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Allgemeine Informationen zu den Schnelltestverfahren zur Verhttung
der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 in stationaren Alten-
und Pflegeheimen - stand: 09.12.2020

Anwendungshinweise zu § 4 Abs. 1 und 2 der Coronavirus-Testverordnung —
TestV des Bundesministeriums fur Gesundheit vom 30.11.2020

Die Verordnung des BMG zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 vom 30.11.2020 regelt Umfang und Umsetzung von Ansprichen auf Testungen
auch fur Bewohner/-innen, betreute/gepflegte Personen, Personal und Besucher/-innen in verschiedenen
Einrichtungen und Diensten. Dabeiwird unterschieden zwischen Anspriuchen, die durch Kontakte mit Infi-
zZierten (8 2 TestV), nach einem Infektionsausbruch in der Einrichtung/dem Unternehmen (8 3 TestV) oder
durch Festlegungen der Einrichtung/des Unternehmens zur Verhitung der Verbreitung des Virus (8 4
TestV) entstehen. Der letztgenannte Anspruch wird hier naher erlautert.

PoC-Antigen-Tests (PoC — Point of Care) sollen die diagnostischen und praventiven Ma3nahmen zur Ein-
dammung der Pandemie erganzen. Die Tests kdnnen patientennah bzw. am Versorgungsort - z. B. in
einer stationaren Pflegeeinrichtung oderim Haushalt einer ambulant gepflegten/betreuten Person — von ge-
schultemPersonal durchgefuhrtwerden. Da die Testergebnisse innerhalb weniger Minuten vorliegen, eignen
sie sich Uberall dort, wo vulnerable Personengruppen durch schnell vorliege nde Informationen vor einer An-
steckung durch das Coronavirus geschitzt werden sollen, also insbesondere auch fir die Testung in Pflege-
einrichtungen oder Einrichtungen der Eingliederungshilfe.

PoC-Antigen-Tests stellen eine neue wichtige Option zur regelmafigen Testung von Beschaftigten, pflege-
bedirftigen bzw. betreuten Menschen sowie von Besuchspersonen (in stationaren Einrichtungen) dar und
konnen damit zur Reduzierung des Ubertragungsrisikos beitragen. Die Berlicksichtigung dieser neuenTest-
moglichkeiten bietet die Chance, die Besuchskonzepte in den Einrichtungen und Diensten genauer an die
Bedurfnisse der gepflegten/betreuten Menschen nach Schutz vor Infektionen und Wahrnehmung ihrer Per-
sonlichkeits- und Freiheitsrechte anzupassen. Gerade unter den aktuellen Bedingungen anhaltend hoher
Infektionszahlen in Sachsen ist der Einsatz der Schnelltests eine zentrale Voraussetzung, um weiterhin Be-
suche in den Einrichtungen ermdglichen zu kénnen.

Ausdricklich ist darauf hinzuweisen, dass Tests nur einen Teil der MaRnahmen darstellen, die in den Ein-
richtungen und von jedem Einzelnen, seien es Beschétftigte, pflegebedurftige/betreute Personenoder Besu-
cher/-innen, beachtet werden missen.

Die AHA+L-Regeln sind und bleiben einewichtige Handlungsgrundlage : Abstand, Hygiene, Alltagsmas-
ken (Alltagsmasken im Alltag, FFP2 oder vergleichbare Ate mschutzmasken am Arbeitsplatz) und Luftung.
Auch ein negatives Testergebnis darf nicht dazu verleiten, diese Regeln nicht mehr konsequent einzuhalten!

1.) Geltungsbereich

- Krankenhauser, Einrichtungen fir ambulantes Operieren, Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtun-
gen, Dialyseeinrichtungen, Tageskliniken,

- zugelassene stationare/teilstationare Pflegeeinrichtungen (Heime, Tagespflege),

- Pflege und Betreuung durch ambulante Pflegedienste, in der ambulanten Intensivpflege sowie in
ambulant betreuten Wohngemeinschaften, ambulante Hospizdienste, spezialisierte ambulante Palli-
ativversorgung,

- stationare/teilstationdre Einrichtungen (Wohngruppen, WfB) und ambulante Dienste der Eingliede-
rungshilfe,

- Angeboten zur Unterstlitzung im Alltag (8 45a SGB Xl) — AzZUIA

- Rettungsdienste, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe
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2.) Entstehung des Testanspruchs

