere Organisationen mit einem vergleichbaren Tatigkeitsprofil zu
verstehen.

Weitere Leistungserbringer kdnnen nicht als Testzentrum im Sinne des § 13 beauftragt
werden.

Die Gemeinden unterrichten bei Eréffnung eines gewerblichen Betriebs die zustandigen
Finanzamter Uber die Gewerbeanmeldung des Leistungserbringers gemaR § 138 Abgaben-
ordnung. Zu den Arztpraxen und Zahnarztpraxen im Sinne dieser Vorschrift zdhlen neben
den Einzelarztpraxen und Berufsausibungsgemeinschaften auch medizinische Versor-
gungszentren. Eine Zulassung zur Teilnahme an der vertragsarztlichen oder vertragszahn-
arztlichen Versorgung ist nicht erforderlich. Tierarztpraxen sind nicht Arztpraxen im Sinne
der Regelung.

Von den zur Leistungserbringung nach 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 Erregernach-
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weis des Coronavirus SARS-CoV-2 bereits eingerichtet wurden oder noch eingerichtet wer-
den. Der Betrieb von Testzentren im Sinne von Nummer 1 und 3 setzt voraus, dass der
OGD oder die Kassenérztliche Vereinigung die organisatorische und finanzielle Verantwor-
tung fur das Testzentrum Ubernimmt. Zu den nach Nummer 1 durch die zustandigen Stellen
des OGD betriebenen Testzentren zahlen auch solche Testzentren, die der OGD in enger
Kooperation mit anderen Anbietern (insbesondere Hilfsorganisationen) betreibt.

Zu Absatz 2

Die Beauftragung weiterer Leistungserbringer nach Absatz 1 Nummer 2 setzt voraus, dass
der Beauftragte eine hinreichende Gewahr fir die ordnungsgemalfe Durchflihnrung von
Testleistungen bietet. Zu den weiteren Anbietern die nach Absatz 2 beauftragt werden kon-
nen, kénnen u.a. Arzte und Zahnarzte gehoéren. Hierflr ist mindestens vorauszusetzen,
dass die geltenden infektionsschutzrechtlichen, medizinprodukterechtlichen oder arbeits-
schutzrechtlichen Anforderungen eingehalten werden. Dazu z&hlen etwa die Mal3stabe der
Medizinproduktebetreiber-Verordnung, wonach die Testungen von Personen durchgefihrt
werden mussen, die die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.
Diese kann insbes. durch eine arztliche Schulung im Sinne des § 12 Absatz 4 Satz 1 erlangt
werden. Die beauftragende Stelle kann weitere Vorgaben festlegen, die fir eine ordnungs-
gemale Leistungserbringung erforderlich sind. Darliber hinaus muss der Beauftragte je-
derzeit die erforderliche Zuverlassigkeit aufweisen. Hieran fehlt es insbesondere, wenn der
Betreiber der Teststelle in der Vergangenheit vorsatzlich, wiederholt oder in erheblichem
Malde unrichtige Zeugnisse oder Testzertifikate ausgestellt hat, Archivierungs- oder Abrech-
nungspflichten nach dieser Verordnung nicht eingehalten hat oder andere Griinde erkenn-
bar werden, die nach § 35 Absatz 1 der Gewerbeordnung eine Gewerbeuntersagung recht-
fertigen wurden.

Schliellich setzt die Beauftragung voraus, dass der Beauftragte gegeniiber der beauftra-
genden Stelle begriindete Angaben zur vorhandenen Testkapazitdt macht. Die Angabe der
jeweils vorhandenen Testkapazitaten erleichtert der beauftragenden Stelle den Uberblick
Uber das ortliche Testangebot und ist erforderlich fur die Feststellung von Auffalligkeiten bei
der Abrechnung, etwa, wenn die Anzahl der abgerechneten Leistungen die mitgeteilte Test-
kapazitat Ubersteigt. Die beauftragende Stelle hat in diesem Zusammenhang zu prifen, ob
die vorhandenen Testkapazitaten glaubhaft dargelegt sind. Die Darlegung kann etwa durch
Angaben zur GroRe der fir die Testdurchfiihrung vorgesehenen Raumlichkeiten, zur An-
zahl der testenden Mitarbeiter und zu den Betriebszeiten erfolgen.

Eine bis zum 30. Juni 2021 erfolgte Beauftragung mittels Allgemeinverfligung ist seit dem
20. Juli 2021 unwirksam (§ 18 Satz 3). Die per Allgemeinverfiigung beauftragten Stellen
kénnen unter den Voraussetzungen des § 6 Absatz 2 von den zustandigen Stellen des
OGD individuell erneut beauftragt werden. Die Beauftragung kann aufgehoben werden,
wenn die Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 bei der Beauftragung
nicht vorgelegen haben oder im Nachhinein entfallen sind. Eine aufschiebende Wirkung
des Widerspruchs und der Klage gegen die Aufhebung der Beauftragung kann ausge-
schlossen werden, indem die zustandigen Behdrden die sofortige Vollziehung der Aufhe-
bung anordnen. Die Anordnung der sofortigen Vollziehung dient in diesem Fall der effekti-
ven Durchsetzung wichtiger Belange des Gemeinwohls. Aus Grinden des Gesundheits-
schutzes soll im Fall von VerstéRen gegen die grundlegenden Anforderungen zur Durch-
fuhrung von Testleistungen oder im Fall der Unzuverlassigkeit ein sofortiger Marktaustritt
des jeweiligen Leistungserbringers bewirkt werden.

Stellt ein beauftragter Leistungserbringer seine Tatigkeit dauerhaft oder voriibergehend ein
oder nimmt er seine Tatigkeit nach voriibergehender Betriebseinstellung wieder auf, hat er
dies umgehend der zustandigen Stelle des OGD anzuzeigen, soweit nicht die Betriebsein-
stellung oder die Wiederaufnahme durch den OGD selbst veranlasst ist. Gleiches gilt fiir
Anderungen der Mitteilung der nach Satz 1 Nummer 3 zugrundeliegenden Tatsachen, etwa
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im Fall einer Anderung der Anzahl der testenden Mitarbeiter oder einer Anderung der
Raumlichkeiten, in denen die Testung durchgefihrt wird.

Zu Absatz 3
Zu Nummer 1

Testungen durch Leistungserbringer nach Absatz 1 kénnen nur erfolgen, wenn bei Testun-
gen nach § 2 dargelegt wurde, dass die zu testende Person von einer behandelnden Arztin
oder einem behandelnden Arzt einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person
oder vom OGD als Kontaktperson festgestellt wurde. Personen, die durch die ,Corona-
Warn-App“ des Robert Koch-Institutes eine Warnung mit der Statusanzeige ,erhéhtes Ri-
siko“ erhalten haben, wurden vom RKI als Teil des OGD festgestellt und bendétigen daher
aulder der entsprechenden Warnmeldung keine weitere Darlegung.

Zu Nummer 2

Bei Testungen nach § 3 muss dargelegt werden, dass die zu testende Person den erfor-
derlichen Bezug zu Einrichtungen oder Unternehmen hat, in denen von diesen Einrichtun-
gen oder Unternehmen oder vom OGD eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte
Person festgestellt wurde.

Zu Nummer 3

Bei Testungen nach § 4 Absatz 1 muss dargelegt werden, dass die betroffene Einrichtung,
das betroffene Unternehmen oder der OGD die Testung verlangt hat. Die jeweilige Darle-
gung soll mdglichst unblrokratisch und formlos erfolgen kénnen. Hierbei kbnnen insbeson-
dere formlose Bestatigungen des OGD, von behandelnden Arztinnen und Arzten oder von
betroffenen Einrichtungen oder Unternehmen in Frage kommen.

Zu Nummer 4

Bei Testungen nach § 4a muss sich die zu testenden Person gegeniber dem Leistungser-
bringer mit einem amtlichen Lichtbildausweis (in der Regel Ausweis oder Reisepass) aus-
weisen.

Zudem muss nachgewiesen werden, dass einer der in § 4a Nummer 1 bis 5 genannten
Anspruchsgriinde einschlagig ist.

In den Fallen des § 4a Nummer 1 wird sich das Alter regelmaRig aus dem Identitatsnach-
weis des Kindes (Schulerausweis, Kinderreisepass) ergeben.

Wer aufgrund einer medizinischen Kontraindikation nicht gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2 geimpft werden kann, muss bei Inanspruchnahme der Testung ein entsprechendes
Zeugnis vorlegen. Aus dem Zeugnis miissen neben der Aussage, dass nach Uberzeugung
der ausstellenden arztlichen Person oder der ausstellenden Stelle eine medizinische Kont-
raindikation gegen eine Schutzimpfung besteht, der Name, die Anschrift und das Geburts-
datum der getesteten Person sowie die |dentitdt der Person oder Stelle, die das arztliche
Zeugnis ausgestellt hat, hervorgehen. Die Angabe einer Diagnose ist nicht erforderlich. Die
Gultigkeit des Zeugnisses kann zeitlich eingeschrankt werden, wenn die medizinische Kont-
raindikation absehbar nur temporar vorliegt. Das Ausstellen und der Gebrauch geféalschter
oder unrichtiger Zeugnisse sind strafbewehrt. Ausstellenden Arztinnen und Arzten kdnnen
auch berufsrechtliche Konsequenzen drohen.

