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Aktualisierung der Nationalen Teststrategie und Neu-
verkiindung der Verordnung zum Anspruch auf Testung in
Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus
SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV)

Zielgerichtetes Testen ist unabdingbar, um Infek-
tionsketten friihzeitig unterbrechen zu kénnen und
insbesondere vulnerable Personengruppen vor einer
Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 zu schiit-
zen. Angesichts der dynamischen Entwicklung des
Pandemiegeschehens muss die Teststrategie laufend
uberprift und unter Berticksichtigung der bisherigen
Erfahrungen aus der Praxis, der aktuellen epidemio-
logischen Lage und der Verfiigbarkeit verschiedener
Testmethoden an die aktuelle Situation angepasst
werden. Unter diesen Gesichtspunkten wurden zum
15. Oktober 2020 sowohl die rechtlichen Grundlagen
fur die Kostenerstattung fur bestimmte Testungen
uberarbeitet, als auch die fachlichen Empfehlungen —
die Nationale Teststrategie — angepasst.

Dieser Beitrag gibt einen Uberblick iiber die aktuellen
Anpassungen der Nationalen Teststrategie und ihrer
rechtlichen Grundlage — der ,Verordnung zum An-
spruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erre-
gernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Corona-
virus-Testverordnung — TestV). Er ersetzt nicht die
Lektiire der zitierten Dokumente.

Einleitung

Das SARS-CoV-2-Ausbruchsgeschehen entwickelt
sich weiterhin dynamisch und die Infektionszahlen
steigen sowohl in Deutschland als auch weltweit an.
Nach wie vor steht aktuell kein Impfstoff zur Verfii-
gung. Die Gefahr einer Verstirkung des Infektions-
geschehens mit erheblichen Folgen fiir Leben und
Gesundheit der Bevélkerung und einer moglichen
Uberforderung des Gesundheitssystems besteht un-
vermindert fort.

Gezieltes Testen ist ein essentieller Bestandteil der
Pandemiebekimpfung: Eine konsequente Umset-
zung einer gezielten, anlassbezogenen Teststrategie
ermoglicht eine schnelle und prizise Erfassung der
Zahl und der Verteilung von infizierten Personen in

Deutschland und damit ein stets aktuelles Lagebild.
Dank gezieltem Testen koénnen Infektionsketten
schneller unterbrochen werden, was zum Schutz un-
seres Gesundheitssystems vor Uberlastung beitrigt.
Testen entbindet jedoch nicht von der Einhaltung
der AHA+L-Regel (Abstand, Hygiene, Alltagsmaske
+ Liften), notwendigen Hygienevorkehrungen so-
wie kontinuierlicher Symptomiiberwachung.

In Deutschland wird bereits umfassend auf das
Vorliegen von Infektionen mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 getestet. Hierzu wurden die Testkapa-
zititen zum Virusnachweis mittels Nukleinsiure-
nachweis (PCR)-Testung seit Mirz 2020 kontinu-
ierlich erweitert.

Die aktualisierte Nationale Teststrategie sieht die
breite Testung von medizinischem und pflegerisch
titigem Personal vor, um besonders vulnerable
Gruppen zu schiitzen. Zusitzlich soll durch einen
zielgerichteten Einsatz von geeigneten Antigen-
Tests (z.B. bei Besuchern von Pflegeheimen) der
Eintrag von Infektionen in bestimmte Bereiche ver-
mieden werden. So kénnen beispielsweise Verbes-
serungen fiir das Leben in Pflegeheimen erzielt
werden.’

Am 15. Oktober 2020 trat die Verordnung zum An-
spruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Er-
regernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 in Kraft
(Coronavirus-Testverordnung — TestV, BAnz AT
14.10.2020 V1), welche die Rechtsgrundlage fiir die
Ubernahme der Kosten fiir bestimmte, in der Natio-
nalen Teststrategie verankerten Testungen bildet.?