Jede Einrichtung/Unternehmen kann aufgrund einer eigens erstellten einrichtungs- bzw. unternehmensbe-
zogenen Testkonzeption festlegen, dass

a) in der Einrichtung tatige oder fur eine Tatigkeit vorgesehene Personen,

b) Bewohner/-innen, Kurzzeitpflegegaste und Tages-/Nachtpflegegéste, Behandelte, Betreute, Ge-
pflegte, Untergebrachte

c) Besucher/-innen von b) in Einrichtungen

getestet werden, auch wenn sie keine Symptome einer COVID-19-Erkrankung vorweisen (asymptomati-
sche Testung). Auch der OGD kann diese Testungen verlangen. Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Praxen sons-
tiger humanmedizinischer Heilberufe haben nur Anspruch auf Testung des Personals.

Daruber hinaus kann die Einrichtung/das Unternehmen festlegen, dass Patienten/Bewohner*innen, Kurzzeit-
pflege- und Tages-/Nachtpflegegaste vor der Aufnahme in die Einrichtung mittels PCRTest getestet wer-
den. Das gilt auch fir die Wiederaufnahme bspw. nach einem Krankenhausaufenthalt.

3.) Art und Umfang der Testung

Der Anspruch fur Testungen des Personals (a) ist auf eine Diagnostik mittels Antigen-Tests beschrankt,
soweit nicht durch das Gesundheitsamt die Anwendung anderer Testmethoden veranlasst wird.

Die Testung fur Bewohner/-innen/Betreute/Behandelte/Gepflegte/Untergebrachte (b) und Besucher/-innen
(c) erfolgt mittels Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung (PoC-Antigen-Tests - Schnelltests), die
von den Einrichtungen im Rahmen ihrer Testkonzeption selbst durchgefuhrt wird.

Die durch die Einrichtungen selbst durchgefiihrten PoC-Antigen-Tests kdnnen beliebig wiederholt werden
im Rahmen des verfugbaren Kontingents (Mengenfeststellung siehe 4.).

Die Testung von Bewohner/-innen ....(b) vor Aufnahme in die Einrichtung kann einmal wiederholt werden
und unterliegt dem ,normalen” Verfahren (PCR-Test als vertragsarztliche Leistungund Abrechnung nach 88
6 und 7 TestV). Die Einrichtung muss formlos darlegen, dass sie die Testung fir diese Personen verlangt (8
6 Abs. 2 ziff. 3).

Es handelt sich bei den PoC-Antigen-Tests um einen direkten Erregernachweis.Die Anwendung eines
PoC-Antigen-Tests dauert je nach Herstellerinsgesamt etwa 20 Minuten. Die Gewinnung des Probenmate-
rials erfolgt durch einen Nasen- oder Rachenabstrich.

Die Testungensind zu dokumentieren. Positive Testergebnisse sindgem886,7,9 IfSG meldepflichtigund
bedirfen einer Bestatigung mittels PCR-Test.

Bei Vorliegen eines positiven PoC-Antigen-Testergebnisses ist die getestete Person verpflichtet, sich in die
hausliche Absonderung zu begeben bzw. wird in der Einrichtung abgesondert.

4.) Erbringung der Leistung und Abrechnung der selbst durchgefiihrten Tests

Um die Schnelltests in der Einrichtung/vom Unternehmen durchfiihren zu kénnen, sind folgende Vorausset-
zungen zu erfullen:

e Erstellung einer Testkonzeption, die u.a. die Angabe zur Anzahl der behandelten, gepflegten bzw.
betreuten Personen enthélt, die zu testenden Personengruppen (a-c), Anlasse und Haufigkeit der
Tests beschreibt, Aussagen zur Einweisung des Personal, Bereitstellung von Raumlichkeiten, Um-
gang mit positiven Testergebnissen enthalt
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e Beantragung der Feststellung der pro Monat selbst zu beschaffenden Menge an PoC-Antigen-
Tests beim 6rtlichen Gesundheitsamt. Mit dem Antrag an das Gesundheitsamt ist die Testkonzep-
tion zu Ubermitteln. Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilbe-
rufe missen keine Testkonzeption vorlegen.