Der Mutterpass kann zum Nachweis einer Schwangerschaft verwendet werden.
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Studierende, bei denen gemal § 4a Nummer 3 eine Schutzimpfung mit anderen als den
vom Paul-Ehrlich-Institut im Internet unter der Adresse www.pei.de/impfstoffe/covid-19 ge-
nannten Impfstoffen erfolgt ist, kdnnen ihre Anspruchsberechtigung durch die Vorlage ihrer
Studienbescheinigung und ihres Impfausweises nachweisen.

Teilnehmende an Impfwirksamkeitsstudien im Sinne des § 4a Nummer 4 kdnnen sich von
den Verantwortlichen der Studien einen entsprechenden Teilnahme-Nachweis ausstellen
lassen und diesen vorlegen.

Wer sich aufgrund einer nachgewiesenen Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 in
Absonderung befindet und die Testung gemaf § 4a Nummer 5 zur Beendigung seiner Ab-
sonderung durchfuhrt, kann seine Anspruchsberechtigung durch die Vorlage einer schriftli-
chen Absonderungsanordnung des Gesundheitsamts oder ein positives PCR-Testergeb-
nis, das maximal 21 Tage zurickliegt, nachweisen.

Zu Absatz 4

Die Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6 erhalten die M6g-
lichkeit, PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung eigenstandig im Rah-
men ihres einrichtungs- oder unternehmensbezogenen Testkonzepts zu beschaffen und zu
nutzen.

Je behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person kénnen in Einrichtungen
oder Unternehmen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1, 2, 4 bis 6 bis zu 30 PoC-Antigen-Tests
oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung und in Einrichtungen oder Unternehmen nach §
4 Absatz 2 Nummer 3 bis zu 20 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwen-
dung pro Monat beschafft und genutzt werden. In Abweichung von Satz 1 kénnen Einrich-
tungen und Unternehmen der ambulanten Intensivpflege sowie Hospize bis zu 30 PoC-
Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung je behandelter, betreuter, gepfleg-
ter oder untergebrachter Person pro Monat im Rahmen ihres einrichtungs- oder unterneh-
mensbezogenen Testkonzepts in eigener Verantwortung beschaffen und nutzen.

Neben den Arztpraxen sind auch die Zahnarztpraxen (unabhangig vom Bestehen einer Zu-
lassung zur vertragszahnarztlichen Versorgung) sowie die Rettungsdienste, die Einrichtun-
gen des OGD und die Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe zur Testung eige-
nen Personals mittels PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung berech-
tigt. Sie kdbnnen nach Satz 3 zur Erfullung des Anspruchs von in der Einrichtung Tatigen
nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis zu 10 PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur
Eigenanwendung pro Monat und tatiger Person in eigener Verantwortung beschaffen und
nutzen.

Zu § 7 (Abrechnung der Leistungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Abrechnung derjenigen Leistungserbringer, die Leistungen und Sach-
kosten nach §§ 9 bis 11 mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung abzurechnen ha-
ben. Auch sofern bisher keine Abrechnungsbeziehung des Leistungserbringers mit einer
Kassenarztlichen Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grund-
séatzlich diejenige, in deren Bezirk der Leistungserbringer tatig ist. Uberregionale Anbieter
und Anbieter mit mehreren Standorten rechnen daher fir jeden einzelnen Standort, an dem
Leistungen erbracht werden, mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung ab, in dem
der Standort liegt. Eine Sammelabrechnung - Uber den Sitz des jeweiligen Leistungserbrin-
gers oder fur mehrere Standorte gemeinsam, ist nicht vorgesehen. Dies dient der Transpa-
renz und der besseren Kontrolle.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Abrechnungsverfahren der Sachkosten fir eigenstandig beschaffte und
genutzte PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung fur die Einrichtungen
und Unternehmen nach § 6 Absatz 4.

Fur die nach § 72 SGB Xl zugelassenen Pflegeeinrichtungen und fir die nach MalRgabe
des gemal § 45a Absatz 3 erlassenen Landesrechts anerkannten Angebote zur Unterstiit-
zung im Alltag soll dabei die den betroffenen Einrichtungen und Unternehmen bereits ge-
laufige pragmatische Losung des § 150 SGB Xl fir die Abrechnung genutzt werden. Die
jeweiligen Beschaffungskosten nach § 11 sind entsprechend der danach etablierten Ver-
fahren Uber eine Pflegekasse abzurechnen.

Es wird daher auch klargestellt, dass die durch diese Verordnung anfallenden Kosten 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 gemal § 150 Absatz 3 festgelegt werden.

Die Sachkosten selbst beschaffter PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwen-
dung der dbrigen Einrichtungen und Unternehmen nach § 4 Absatz 2 sind von diesen mit
der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung abzurechnen. Um eine sachgemalie Abrech-
nung zu gewahrleisten, bestatigen Einrichtungen oder Unternehmen, die Gber die Kassen-
arztlichen Vereinigung abrechnen, der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung, dass sie
keine Zulassung nach SGB XlI haben oder gem. § 45a Absatz 3 SGB Xl anerkannte Anbie-
ter sind.

Sofern bisher keine Abrechnungsbeziehung der Einrichtungen und Unternehmen mit einer
Kassenarztlichen Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grund-
satzlich diejenige, in deren Bezirk die Einrichtung oder das Unternehmen tétig ist. Uberre-
gionale Einrichtungen und Unternehmen sowie Einrichtungen und Unternehmen mit meh-
reren Standorten rechnen daher fir jeden einzelnen Standort, an dem Leistungen erbracht
werden, mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung ab, in dem der Standort liegt. Eine
Sammelabrechnung Uber den Sitz der jeweiligen Einrichtung bzw. des Unternehmens oder
fur mehrere Standorte gemeinsam ist nicht vorgesehen. Dies dient der Transparenz und
der besseren Kontrolle. Im Rahmen der Registrierung und Abrechnung mit der Kassenarzt-
lichen Vereinigung ist von den Zahnarztpraxen und Rettungsdiensten auch das Kennzeich-
nen zu Ubermitteln, soweit es nach § 293 SGB V vergeben wurde.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Satz 1 regelt abschlieRend die Abrechnung derjenigen Leistungserbringer, die
befugt sind, die im Zusammenhang mit der Testung von ihnen erbrachten Leistungen nach
§ 12 mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung abzurechnen. Auch sofern bisher
keine Abrechnungsbeziehung des zur Abrechnung Befugten mit einer Kassenarztlichen
Vereinigung besteht, ist die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung grundsatzlich diejenige,
in deren Bezirk der Befugte tatig ist. Uberregionale Anbieter und Anbieter mit mehreren
Standorten rechnen daher flr jeden einzelnen Standort an dem Leistungen erbracht wer-
den, mit der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung ab, in dem der Standort liegt. Eine
Sammelabrechnung Uber den Sitz des jeweiligen Leistungserbringers oder fir mehrere
Standorte gemeinsam ist nicht vorgesehen. Dies dient der Transparenz und der besseren
Kontrolle.

Satz 2 regelt, dass Abrechnungen von Leistungen nach § 12 Absatz 1, 2, 5 und 6 bei Tes-
tungen von Tatigen in Einrichtungen oder Unternehmen ausgeschlossen sind, soweit es
sich nicht um Tétige in stationaren Einrichtungen und ambulanten Diensten der Eingliede-
rungshilfe nach § 4 Absatz 2 Nummer 5 oder in Obdachlosenunterklnften, Einrichtungen
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zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen,
Flichtlingen und Spataussiedlern nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 handelt. Die Testung des
Personals liegt grundsatzlich in der Organisationsverantwortung des Arbeitgebers. Der
Ausschluss ist nicht beschrankt auf die Testung des eigenen Personals. Damit wird erreicht,
dass sich z.B. Arztpraxen nicht gegenseitig testen und durch diese Gestaltung dann die
Personaltestung abrechnen dirfen.

Satz 2 regelt zudem, dass Leistungen nach § 12 Absatz 1, 2, 5 und 6 nicht nur bei Perso-
naltestungen nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, sondern auch bei Testungen nach § 4
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 im Rahmen eines einrichtungs- oder unternehmensbezogenen
Testkonzepts nicht abgerechnet werden durfen. Im Hinblick auf die Unterstutzung bei der
Durchflihrung der jeweiligen Testkonzepte wird die Ubernahme der Schulungskosten nach
§ 12 Absatz 4 vorgesehen.

Satz 3 regelt, dass die Obdachlosenunterkinfte, Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Un-
terbringung von Asylbewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataus-
siedlern und die stationaren Einrichtungen und ambulanten Dienste der Eingliederungshilfe
nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 die Leistungen nach § 12 Absatz 3 getrennt von den
Sachkosten nach § 11 abrechnen, um zu gewahrleisten, dass die Kosten der tatsachlich
durchgeflihrten Testungen gesondert dokumentiert und refinanziert werden kénnen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 sieht vor, dass die abrechnenden Leistungserbringer und sonstigen abrechnen-
den Stellen verpflichtet sind, die von der KBV gemaR Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 sowie die
fur die Zwecke des § 16 festgelegten Angaben aufzuzeichnen monatlich bis spatestens
zum Ende des dritten auf den Abrechnungszeitraum folgenden Monats an die jeweilige
Kassenarztliche Vereinigung zu Gbermitteln haben. Die Ubermittelten Angaben durfen kei-
nen Bezug zu der getesteten Person aufweisen. Um die Mdglichkeiten der Verwaltungsver-
einfachung zu nutzen, sieht Satz 3 vor, dass vertragsarztliche Leistungserbringer fir die
Abrechnung nach §§ 11 und 12 den etablierten Weg der gebiindelten Ubertragung von
Abrechnungsdaten (sogenannte KVDT-Satzbeschreibung) nutzen durfen. Zur Nutzung von
Digitalisierungsmdglichkeiten gibt Satz 4 vor, dass die Angaben elektronisch zu tGbermitteln
sind.