Die Coronavirus-Testverordnung regelt, welche
Personengruppen in welchen Einrichtungen bzw.
Situationen und in welchem Umfang Anspruch auf
die Durchfiihrung einer Testung auf das Vorliegen
einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
haben.
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1. Aktualisierung der Nationalen Teststrategie
— wer wird in Deutschland auf das Vorliegen
einer SARS-CoV-2 Infektion getestet?
Ubergeordnetes Ziel der Nationalen Teststrategie ist
weiterhin die Versorgung symptomatischer
COVID-19-Fille, der Schutz vulnerabler Gruppen
sowie die Verhiitung der Verbreitung des Corona-
virus SARS-CoV-2." In der aktuellen Version vom
15.10.2020 wurden die zur Testung empfohlenen
Personengruppen weiter ausgeweitet und die Ein-
fuhrung von Antigen-Tests zum Nachweis von
SARS-CoV-2 aufgenommen.

Der Einsatz von Point-of-Care (PoC)-Antigen-Tests
und labor-basierten Antigen-Tests kann unter be-
stimmten Voraussetzungen eine sinnvolle Ergin-
zung zum PCR-Test sein. Damit tragen Anti-
gen-Tests zum weiteren Ausbau der Testkapazitit
bei und kénnen die Mafnahmen zur Eindimmung
der SARS-CoV-2-Pandemie beschleunigen. Im Ver-
gleich zu Antigen-Tests ist die PCR die sensitivere
und spezifischere Methode fiir den Nachweis von
SARS-CoV-2. Daher bleibt die PCR in vielen Situa-
tionen, insbesondere bei symptomatischen Perso-
nen mit Verdacht auf COVID-19, bei Personen mit
Kontakt zu einem bestitigten COVID-19-Fall oder
in Ausbruchssituationen die bevorzugte Nachweis-
methode.

PCR-Tests haben jedoch den Nachteil, dass die Ana-
lyse in einem Labor vorgenommen werden muss
und Untersuchungsergebnisse unter Umstinden
erst nach mehreren Tagen vorliegen. Der Vorteil
von PoC-Antigen-Tests ist, dass sie patientennah
bzw. am Versorgungsort — z. B. in einer stationiren
Pflegeeinrichtung oder vor ambulanten Opera-
tionen — durchgefithrt werden kénnen, da die Test-
ergebnisse in weniger als einer halben Stunde vor-
liegen.

Wie bei der PCR ist auch bei der Verwendung von
Antigen-Tests die anlass-bezogene und zielgerich-
tete Testung sowie die Kenntnis der Aussagekraft
der Ergebnisse dieser Tests essentiell. Thre geringe-
re Sensitivitit bedeutet, dass sie nur die Erkennung
einer hohen Erregerlast im oberen Respirationstrakt
ermdoglichen. Insbesondere mit Blick auf die auch
geringere Spezifitit von Antigen-Tests im Vergleich
zur PCR-Testung wird empfohlen, vor dem Einsatz

von Antigen-Tests zur Testung asymptomatischer
Personen die epidemiologische Lage vor Ort zu be-
riicksichtigen. In jedem Fall muss einem positiven
Antigen-Test regelhaft eine Untersuchung mittels
PCR folgen. Eine regelmiflige Reihentestung mit-
tels Antigen-Tests von Personal in medizinischen
Einrichtungen, wie u.a. auch Arztpraxen, kann ins-
besondere in Gebieten mit einer erhdhten Inzidenz
(z.B. einer 7-Tage-Inzidenz > 50/100.000 Einwoh-
ner) sinnvoll sein. Bei weiterhin bestehendem, be-
griindetem Krankheitsverdacht sollte auch ein nega-
tives Antigen-Testergebnis mittels PCR-Test iiber-
priift werden. Bei Hinweisen auf einen schon linger
bestehenden Krankheitsverlauf sollte die einge-
schrinkte Aussagekraft eines Nasen-Rachen-
abstrichs beriicksichtigt werden. Fur medizi-
nisch-diagnostische Fragestellungen zur Feststel-
lung einer Infektion ist die PCR die Methode der
Wahl. Umfassende Informationen zur SARS-CoV-2-
Diagnostik und zu den unterschiedlichen Testver-
fahren sind auf der Webseite des Robert Koch-