e Feststellung des Gesundheitsamts zur eigenverantwortlichen Beschaffung und Nutzung der bean-
tragten monatlichen Menge an PoC-Antigen-Tests (,Berechtigungsschein®). Solange das Ge-
sundheitsamt keine Feststellung getroffen hat, kann die antragstellende Einrichtung nach dem An-
trag PoC-Antigen-Tests entsprechend der nachfolgend genannten Menge in eigener Verantwortung
beschaffen und nutzen.

e Verwendung zul&assiger Antigen-Tests (s. unten)

e Verwendung des u. g. Formulars zur Abrechnung

e Durchfihrungin separaten Raumlichkeiten oderim Bewohnerzimmer/in eigenen Hauslichkeit un-
ter Verwendung von PSA

e Durchfihrung durch geschultes Personal:

o Pflegefachkrafte nach § 5a IfSG mit abgeschlossener 3-jahriger Berufsaushbildung (insb.
aus dem Bereich der Kinderkranken-, Kranken-, Gesundheits- und Altenpflege) gelten als
medizinisches Fachpersonal i. S. der Gebrauchsinformation der Antigentests sowie

o It. Auslegung des BMG vom 17.11.2020:
andere Personen (Anmerkung: beispielsweise Heilerziehungspfleger/-innen oder Hilfs-
krafte), die aufgrund ihrer beruflichen Fahigkeiten und Kenntnisse von der Einrichtung
als geeignet fir die Anwendung der Tests nach den Vorgaben der Medizinprodukte -Betrei-
berverordnung (MPBetreibV) angesehen werden

o Eine Einweisung der Personen in die Anwendung des als Medizinprodukt geltenden ,PoC-
Antigen-Tests“istgemaR § 4 Absatz 3 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung erfor-
derlich. Die Organisation der Einweisung liegt im Zustandigkeitsbereich der Pflegeeinrichtun-
gen. Die Einweisung hat unter Berucksichtigung der Herstellervorgaben zu erfolg en.

Fir stationarfteilstationér behandelte/betreute/gepflegte Personen (2 b) kdnnen pro Monat bis zu 30 PoC-
Antigen-Tests beschafft und genutzt werden, fiir ambulant betreute Personen 15 PoC-Antigentests. Arz-
[Zahnarztprtaxen sowie Rettungsdienste kbnnen monatlich bis zu 10 Tests/Beschéaftigten einsetzen.

Zulassig sind nur Antigen-Tests, welche die durch das Paul-Ehrlich-Institutin Abstimmung mit dem Robert
Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erflllen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte veréffentlicht auf seiner Internetseite unter ww.bfarm.de/antigentestseine Marktuber-
sicht solcher Tests und schreibtdiese fort.

Fir die selbst beschafften PoC-Antigen-Testswerden Sachkosten in Hohe der entstandenen Beschaffungs-
kosten, aber hochstens 9 Euro je Test erstattet.

Die Sachkosten fur die selbst beschafften PoC-Antigen-Tests sind durch nach 8 72 SGB Xl zugelassene
Pflegeeinrichtungen (ambulant und stationar) als aufRerordentliche Aufwendungen infolge der Corona-
Pandemie nach 8§ 150 Absatz2bis 5a SGB Xl Giber die Pflegekasse entsprechend der dazu niedergelegten
Verfahren abzurechnen (separates Formular).

Alle andere Einrichtungen rechnen bei der Kassenarztlichen Vereinigung ab. Fir das Abrechnungsverfah-
ren werden von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung bis zum 15.12.2020 Vordrucke erarbeitet, die ver-
bindlich zu nutzen sind. Fur die Abrechnung von Sachkosten fir PoC-Antigen-Tests konnen Sammelvordru-
cke verwendet werden. Der Vordruck ist spatestens ab dem 1. Januar 2021 elektronisch auszugestalten.

Zugelassene Pflegeeinrichtungen kdnnen zusatzlich pro eingesetzten Test sonstige Aufwendungen, ins-
besondere Personalkosten, in Hohe von 9 Euro tber § 150 Abs. 2 und 3 SGB Xl (Pflegerettungsschirm)
geltend machen (separates Abrechnungsformular) sowie zuséatzliche Aufwendungen fiir PSA im Zusammen-
hang mit der Testung. Fir Einrichtungen/Unternehmen der EGH oder der AzUIA besteht diese Mdglichkeit
derzeit nicht.
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