Zu Absatz 5

Die Abrechnungsunterlagen der Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen
nach § 7 und deren Datengrundlage — d. h. die Auftrags- und Leistungsdokumentation —
sind bis zum 31. Dezember 2024 zu speichern bzw. aufzubewahren. Hierdurch wird sicher-
gestellt, dass die tatsachliche Leistungserbringung im Rahmen einer Priifung nach § 7a
Absatz 1 und 2 anlassbezogen oder als Teil einer Stichprobenprifung dahingehend gezielt
Uberprift werden kann, ob die Durchfiihrung und Abrechnung durch die Leistungserbringer
und sonstigen abrechnenden Stellen den rechtlichen Vorgaben entspricht. Zudem kdnnen
ggf. erforderliche Plausibilisierungs- oder Clearingverfahren auf Grundlage aller Daten —
einschlieBlich der Daten des OGD — durchgefihrt werden. Die Verpflichtung zur Datenspei-
cherung und -aufbewahrung fur diesen Zweck ist notwendig, um die rechtmafige Verwen-
dung der Mittel aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds Uberprifen zu kdnnen.

Mit dem Satz 2 werden in einer nicht abschlielienden Aufzahlung die Dokumentationsan-
gaben durch die Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen aufgeflhrt. Hier-
bei kann je nach Fallkonstellation von einzelnen Angaben nach Satz 2 Nummer 1 bis 8 ganz
oder teilweise abgesehen werden. Das Nahere regelt die KBV in ihren Vorgaben nach
Absatz 6 Nummer 1, so kann zum Beispiel die Relevanz von einzelnen Angaben bei Tes-
tungen nach § 4 anders gewichtet sein, als bei Testungen nach § 4a. Es gelten die entspre-
chenden Bestimmungen zur Vertraulichkeit und Datensicherheit, wie zum Beispiel im Fall
der Verarbeitung personenbezogener Daten mit Gesundheitsbezug die Vorgaben des § 22
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Absatz 2 Bundesdatenschutzgesetzes zu angemessenen und spezifischen Mallnahmen
zur Wahrung der Interessen der betroffenen Personen.

Nach Nummer 5 bis 8 ist jede Testung lokal personenbezogen zu dokumentieren. Zu er-
fassen sind der Vorname, der Familienname, das Geburtsdatum und die Anschrift der ge-
testeten Person, die Art der Leistung, der Testgrund nach den §§ 2 bis 4b, der Tag, die
Uhrzeit, das Ergebnis der Testung und der Mitteilungsweg an die getestete Person sowie
die Bestatigung der getesteten Person oder ihres gesetzlichen Vertreters Gber die Durch-
fuhrung des Tests. Mit der Unterschrift wird bei Tests nach § 4a zudem ausdrticklich besta-
tigt, dass der Nachweis Uber die Voraussetzungen nach § 4a erbracht worden ist. Bei einem
positiven Testergebnis ist zusatzlich ein Nachweis der Meldung an das zustéandige Gesund-
heitsamt zu dokumentieren.

Die Angaben sind lokal zu dokumentieren und werden im Rahmen der Abrechnung nach
Absatz 4 nicht an die Kassenarztlichen Vereinigungen Ubermittelt. Sie sind aber im Rahmen
einer Prufung nach § 7a Abs. 1 und 2 auf Verlangen der Kassenarztlichen Vereinigung
vorzulegen. Sie kdnnen in diesem Zusammenhang dazu genutzt werden, zu bewerten, ob
die abgerechnete Testleistung tatsachlich und ordnungsgeman erbracht wurde. Damit kann
eine betrtigerische Abrechnung erschwert werden.

Durch die Regelung des Naheren durch die KBV in ihren Vorgaben ist insbesondere si-
chergestellt, dass die flr die Abrechnung und die Abrechnungsprifungen nach § 7a not-
wendigen Angaben dokumentiert, gespeichert bzw. aufbewahrt werden.

Mit dem neuen Satz 4 wird fir die personenbezogenen Angaben zum Ergebnis der Testung
nach Satz 2 Nummer 5 und zum Nachweis der erfolgten Meldung an das zustandige Ge-
sundheitsamt bei einem positiven Testergebnis nach Nummer 7 eine abweichende ver-
kirzte Speicherdauer bis zum 31. Dezember 2022 vorgesehen. Aufgrund der bisherigen
Erfahrungen ist flr die konkrete Abrechnungsprifung der Kassenarztlichen Vereinigungen
nicht erforderlich, das individuelle Testergebnis in der Auftrags- und Leistungsdokumenta-
tion zu Uberprufen. Gleichwohl ist das Testergebnis fur die Auffalligkeitsprifung nach § 7
Absatz 10 i.V.m. § 7a Absatz 6 erforderlich. Nach dem 31. Dezember 2022 sind diese per-
sonenbezogenen Angaben zu l6schen, soweit keine andere Rechtsgrundlage flr deren
weitere Speicherung besteht.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, bis zu welchem Zeitpunkt die KBV im Benehmen mit den malfigeblichen
Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen sowie dem Deut-
schen Stadte- und Gemeindebund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deutschen Land-
kreistag insbesondere das Nahere Uber den Inhalt und die Form der Abrechnungsunterla-
gen und der Dokumentation, Uber die Erfiillung der Pflichten der berechtigten Leistungser-
bringer und der sonstigen abrechnenden Stellen im Rahmen der Abrechnung und Uber die
Erflllung der Pflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen in diesem Zusammenhang fest-
legt. Bei der Festlegung des Inhalts der Abrechnungsunterlagen sind die von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen nach § 16 an das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) zu
UbermitteInden Daten einzubeziehen.

Zu Absatz 7

Mit Bezug auf die Festlegungen gemal Absatz 6 legt die KBV nach Inkrafttreten der Ver-
ordnung im Benehmen mit den maRgeblichen Verbanden der Arztinnen und Arzte und Ein-
richtungen, die Laborleistungen erbringen, sowie dem Deutschen Stadte- und Gemeinde-
bund, dem Deutschen Stadtetag und dem Deutschen Landkreistag auch Form und Inhalt
des erforderlichen Vordruckes fur die Beauftragung und Abrechnung der Labordiagnostik
bundeseinheitlich fest. Im Vordruck ist insbesondere nach der Art der Testung, den in den
§§ 2 bis 4b genannten Testungen und in den Fallen der §§ 3 und 4 danach zu differenzieren,
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welcher Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens der Anspruch auf Testungen einer
zu testenden Person zuzuordnen ist. Um die Méglichkeiten der Verwaltungsvereinfachung
aufgrund der zunehmenden Digitalisierung zu nutzen, sieht Satz 4 vor, dass der Vordruck
elektronisch ausgestaltet und von abrechnenden Leistungserbringern verwendet werden
soll.

Zu Absatz 8

Absatz 8 regelt, dass die Festlegungen und Vorgaben der KBV gemaf § 7 Absatz 6 und 7
in der am Tag vor Inkrafttreten geltenden Fassung der TestV bis zur Festlegung der neuen
Vorgaben nach den Absatzen 6 und 7 fortgelten. Durch die Regelung wird vorgegeben,
dass Anderungen der Festlegungen und Vorgaben der KBV durch einen Beschluss des
Vorstands vorgenommen werden kdnnen und eine Befassung der Vertreterversammlung
nicht erforderlich ist. Die Regelung tragt der bisherigen Verwaltungspraxis der KBV durch
Schaffung einer rechtlichen Grundlage Rechnung.

Zu Absatz 9

In Absatz 9 werden Ausschlussgriinde benannt, bei deren Vorhandensein eine Verglitung
nach der TestV nicht gewahrt wird. Namentlich darf die zustandige Kassenarztliche Verei-
nigung eine Vergutung nicht gewahren, soweit der Betrieb einer Teststelle aufgrund von
Qualitdtsmangeln, fehlender Zuverlassigkeit des Betreibers oder aus sonstigen Grunden
vorubergehend oder dauerhaft eingestellt wird, insbesondere auch weil die Beauftragung
aufgehoben wird oder die Beauftragung durch Allgemeinverfigung endet. Die zustandigen
Stellen des OGD haben die hierfiir erforderlichen Mitteilungen gegeniiber der Kassenérzt-
lichen Vereinigung gemal § 7a Absatz 6 zu machen.