2. Verordnung zum Anspruch auf Testung

in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-
Testverordnung — TestV)

Verordnungsgrundlage, Anderungen und Ziele

Ein Anspruch auf bestimmte Testungen fiir den
Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 fiir sowohl Versicherte
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) als
auch Personen, die nicht in der GKV versichert
sind, ist im § 20i Absatz 3 Satz 2—4 des Flinften
Sozialgesetzbuches (SGB V) in der Fassung des
Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei
einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite
vom 19. Mai 2020 (BGBL I S. 1018) geregelt. Hier
wird das Bundesministerium fiir Gesundheit er-
michtigt, im Fall der Feststellung einer epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite durch den Deut-
schen Bundestag nach § 5 Absatz 1 des Infektions-
schutzgesetzes (IfSG) die Kosteniibernahme zu be-
stimmen. Voraussetzung ist, dass entsprechende
Testungen nicht Bestandteil der Krankenbehand-
lung nach § 27 SGB V sind. Die Aufwendungen fiir
die Testungen werden aus der Liquidititsreserve des
Gesundheitsfonds gezahlt. Mit der Verordnung
zum Anspruch auf bestimmte Testungen fiir den
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Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 vom 8. Juni 2020 (Corona-
virus-Testverordnung- TestV, BAnz AT 09.6.2020
Vi) hat das Bundesministerium fiir Gesundheit von
der Ermichtigung erstmals Gebrauch gemacht.?
Ziel der Verordnung ist, nicht nur umfassender als
bisher, sondern auch einfacher bestimmte Gruppen
von asymptomatischen Personen zu testen. Dabei
handelt es sich um solche Personengruppen, die
entweder selbst vulnerabel sind (z. B. Bewohner von
Pflegeheimen) oder Kontakt zu besonders gefidhrde-
ten Personengruppen haben (etwa Beschiftigte in
medizinischen Einrichtungen). Die TestV regelt den
Anspruch von asymptomatischen Personen auf eine
Testung auf das Vorliegen einer Infektion mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 in folgenden Bereichen:
Testung von Kontaktpersonen, Testung von Perso-
nen nach Auftreten von Infektionen in bestimmten
Einrichtungen und Unternehmen, sowie Testungen
zur Verhiitung der Verbreitung des Coronavirus
SARS-CoV-2.

Zunichst wird im § 2 der Neufassung der TestV die
Definition der Kontaktpersonen, die Anspruch auf
eine Testung haben, prizisiert. U.a. werden vom
Anwendungsbereich der TestV nun solche Perso-
nen explizit umfasst, die in den letzten zehn Tagen
durch die rdumliche Nihe zu einer mit dem Corona-
virus SARS-CoV-2 infizierten Person mit hoher
Wahrscheinlichkeit einer relevanten Konzentration
von Aerosolen ausgesetzt waren. Darunter fillt u. a.
Feiern, gemeinsames Singen oder Sporttreiben in
Innenridumen. Auch Personen, die sich z. B. in einer
Schulklasse oder bei Gruppenveranstaltungen in ei-
ner relativ beengten Raumsituation oder in einer
schwer zu tiberblickenden Kontaktsituation in der
Nihe einer infizierten Person fiir eine Zeit von tiber
30 Minuten aufgehalten haben, gelten als Kontakt-
person im Sinne der TestV. Das Gleiche gilt fiir die-
jenigen, die eine Warnung iiber die Corona-Warn-
App des RKI erhalten haben.

Die Vorschrift des § 3 TestV zur Testung von Perso-
nen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtun-
gen und Unternehmen wurde in der Neufassung
der Verordnung dahingehend prizisiert, dass eine
zeitliche Grenze von den letzten zehn Tagen fiir das
Bestehen eines Anspruchs eingefithrt wurde. Dem-
entsprechend sind vom Tatbestand des § 3 TestV nur

Personen umfasst, die in den letzten zehn Tagen in
den in der Vorschrift genannten Einrichtungen be-
handelt, betreut, titig oder sonst anwesend waren.
Die Liste der relevanten Einrichtungen und Unter-
nehmen im § 3 Absatz 2 TestV ist gleichgeblieben.