Mit der Corona-Warn-App (CWA) kbénnen auch Schnelltestergebnisse (sog. Antigen-
Schnelltests) in der CWA empfangen werden und im Falle eines positiven Testergebnisses
Uber die CWA Kontaktpersonen gewarnt werden. Zur Anbindung der Anbieter an die CWA
wird ein niedrigschwelliges System in Form eines Webportals zur Verfligung gestellt, an
das sich jederzeit weitere Anbieter anschlieRen kdnnen. Uber das Portal werden die Ergeb-
nisse von Schnelltests dann umgehend an das CWA-System tUbermittelt. Fir Schnelltest-
Partner, die noch keine eigene Softwarelosung fir die Testabwicklung im Einsatz haben,
wird ein CWA-Schnelltestportal mit den notwendigen Funktionalititen angeboten, um die
Schnelltestergebnisse an die CWA Ubermitteln zu kdnnen. Fir Akteure, die bereits eine
eigene Softwareldsung implementiert haben oder eine Softwarelésung Dritter zum Manage-
ment des Testprozesses einsetzen, wird eine Schnittstelle fur die Anbindung der Partner-
systeme an das CWA-System angeboten. Beide Anschluss-Optionen sind somit als Zusatz
zu bestehenden Schnelltest-Management-Systemen ausgestaltet. Die verpflichtende
CWA-Anbindung kommt als zuséatzlicher Ubermittlungsweg an die getestete Person hinzu,
ersetzt jedoch bestehende Systeme nicht, da diese weiterhin erforderlich bleiben, beispiels-
weise zur Terminvereinbarung sowie zur Ergebnisibermittlung an Personen, die die CWA
nicht verwenden oder einer Ubermittlung in die CWA nicht zustimmen.

Eine entsprechende Anbindung der Schnellteststationen durch die Verknipfung der Vergui-
tung an die Anbindung an die CWA ist geboten, da nur mittels CWA ein Warnprozess aus-
geldést werden kann. Sollen Bundesmittel fur die Vergutung von weiteren Leistungen (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) in Anspruch genommen werden, muss der Leistungserbringer neben seinen bis-
herigen (digitalen) Ubermittlungswegen auch eine digitale Ubermittlung des Testergebnis-
ses in die CWA einrichten und anbieten. Auf Wunsch der getesteten Person muss das An-
tigen-Schnelltestergebnis dann auch an die CWA des RKI Gbermittelt werden.

Die zusatzliche Anforderung soll sich zunachst nur auf Testungen im Sinne des § 4a be-
schranken, da diese flachendeckend und nicht-verdachtsbezogen vorgenommen werden,
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weshalb insbesondere bei diesen Testungen eine Beschleunigung des Warnprozesses ge-
boten erscheint.

Zu Absatz 10

In Absatz 10 wird geregelt, dass alle Leistungserbringer, die Testungen anbieten, seit dem
1. August 2021 verpflichtet sind, der zusténdigen Stelle des OGD oder der von dieser be-
nannten Stelle nach deren Vorgaben monatlich die Zahl der von ihnen am jeweiligen Stand-
ort erbrachten Testungen und die Zahl der positiven Testergebnisse zu melden. Die Vorga-
ben kdnnen sich insbesondere auf formale Vorgaben flir zum Beispiel Datenformate bezie-
hen. Im Rahmen der Kooperationen vor Ort nach § 7a Absatz 6 konnen diese Daten weiter
an die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt werden, um diese fur Zwecke der
Abrechnungspriifung nach § 7a Absatz 2 zu verwenden. Eine fehlende Ubereinstimmung
der gemeldeten und abgerechneten Leistungen kann Anlass flr eine Abrechnungsprifung
sein.

Zu § 7a (Abrechnungsprufung)
Zu Absatz 1

Die Kassenarztliche Vereinigung prift die Plausibilitat der Abrechnungen direkt nach deren
Eingang bezogen auf den jeweiligen Leistungserbringer und die jeweilige sonstige abrech-
nende Stelle nach § 7, einschliefl3lich der abgerechneten Sachkosten nach § 11 und der
Kosten nach § 13. Die Plausibilitdtsprifungen beinhalten insbesondere Prifungen auf Voll-
standigkeit der erforderlichen Angaben, der Einhaltung der Formvorgaben und der rechne-
rischen Richtigkeit sowie von Auffalligkeiten, insbesondere von offenbaren Unrichtigkeiten.
Soweit es fur den jeweiligen Prifungsgegenstand erforderlich ist, sind die Abrechnungen
vorangegangener Abrechnungszeitrdume in die Prifung einzubeziehen.

Zu Absatz 2

Die Kassenarztliche Vereinigung hat nach Absatz 2 zusatzlich stichprobenartig im Rahmen
der Prifung nach Absatz 1 und sofern dazu Veranlassung besteht, gezielte Prifungen
durchzufiihren. Eine Veranlassung zur Prifung kann zum Beispiel sein, wenn im Rahmen
der Beauftragung bzw. Aufhebung nach § 6 Absatz 2 seit dem 8. Marz 2021 Erkenntnisse
eine Prifung nahelegen.

Die Leistungserbringer und sonstigen abrechnenden Stellen sind verpflichtet, auf Verlan-
gen der Kassenarztlichen Vereinigung die fir die Prifung erforderlichen Angaben zu ma-
chen, Auskiinfte zu erteilen und Dokumentationen zu lbersenden, insbesondere sind die
Dokumentationen nach § 7 Absatz 5 und § 13 Absatz 3 und 4 vorzulegen. Die Prifungen
kénnen aufgrund der vorgelegten Dokumentationen und sofern notwendig auch vor Ort er-
folgen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind nach Satz 3 befugt, die ihnen von den
Leistungserbringern und sonstigen abrechnenden Stellen nach Satz 2 vorgelegten Daten
fur Zwecke der gezielten Prifung nach Satz 1 im erforderlichen Umfang zu verarbeiten;
dies schliel3t nach Artikel 4 Nummer 2 EU-Datenschutz-Grundverordnung die Erhebung
dieser Daten ein. Sie konnen geeignete Dritte, wie z. B. Wirtschaftsprifer, mit der Prifung
beauftragen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6 insbesondere der Umfang der
Stichprobe nach Absatz 1 und 2 und das Nahere zum Inhalt und zur Durchfihrung der
Prifungen nach den Absatzen 1 und 2 festgelegt werden. Der Umfang der Stichprobe soll
den Zielen der Abrechnungsprifung Rechnung tragen. Der Umfang der Stichprobe kann
zum Beispiel je nach abgerechneter Leistungsart variieren. Der Stichprobenziehung kon-
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nen zudem bestimmte Leistungsmerkmale wie zum Beispiel die abgerechnete Leistungs-
menge zu Grunde gelegt werden, um eine wirtschaftliche Prifung zu ermdglichen. Mal3-
nahmen fur den Fall von Verstofien gegen Abrechnungsbestimmungen richten sich nach
Absatz 5. Bei der Auswahl der zu ergreifenden Mallinahmen ist stets das Gebot der Ver-
haltnismafigkeit zu beachten.

Die Festlegungen zu den Abrechnungsprifungen erfolgen im Zusammenhang mit den Fest-
legungen zur Dokumentation und zur Abrechnung in den Vorgaben nach § 7 Absatz 6.
Dadurch wird eine aufeinander abgestimmte Dokumentation, Abrechnung und Abrech-
nungsprifung ermoglicht.

Zu Absatz 4

Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen nach Absatz 4 Satz 1 die Staatsanwaltschaft
unterrichten, wenn die Prifung ergibt, dass ein Verdacht auf strafbare Handlungen besteht.
Daruber hinaus gehen die bei den Kassenarztlichen Vereinigungen eingerichteten Stellen
zur Bekdmpfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen Hinweisen nach, die auf Unre-
gelmaRigkeiten oder auf rechtswidrige oder zweckwidrige Nutzung von Finanzmitteln im
Zusammenhang mit den Aufgaben der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung hindeuten.
Nach Satz 2 sind diese von den Kassenarztlichen Vereinigungen unverzuglich zu unterrich-
ten, sofern die Prifung ergibt, dass Manahmen nach Absatz 5 beschlossen werden mis-
sen und Teilnehmer an der vertragsarztlichen Versorgung betroffen sind.

Zu Absatz 5

Absatz 5 enthalt Vorgaben zum Zahlungsverfahren wahrend einer Abrechnungsprufung
und zum Ruckerstattungsverfahren im Fall einer zu Unrecht gewahrten Vergutung. Wah-
rend einer laufenden Abrechnungsprifung kénnen Auszahlungen der Betrédge nach § 14
Absatz 1 Satz 3 durch die Kassenarztlichen Vereinigungen ausgesetzt werden. Somit wer-
den die Falle reduziert, in denen die Kassenarztlichen Vereinigungen Rickzahlungsanspru-
che geltend machen mussen. Eine zu Unrecht gewahrte Vergltung wird von der Kassen-
arztlichen Vereinigung durch Bescheid zuritickgefordert und der Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds zugefuhrt.

Der Vollzug des Ruckforderungsbescheids erfolgt im Wege der Vollstreckung nach § 66
SGB X. Hierbei kann gemal § 66 Absatz 4 SGB X die Vollstreckung in entsprechender
Anwendung der Zivilprozessordnung etwa durch Beauftragung eines Gerichtsvollziehers
erfolgen. Anstelle einer Rlckforderung kann die Kassenarztliche Vereinigung den Riicker-
stattungsbetrag mit weiteren Forderungen verrechnen. Auch Vergutungen, die von der Kas-
senarztlichen Vereinigung nach Abschluss einer Prafung nach Absatz 1 oder 2 nicht an die
Leistungserbringer und die jeweilige sonstige abrechnende Stelle nach § 7 ausgezahit wer-
den, sind von der Kassenarztlichen Vereinigung an die Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds zu zahlen, sofern hierfiir bereits Mittel nach § 14 Absatz 1 Satz 1 beim BAS angefor-
dert wurden.

Zu Absatz 6

Die Kooperation und der Austausch von Informationen zwischen den Kassenarztlichen Ver-
einigungen und den zustandigen Stellen des OGD werden gestarkt. Dazu kénnen auch
personenbezogene Daten ausgetauscht werden. Damit werden konzertierte Aktionen bzw.
Verbundeinsatze vor Ort mit dem Ziel der gemeinsamen Prufung der Beauftragung und der
Abrechnung von Leistungserbringern und sonstigen abrechnenden Stellen erleichtert. Ziel
der Kooperation ist insbesondere der regelmafige Austausch von Informationen, die fur die
Beauftragung oder die Abrechnungsprifung relevant sind. Dieser Austausch ist erforder-
lich, weil die Erkenntnisse des OGD, etwa zu Mangeln im Rahmen der Testdurchfiihrung
und die Erkenntnisse der Kassenarztlichen Vereinigungen, etwa zu VerstoRen gegen Ab-
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rechnungsvorgaben, aufgrund des unterschiedlichen Aufgabenspektrums vielfach nicht de-
ckungsgleich sind. Die vorliegende Neufassung der TestV sieht hingegen eine Verknlipfung
von beauftragungsrelevanten Tatsachen mit abrechnungsrelevanten Umstanden vor, so-
dass insoweit ein enger Informationsaustausch angezeigt ist.

Zu § 8 (Abrechnung der Leistungen der Apotheken bei der Erstellung des COVID-
19-Genesenenzertifikates nach § 22 Absatz 6 des Infektionsschutzgesetzes)

Zu Absatz 1

Die Regelung entspricht der Fassung der Verordnung zur Anderung der TestV vom 18.
August 2021 (BAnz AT 19.08.2021 V1).

§ 7 Absatz 1 TestV sieht vor, dass Leistungserbringer die nach den Bestimmungen der
TestV erbrachten Leistungen jeweils mit den &rtlich zustandigen Kassenarztlichen Vereini-
gungen abrechnen. Dies erfasst auch die Verglitung der Apotheken bei der nachtraglichen
Ausstellung des COVID-19-Genesenzertifikates. In Abweichung von § 7 Absatz 1 sieht die
Neuregelung in § 7b Absatz 1 zur Vereinfachung der Abrechnungsprozesse vor, dass fir
die Abrechnung der bei der Ausstellung des COVID-19-Genesenenzertifikates durch die
Apotheken erbrachten Leistungen im Ergebnis die in der Coronavirus-Impfverordnung vor-
gesehenen Verfahren angewendet werden. Nach Absatz 1 Satz 1 erstellen die Apotheken
regelmafRige Abrechnungen und rechnen die Vergltungsbetrage lber die Rechenzentren
nach § 300 Absatz 2 Satz 1 SGB V ab.

Die Regelungen des Absatz 1 Satz 2 bis 5 entsprechen den Regelungen des § 10 Absatz 2
und 3 der CoronalmpfV, die die Abrechnung der im Zusammenhang mit der Erstellung des
COVID-19-Impfzertifikats erbrachten Leistungen der Apotheken regeln. Die Apotheken und
die Rechenzentren sind nach Absatz 1 Satz 4 und 5 verpflichtet, die rechnungsbegrinden-
den Unterlagen bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewah-
ren. Hierdurch wird ermdglicht zu Gberprifen, ob die Anforderung von Finanzmitteln den
rechtlichen Vorgaben entsprach. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und -aufbewah-
rung fur diesen Zweck ist notwendig, um die rechtmafige Verwendung der Mittel aus der
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds bzw. dem Bundeshaushalt Gberprifen zu kénnen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt das Verfahren, mit dem den Rechenzentren die fir die Abrechnung der
Vergutung der Apotheken nach § 12 Absatz 6 notwendigen Mittel aus der Liquiditatsreserve
des Gesundheitsfonds zur Verfligung gestellt werden. Die Rechenzentren tbermitteln nach
Satz 1 an das BAS die jeweiligen Summen, die durch die Apotheken abgerechnet werden.
Rechnerische und sachliche Fehler in der Mittelanforderung sind in der nachsten Ubermitt-
lung durch die Rechenzentren zu korrigieren. Ein sachlicher Fehler ist insbesondere die
erneute Meldung von bereits abgerechneten Summen. Das BAS Uberweist auf Grundlage
der Meldung nach Satz 1 die jeweiligen Betrage an die Rechenzentren. Die Rechenzentren
leiten den erhaltenen Betrag an die Apotheken weiter.

Zu Absatz 3

Entsprechend der Regelung in § 15 Absatz 1 erstattet der Bund die geleisteten Zahlungen
nach Absatz 2 Satz 3 an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds.

Zu § 8 (Verwaltungskostenersatz der Kassenarztlichen Vereinigungen)

§ 8 regelt, dass die Kassenarztlichen Vereinigungen einen prozentualen Aufwandsersatz
erhalten, der ihnen durch die Beschaffung und Verteilung des zu verwendenden Vordrucks
sowie fur den zusatzlichen Arbeitsaufwand, der bei der Abrechnung von Leistungen mit
Leistungserbringern und sonstigen abrechnenden Stellen nach dieser Verordnung entsteht.



-44 -

Die Hohe des prozentualen Aufwandssatzes betragt 0,7 Prozent des Gesamtbetrags der
jeweiligen Abrechnung abziiglich der Sachkosten nach § 11 fiir Leistungserbringer, die be-
stehende Abrechnungsstrukturen mit der Kassenarztlichen Vereinigung nutzen. Fur Leis-
tungserbringer und sonstige abrechnende Stellen, die nicht Mitglied dieser Kassenarztli-
chen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegenulber abgerechnet haben, be-
halten die Kassenarztlichen Vereinigungen einen Verwaltungskostensatz bis zum 31. Mai
2021 in H6he von 3,5 Prozent und vom 1. Juni 2021 bis zum 30. Juni 2021 in H6he von 2
Prozent des Gesamtbetrags der Abrechnungen abziiglich der Sachkosten nach § 11 ein.
Vor dem Hintergrund des weiteren Ausbaus der Abrechnungsprifungen wird der Einbehalt
der Kassenarztlichen Vereinigungen fur Verwaltungskosten bei Leistungserbringern und
sonstigen abrechnenden Stellen, die nicht Mitglied der Kassenarztlichen Vereinigung sind,
ab dem 1. Juli 2021 wieder auf 3,5 Prozent erhdht. MaRRgeblich fir die Anwendung des
angepassten Verwaltungskostenersatzes ist der Zeitpunkt der Leistungserbringung. Satz 3
bestimmt, dass den Kassenarztlichen Vereinigungen fur die Abrechnungen der Sachkosten
nach § 11 2 Prozent Verwaltungskosten durch das BAS erstattet werden. Dies deckt neben
der reinen Abrechnung auch den Aufwand fir ggf. umfangreiche Nachfragen, die Betreu-
ung, den Service und die Versendung von Formularen von einer hohen Zahl an im Gesund-
heitswesen tatige Institutionen ab.

Zu § 9 (Vergiitung von Leistungen der Labordiagnostik mittels
Nukleinsaurenachweis (PCR und weitere Methoden der
Nukleinsaureamplifikationstechnik) oder fur eine variantenspezifische PCR-
Testung)

Die Vorschrift regelt die an die Leistungserbringer fur die Leistungen der Labordiagnostik je
Testung zu zahlende Vergutung fir einen Nukleinsdurenachweis des Coronavirus SARS-
CoV-2 einschlieldlich der allgemeinen, insbesondere arztlichen Laborleistungen, Versand-
material und Transportkosten und betragt je Testung 43,56 Euro. Dies umfasst alle Verfah-
ren des Nukleinsdurenachweises des beta-Coronavirus SARS-CoV-2 und nicht lediglich
den PCR-Test. Erganzt wird die Verglitung um einen variantenspezifischen PCR-Test fur
den Fall eines positiven PCR-Testergebnisses und bei entsprechendem Verdacht. Fur die-
sen Fall mehrerer PCR-Testungen betragt die Vergltung héchstens 82,96 Euro. Entschei-
dend fir die jeweilige Vergutungshdhe ist der Zeitpunkt der Probenentnahme.

Eine Einzeltestung nach § 4b nach positiven Pooling-Test wird mit 43,56 Euro vergutet.
Eine Verglitung des Pools vor Auflésung ist nicht Gegenstand der Verglitung nach § 9.

Leistungen der PoC-PCR-Diagnostik kdnnen bei Beachtung der medizinprodukterechtli-
chen Vorgaben grundsatzlich auch von nichtarztlichen Leistungserbringern erbracht wer-
den. In diesem Fall erfolgt jedoch keine Verglitung nach dieser Vorschrift. Eine Vergltung
als Labordiagnostik mittels PoC-PCR-Verfahrens nach § 9 erfolgt nur fir arztliche Leis-
tungserbringer.