Hingegen hat § 4 wesentliche Anderungen erfah-
ren. Diese Vorschrift regelt den Anspruch auf Tes-
tungen zur Verhiitung der Verbreitung des Corona-
virus SARS-CoV-2, ohne dass in der Einrichtung be-
reits ein bestatigter Fall vorliegt. Die Bestimmungen
des § 4 TestV spielen insbesondere fiir den Schutz
von vulnerablen Personen wie etwa der Bewohner
von Alten- und Pflegeheimen, eine wichtige Rolle.
Um insbesondere in diesen Bereichen eine effizien-
te Testung zu ermoglichen, wurde der Antigen-Test
als nach der TestV erstattungsfihige Testmethode in
die Verordnung aufgenommen.

Im Bereich der priventiven Testungen wurde in der
Neufassung des § 4 TestV zwischen verschiedenen
Testmethoden fiir verschiedene Anwendungsfille
differenziert. So haben Personen, die in den im § 4
Absatz 2 TestV genannten Einrichtungen oder Un-
ternehmen als Patient oder zur Pflege aufgenom-
men werden sollen, einen Anspruch auf die Durch-
fithrung einer PCR-Testung.

Hingegen beschrinkt sich der Anspruch bei regel-
mifRigen Testungen von Mitarbeitenden auf
Antigen-Tests, der Anspruch von aktuell betreuten
Patienten bzw. Bewohnern oder Besuchern auf
PoC-Antigen-Tests. Die Beschrinkung der Testung
vor Aufnahme einer Titigkeit sowie auch die regel-
maiflige Testung von Mitarbeitenden auf Antigen-
Tests entfillt, wenn der Offentliche Gesundheits-
dienst (OGD) eine andere Testmethode (PCR) fest-
legt. Der Anspruch in Bezug auf eine Diagnostik
durch Antigen-Tests bezieht sich ausschlieflich auf
Tests, welche die durch das Paul-Ehrlich-Institut in
Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut (RKI)
festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests er-
fullen. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) veréffentlicht auf seiner
Internetseite eine Marktiibersicht solcher Tests und
schreibt diese fort.®

Der Anspruch umfasst anders als bislang grund-
sitzlich das Gesprich mit der zu testenden Person
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im Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme
von Korpermaterial, die nach der Teststrategie des
Bundesministeriums fiir Gesundheit empfohlene
Diagnostik, die Ergebnismitteilung und die Ausstel-
lung eines Zeugnisses {iiber das Vorliegen oder
Nichtvorliegen einer Infektion mit dem Corona-
virus SARS-CoV-2.

Die Leistungen nach Maflgabe der TestV werden
durch die zustindigen Stellen des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes der Linder und die von ihnen be-
triebenen Testzentren oder von ihnen als Leistungs-
erbringer beauftragte Dritte sowie von zur vertrags-
irztlichen Versorgung zugelassenen Leistungser-
bringern und durch von den Kassenirztlichen
Vereinigungen betriebene Testzentren erbracht. Be-
rechtigte Leistungserbringer rechnen die von ihnen
erbrachten Leistungen und die Sachkosten mit der
Kassendrztlichen Vereinigung ab, in deren Bezirk

der Leistungserbringer seinen Sitz hat. Bestimmte
Einrichtungen und Unternehmen (z. B. Pflegehei-
me) konnen auch dann, wenn diese nicht irztlich
gefiihrt sind, selbst PoC-Antigen-Tests nach der
TestV beschaffen, nutzen und abrechnen. Um die
Antigen-Tests eigenstindig beschaffen und nutzen
zu koénnen, miissen die im § 4 Absatz 2 Nummer
1—4 TestV genannten Einrichtungen oder Unter-
nehmen dem OGD ein einrichtungs- oder unter-
nehmensbezogenes Testkonzept vorlegen, anhand
dessen eine Feststellung tiber die ihnen zustehen-
den Testkontingente getroffen wird.
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