Eine Anwendung der Geblhrenordnung fiir Arzte fir die Vergltung dieser Leistungen der
Labordiagnostik ist damit ausgeschlossen, ebenso eine gleichzeitige private in Rechnung-
stellung fur dieselbe Leistung mit dem Ziel einer doppelten Abrechnung oder ergédnzenden
Rechnung.

Zu § 10 (Vergiitung von Leistungen der Labordiagnostik mittels Antigen-Test)

Die an die Leistungserbringer fur die Leistungen der Labordiagnostik zu zahlende Vergu-
tung fur einen Antigen-Test des Coronavirus SARS-CoV-2 mit Labornachweis einschlief3-
lich der allgemeinen, insbesondere arztlichen Laborleistungen, Versandmaterial und Trans-
portkosten betragt je Testung 15 Euro.
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Eine Anwendung der Geblhrenordnung fir Arzte fiir die Vergiitung dieser Leistungen der
Labordiagnostik ist damit ausgeschlossen, ebenso eine gleichzeitige private in Rechnung-
stellung fur dieselbe Leistung mit dem Ziel einer doppelten Abrechnung oder ergéanzenden
Rechnung.

Zu § 11 (Vergitung von Sachkosten fiir PoC -Antigen-Tests und Antigen-Tests zur
Eigenanwendung)

Die Sachkosten werden mit einer am aktuellen Marktpreis orientierten Pauschale von 3,50
Euro vergutet. Aufgrund der Manipulationsanfalligkeit von Abrechnungen anhand der tat-
sachlichen Kosten, wird in jedem Fall die Pauschale vergitet.

Far die von den in Satz 1 genannten berechtigten Leistungserbringern sowie berechtigten
Einrichtungen oder Unternehmen selbst beschafften und eingesetzten Antigen-Tests zur
Eigenanwendung ist an diese eine Pauschale von 3,50 Euro je Test zu zahlen.

Eine Anwendung der Geblihrenordnung fiir Arzte fir die Vergltung der Sachkosten fur
PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung ist damit ausgeschlossen,
ebenso eine gleichzeitige private Inrechnungstellung fir diese mit dem Ziel einer doppelten
Abrechnung oder erganzenden Rechnung.

Zu § 12 (Vergitung von weiteren Leistungen)
Zu Absatz 1

Die berechtigten Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 wenden einen
PoC-Antigen-Test oder Uberwachten Antigen-Test zur Eigenanwendung selbst an und wer-
ten diesen aus (Satz 1). Alternativ oder ergdnzend nach einem positiven Antigen-Test, ei-
nem Uberwachten Antigen-Test zur Eigenanwendung oder nach einem Pooling-Test mittels
Nukleinsdurenachweis veranlassen sie eine Labordiagnostik. Die Mitteilung des Ergebnis-
ses der Diagnostik Uber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Corona-
virus SARS-CoV-2 gegentiber der getesteten Person erfolgt durch die veranlassende arzt-
liche oder zahnarztliche Person. Der Anspruch nach § 1 Absatz 1 umfasst auch das Ge-
sprach in Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme des zu untersuchenden Koérper-
materials sowie die Ausstellung eines arztlichen Zeugnisses inklusive der Erstellung eines
Testzertifikates. Seit dem 1. Juli 2021 betragt die Vergltung sowohl fir arztliche als auch
nichtarztliche Leistungserbringer einheitlich 8 Euro Hiermit wird auch den unterschiedlichen
Organisations- und Kostenstrukturen der Teststellen Rechnung getragen. Weitere Leistun-
gen dirfen nicht in Abrechnung gebracht werden. Sofern der PoC-Antigen-Test oder der
iberwachte Antigen-Test zur Eigenanwendung durch den OGD oder durch ihn betriebene
Testzentren erbracht wurde, dirfen keine arztlichen oder zahnarztlichen Leistungen zur
Abrechnung gebracht und Vergutungen gezahlt werden. Es besteht lediglich Anspruch auf
Vergutung der angefallenen Sachkosten (eingesetzter PoC-Antigen-Test und Uberwachter
Antigen-Test zur Eigenanwendung).

Eine Anwendung der Gebuhrenordnung fiir Arzte oder Zahnarzte fiir die Vergitung dieser
Leistungen ist damit ausgeschlossen, ebenso eine gleichzeitige private Inrechnungstellung
fur dieselbe Leistung mit dem Ziel einer doppelten Abrechnung oder erganzenden Rech-
nung.

Zu Absatz 2

Soweit die Leistung mittels eines vor Ort Gberwachten Antigen-Tests zur Eigenanwendung
erbracht wird, betragt die Verglitung aufgrund des geringeren Durchfihrungsaufwandes 5
Euro.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 bestimmt, dass Obdachlosenunterkilinfte, Einrichtungen zur gemeinschaftlichen
Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spat-
aussiedlern sowie stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 fir den Durchfihrungsaufwand der Leistungen nach
Absatz 1 je durchgeflhrter Testung 8 Euro erhalten. Diese Vergltung fallt nur an, wenn
eigenes Personal der Einrichtungen testet oder externes Personal entgeltlich tatig wird.
Wird die Person, die die Testung durchfihrt, unentgeltlich tatig, darf eine Vergitung nicht
abgerechnet werden. Sofern die in Satz 1 genannten Einrichtungen tberwachte Antigen-
Tests zur Eigenanwendung in eigener Verantwortung beschaffen und zur Gberwachten Te-
stung nutzen, betragt die zu zahlende Vergltung 5 Euro.

Zu Absatz 4

In Absatz 4 wird die Vergltung von Arztinnen und Arzten fiir eine Schulung von einem
Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3, der kein arztlicher oder zahnarztli-
cher Leistungserbringer ist, geregelt sowie die Schulungen des Personals in nicht arztlich
gefuhrten Einrichtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 6. Nach der Schulungsmalf}-
nahme durfen von den nichtarztlich gefiihrten Einrichtungen nach den Vorgaben dieser
Verordnung ausschlieBlich PoC-Antigen-Tests oder Antigen-Tests zur Eigenanwendung
selbst durchgefihrt werden. Die Schulungen missen nicht persénlich durchgefihrt werden,
sondern konnen beispielsweise auch durch eine Videoschulung ersetzt werden. Wird die
Person, die die Schulung durchfiihrt, unentgeltlich tatig oder fiihrt eine Stelle des OGD
diese Schulung durch, darf eine Vergutung der Schulungsmaflnahmen nicht abgerechnet
werden.

Zu Absatz 5

In Absatz 5 wird die Verglitung von nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten arztli-
chen und zahnarztlichen Leistungserbringern flir das Gesprach im Zusammenhang mit der
Feststellung nach § 2 fir den Fall, dass kein Test durchgefuhrt worden ist, geregelt.

Zu Absatz 6

Bei der Erstellung von COVID-19-Zertfikaten durch die zur Durchfiihrung oder Uberwa-
chung der Testung berechtigte Person oder den Arzten und Apothekern handelt es sich um
eine bisher nicht gesondert vergitete Leistung. Um den Aufwand der Leistungserbringer
sachgerecht abbilden zu kénnen wird eine aufwandgerechte Vergitung von 6 Euro vorge-
sehen, wenn diese unter Einsatz von Systemen erfolgt, die vom Robert Koch-Institut daftir
bereitgestellt werden. Die VerglUtung wird auf zwei Euro reduziert, wenn eine Ausstellung
unter Einsatz des Praxisverwaltungssystems erfolgt. Gegebenenfalls anfallende Versand-
kosten werden von der Verglitungspauschale ebenfalls abgedeckt. Die Vergltung fir den
Genesenennachweis setzt den Nachweis eines PCR-Test-Ergebnisses voraus, das min-
destens 28 Tage und maximal 6 Monate alt ist.

Zu Absatz 7

Mit dieser neuen Regelung wird sichergestellt, dass das notwendige arztliche Zeugnis zum
Nachweis einer medizinischen Kontraindikation oder einer Schwangerschaft zur Durchfih-
rung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 vergutet wird. Die Vergu-
tung von Arztpraxen flir das arztliche Zeugnis nach § 1 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 betragt
je Anspruchsberechtigten pauschal 5 Euro, zuziglich 90 Cent, sofern ein postalischer Ver-
sand des arztlichen Zeugnisses erfolgt. Die Abrechnung erfolgt Uber die Kassenarztlichen
Vereinigungen.
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Eine Anwendung der Gebiihrenordnung fiir Arzte oder Zahnarzte fiir die Vergiitung dieser
Leistung ist damit ausgeschlossen, ebenso eine gleichzeitige private Inrechnungstellung fur
dieselbe Leistung mit dem Ziel einer doppelten Abrechnung oder erganzenden Rechnung..

Zu § 13 (Finanzierung von Testzentren)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass die Kosten fiir die Errichtung und den laufenden Betrieb von Testzen-
tren zur Testung auf eine Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieRlich deren
mobilen Leistungserbringung, erstattet werden. Dies umfasst alle Sach- und Betriebskosten
(wie Schutzkleidung, Container, Sicherheitsdienst). In den meisten Testzentren werden so-
wohl symptomatische als auch asymptomatische Personen behandelt (sog. gemischte
Testzentren). Die Kosten lassen sich nicht den jeweiligen Gruppen zuordnen. Daher ist es
fur die Finanzierung der Testzentren unerlasslich, dass die Betreiber sich nur an eine Ab-
rechnungs- bzw. Kostentragerstelle wenden.

Bei der Errichtung sowie dem Betrieb der Testzentren gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot. Es
ist jederzeit darauf zu achten, dass die Zentren, vor allem was die Ausstattung mit Personal,
der gegebenenfalls angemieteten Raumlichkeiten, sowie die Dauer des Betriebs betrifft,
jeweils der aktuellen Situation angemessen und wirtschaftlich zu betreiben sind.

Vor dem Hintergrund der Streichung der Méglichkeit der Beauftragung von Testzentren
nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 kénnen die Kosten nach Satz 1 bei einer Beauftragung
als Testzentrum nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der Fassung der TestV bis zum 30.
Juni 2021 fUr den Betrieb nur bis zum 30. Juni 2021 geltend gemacht werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass die in den Testzentren erwirtschafteten Einnahmen aus der Vergtitung
von Leistungen nach dieser Verordnung, nach regionalen Vereinbarungen mit den Landern
und den zustandigen Stellen des OGD und nach den Vereinbarungen aufgrund der Rege-
lungen des Flinften Buches Sozialgesetzbuch sowie die sonstige Vergutung fir Testungen
in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, in der Rech-
nungslegung des jeweiligen Betreibers differenziert nach Testzentrum gesondert auszuwei-
sen und mit den Gesamtkosten des Testzentrums aufzurechnen sind.

Alle VerglUtungen fur Testungen in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Corona-
virus SARS-CoV-2, die durch das Testzentrum wahrend des Betriebs im Sinne dieser Ver-
ordnung erwirtschaftet werden, sind mit den Gesamtkosten des Testzentrums aufzurech-
nen. Dies betrifft beispielweise auch die Privatliquidation von Testleistungen.

Die Beschrankung auf die Erstattung von Kosten flr die Errichtung und den laufenden Be-
trieb des Testzentrums auf Teilkosten, z.B. flr einen Betriebszeitraum, in dem keine Leis-
tungen nach der Verordnung erbracht worden sind, ist nicht zulassig. Die alleinige Abrech-
nung insbesondere von Errichtungskosten fur den Zeitraum, in dem noch keine Leistungen
erbracht und abgerechnet wurden, ist nicht mdglich. Eine Aufrechnung findet nicht statt bei
Vergutungen fur Leistungen von selbstandig in Testzentren tatigen arztlichen oder zahn-
arztlichen Leistungserbringern nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 in der Fassung der TestV bis
zum 30. Juni 2021 und Nummer 3.

Alle weiteren notwendigen Kosten nach Absatz 1 Satz 1, die durch Verglitungen nach Satz
1 nicht gedeckt sind, kdnnen abgerechnet werden. Im Hinblick auf Testzentren, die vom
OGD oder in Kooperation mit diesem betrieben werden, ist die Abrechnung von Personal-
kosten hinsichtlich originarer Mitarbeiter des OGD ausgeschlossen. Fir die Testzentren
nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der Fassung der TestV bis zum 30. Juni 2021 kénnen
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nur Kosten abgerechnet werden, die nach der Beauftragung durch die zustandigen Stellen
des OGD als Testzentrum fir die Errichtung oder den laufenden Betrieb entstanden sind.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass die rechnungsbegrindenden Unterlagen bis zum 31. Dezember 2024
aufzubewahren sind. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und -aufbewahrung fir die-
sen Zweck ist notwendig, um die rechtmallige Verwendung der Mittel aus der Liquiditatsre-
serve des Gesundheitsfonds Uberprifen zu kdnnen. § 7 Absatz 5 gilt entsprechend.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung sowohl die mit den Kran-
kenkassen nach § 105 Absatz 3 SGB V abzurechnenden Betrage und die dort eingereich-
ten rechnungsbegrindenden Unterlagen sowie die Hohe des von den Krankenkassen zu
erstattenden Betrags aufzubewahren oder zu speichern hat, da diese bei der Abrechnung
gegenuber dem BAS zu bertcksichtigen sind.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, dass die Kassenarztlichen Vereinigungen die erstattungsfahigen Kosten
nach Absatz 1 Satz 1 gemaR § 14 Absatz 1 an das BAS Ubermitteln. Die Testzentren nach
§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 sowie die Testzentren nach Nummer 2 in der Fassung der
TestV bis zum 30. Juni 2021 rechnen mit der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung
ab. Die Abrechnung hat monatlich oder jeweils zum Ende des Quartals, in dem die Kosten
entstanden sind, bis spatestens zum Ende des jeweiligen dritten Folgemonats gegentber
der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung, in deren Bezirk das Testzentrum liegt (die
Testzentren liegen), zu erfolgen. Der Betreiber rechnet fir jedes einzelne Testzentrum ge-
trennt ab.

Satz 3 regelt, dass die Kassenarztliche Vereinigung fur ihren zusatzlichen Aufwand der
Abrechnung der Testzentren des OGD einen Verwaltungskostensatz in Héhe von 1 Pro-
zent pro Abrechnungsgesamtbetrag einbehalt.

Zu § 14 (Verfahren fur 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 Vergltung mit den Leistungserbringern nach § 6 notwendigen Mittel aus
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zur Verfiigung gestellt werden.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen melden nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7 die
jeweiligen Summen, die durch die Leistungserbringer in ihrem Zustandigkeitsbereich — ein-
schlieBlich der selbst betriebenen Testzentren — in Rechnung gestellt wurden und abge-
rechnet werden sollen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen tbermitteln zudem nach Satz
1 Nummer 8 den Betrag, den sie fir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren (die
sie allein oder in Kooperation betreiben) nach § 13 abrechnen, und nach Nummer 9 die
Hohe der Verwaltungskosten nach § 8 Absatz 3. Die nach Leistungsarten differenzierte
Meldung dient in Verbindung mit der Transparenzdatenmeldung nach § 16 als Grundlage
fur die Plausibilisierung der Mittelanforderung. Zudem dient die Differenzierung in den Num-
mern 1 bis 5 als Anknupfungspunkt fur die Finanzierung aus Bundesmitteln nach § 15.

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

Rechnerische und sachliche Fehler in der Mittelanforderung sind in der nachsten Daten-
meldung durch die Kassenarztlichen Vereinigungen zu korrigieren. Ein sachlicher Fehler ist
insbesondere die erneute Meldung von bereits abgerechneten Summen.

Das BAS Uberweist auf Grundlage der Meldung nach Satz 1 Nummer 1 bis 7 die jeweiligen
Betrage an die Kassenarztlichen Vereinigungen, die mit diesen Mitteln ausschliel3lich das
Abrechnungsverfahren mit den Leistungserbringern durchflihren. Zudem Uberweist es die
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 und 9 angeforderten Betrage an die Kassenarztliche Ver-
einigung.

Zur Information erhalt auch die oberste Landesgesundheitsbehorde die Mittelanforderung
durch Kassenarztliche Vereinigungen in ihnrem Landesgebiet.

Zu Absatz 2

Das BAS erhalt die Befugnis, das Nahere zum Verfahren nach Absatz 1 zu regeln. Im Rah-
men dieser Befugnis kann es unter anderem die Melde- und Uberweisungszeitpunkte und
die Art und Weise von Korrekturmeldungen nach Absatz 1 Satz 2 unter Berucksichtigung
der Aufgaben der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds festlegen. Die Zahlung an die
Kassenarztlichen Vereinigungen kann als Summe der Betrage nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 bis 9 erfolgen.

Zudem erhalt das BAS die Befugnis, das Nahere zum Verfahren der Ruckzahlungen an die
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach § 7a Absatz 5 Satz 6 zu regeln. Im Rahmen
dieser Befugnis kann es unter anderem Zeitpunkte fur Rickzahlungen festlegen.

Zu Absatz 3

Die Datenmeldungen fir die Mittelanforderung durch die Kassenarztlichen Vereinigungen
nach Absatz 1 Satz 1 und deren Datengrundlage — d. h. die Rechnungs- und Abrechnungs-
dokumentation — sind bis zum 31. Dezember 2024 zu speichern und aufzubewahren. Hier-
durch wird ermdéglicht zu Uberprifen, ob die Anforderung von Finanzmitteln fir die Abrech-
nung mit den Leistungserbringern und fiir die Testzentren im Eigenbetrieb den rechtlichen
Vorgaben entsprach. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und —aufbewahrung fir die-
sen Zweck ist notwendig, um die rechtmallige Verwendung der Mittel aus der Liquiditatsre-
serve des Gesundheitsfonds berprifen zu konnen.

Zu Absatz 4

Die Regelung in Absatz 4 dient dazu, Transparenz hinsichtlich der Auszahlungen an die
Kassenarztlichen Vereinigungen durch das BAS zu erhalten, um die Auswirkungen auf die
Liquiditatssituation des Gesundheitsfonds beurteilen zu kénnen

Zu Absatz 5

Mit der Regelung nach Absatz 5 Satz 1 wird sichergestellt, dass die Kassenarztlichen Ver-
ordnungen fur alle ihre Mittelanforderungen Zahlungen erhalten.

Satz 2 bestimmt, dass eine doppelte Anforderung von Mitteln fir die identischen Rech-
nungsbetrage nicht zulassig und daher zu korrigieren ist.
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Zu § 15 (Verfahren fiir die Finanzierung aus Bundesmitteln)

Der Bundeshaushalt wird die Ausgaben nach der TestV gemal § 20i Absatz 3 Satz 14 SGB
V im Zeitraum vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021 an die Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds erstatten.

Zu Absatz 1
Absatz 1 bestimmt das Verfahren zur Erstattung aus Bundesmitteln fir diese Kosten.

Das BAS teilt dem BMG unverzuglich nach Auszahlung die Hohe der nach § 14 Absatz 1
Satz 3 an die Kassenarztlichen Vereinigungen Gberwiesenen Betrage mit. Der Bund erstat-
tet die Betrage an das BAS zu Gunsten der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds. Dies
hat innerhalb von einer Woche nach der Mitteilung des BAS an das BMG zu erfolgen.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 erstattet der Bund ab dem 1. Januar 2022 die Ausgaben fir Sachkosten flr
PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung und die Vergutung nach § 12
an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds. Dies entspricht dem Umfang der Erstat-
tung bis zur Einfigung des neuen § 20i Absatz 3 Satz 14 SGB V durch das Zweite Gesetz
zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze.

Zu Absatz 3

Absatz 3 sieht vor, dass das BAS die von einer Kassenarztlichen Vereinigung an die Liqui-
ditatsreserve des Gesundheitsfonds gezahlten Betrage nach § 7a Absatz 5 Satz 6 dem
Bund erstattet.

Zu § 16 (Transparenz)

Zu Absatz 1

In § 16 Absatz 1 wird eine Datenmeldung der Kassenarztlichen Vereinigungen 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 tbermittelt, die durch die nach
§ 6 Absatz 1 berechtigten Leistungserbringer nach § 7 Absatz 1 abgerechnet werden, dif-
ferenziert nach den §§ 9 bis 11.

Zu Nummer 2

Nach Satz 1 Nummer 2 werden Angaben zu den nach § 7 Absatz 2 abgerechneten Sach-
kosten fur PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung tUbermittelt.

Zu Nummer 3
Nach Satz 1 Nummer 3 werden Angaben zu den Leistungen Gbermittelt, die durch die nach

§ 6 Absatz 1 Nummer 2 und 3 berechtigten Leistungserbringer nach § 7 Absatz 3 abge-
rechnet wurden. Ausdrucklich ausgenommen sind die Angaben nach Nummer 4.
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Zu Nummer 4

Nach Satz 1 Nummer 4 werden Angaben zur Abrechnung nach § 12 Absatz 3 durch Ein-
richtungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 4 und 5 Ubermittelt.

Zu Nummer 5

Nach Satz 1 Nummer 5 werden Angaben zur Abrechnung des OGD nach § 13 Absatz 5
Satz 2 fir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren tbermittelt. Erfolgt die Abrech-
nung gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung als Gesamtbetrag Uber eine oberste
Landesbehdrde nach § 13 Absatz 5 Satz 3 in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung
der TestV, ist nur der Gesamtbetrag zu Gbermitteln.

Zu Nummer 6

Nach Satz 1 Nummer 6 werden Angaben zur Abrechnung von durch den OGD als Test-
zentrum beauftragten Dritten nach § 13 Absatz 5 Satz 2 flir die Errichtung und den Betrieb
der Testzentren Ubermittelt. Erfolgt die Abrechnung gegeniber der Kassenarztlichen Ver-
einigung als Gesamtbetrag Uber eine oberste Landesbehdrde nach § 13 Absatz 5 Satz 3 in
der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung der TestV, ist nur der Gesamtbetrag zu tber-
mitteln.

Zu Nummer 7

Nach Satz 1 Nummer 7 werden Angaben zur Abrechnung der Kassenarztlichen Vereini-
gungen nach § 13 Absatz 5 Satz 1 fiir die Errichtung und den Betrieb von Testzentren Uber-
mittelt.

Zu Nummer 8

Nach Satz 1 Nummer 8 werden Angaben zur Hohe der Verwaltungskosten der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen nach § 8 Satz 3 Ubermittelt.

Nach Satz 2 ist in der Meldung der labordiagnostischen und arztlichen Leistungen sowie
der abgerechneten PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur Eigenanwendung zusatzlich
nach den Angaben zu differenzieren, die die Leistungserbringer fir den Zweck der Abrech-
nung nach den Vorgaben gemaR § 7 Absatz 6 und 7 zu Ubermitteln haben. Weitergehende
Ermittlungspflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen entstehen damit nicht; diese ha-
ben aber in der Datenmeldung nach Satz 1 die ihnen als Teil der Abrechnung Ubermittelten
Angaben vollstandig wiederzugeben.

Zu Absatz 2

Die Kassenarztlichen Vereinigungen tUbermitteln nach § 16 Absatz 3 weiterhin die Trans-
parenzdaten nach der vorherigen Fassung der TestV, bis die erste Datenmeldung nach §
16 dieser Verordnung erfolgt. Hierdurch wird sichergestellt, dass die Transparenzdaten voll-
standig Ubermittelt werden.

Zu Absatz 3

Um dem Interesse der Lander und der Wissenschaft an Informationen zur Zahl und Ent-
wicklung der SARS-CoV-2-Antigen-Testungen gerecht zu werden, wird die KBV verpflich-
tet, Abrechnungsdaten tber Testungen nach § 4a sowie nach Abstimmung mit den Landern
weitere Daten, die die Kassenarztlichen Vereinigungen im Zusammenhang mit der Abrech-
nung von Leistungen nach dieser Verordnung erheben, zu veréffentlichen.



-52-
Zu § 17 (Labordiagnostik durch Tierarzte)
Zu Absatz 1

Mit dem Absatz wird geregelt, dass auch Tierarzte und Tierarztinnen im Rahmen einer La-
bordiagnostik den direkten Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 fihren kénnen. Die
Nutzung von veterindrmedizinischen Laboren kann dabei einen wichtigen Beitrag zur Aus-
weitung der bestehenden Testkapazitaten leisten und damit die mit der Probentestung stark
belasteten humanmedizinischen Labore entlasten. § 9 der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung gilt fiir Tierarzte entsprechend.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift erweitert die Moglichkeiten der Mitwirkung von Veterinarmedizinisch-techni-
schen Assistentinnen und Assistenten bei der Durchfiihrung humanmedizinischer laborana-
lytischer Untersuchungen zum Nachweis des Coronavirus SARS-Cov-2. Veterinarmedizi-
nisch-technischen Assistentinnen und Assistenten wird dazu gestattet, die nach § 9 Absatz
1 Satz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes grundsétzlich den Medizinisch-Technischen Labo-
ratoriumsassistentinnen und —assistenten vorbehaltenen Tatigkeiten 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 § 10 Nummer 3 des MTA-Gesetzes nach dem Erwerb
der Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung wahrend eines Zeitraums von sechs Mo-
naten unter Aufsicht im Bereich der humanmedizinischen Labordiagnostik tatig waren.

Zu § 18 (Ubergangsvorschrift)

Die auf der Grundlage der TestV vom 30. November 2020 (BAnz AT 30.11.2020 V1) in
der Fassung vom 15. Januar 2021 (BAnz 15.01.2021 VI), nach § 6 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 27. Januar 2021 (BAnz AT 27.01.2021
V2), nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Coronavirus-Testverordnung vom 08. Marz
2021 (BAnz AT 09.03.2021 V1) sowie nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 der Coronavirus-
Testverordnung vom 24. Juni 2021 (BAnz AT 25.06.2021 V1) erfolgten Beauftragungen
Dritter gelten fort und mussen aufgrund des Aulierkrafttretens nicht erneuert werden. Dies
gilt nicht fur Beauftra-gungen, die bis zum 30. Juni 2021 im Wege der Allgemeinverfigung
erfolgt und mit Ablauf des 20. Juli 2021 unwirksam geworden sind.

Vor dem 30. Juni 2021 beauftragte Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Apotheken,
medizinischen Laboren und Rettungsdiensten bzw. Hilfsorganisationen gelten ab dem
1. Juli 2021 als Leistungserbringer nach § 6 Absatz 1 Nummer 3.

Beauftragungen Dritter als Testzentrum nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der
Coronavi-rus-Testverordnung in der bis zum 30. Juni 2021 geltenden Fassung gelten seit
dem 1. Juli 2021 als Beauftragungen Dritter nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, soweit
sie nicht durch Allgemeinverfigung erfolgt sind.

Zudem wird eine Ubergangsregelung fiir die Vergiitung von Leistungen, die bis zum 30.
Juni 2021 erbracht worden, vorgesehen.

Zu § 19 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)
Zu Absatz 1

Diese Verordnung tritt am 11. Oktober 2021 in Kraft; sie tritt vorbehaltlich des Satzes 2 am
31. Dezember 2021 auler Kraft.
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Zu Absatz 2

Die bisherige Coronavirus-Testverordnung tritt mit Ablauf des 10. Oktobers 2021 auler
Kraft.
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