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Bundesministerium fir Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fir den Nachweis
des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2

A. Problem und Ziel

§ 20i Absatz 3 Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in der Fassung des
Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) erméchtigt das Bundesministerium fur Ge-
sundheit, im Fall der Feststellung einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite durch
den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) nach
Anhorung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass sowohl Versicherte als auch Personen,
die nicht in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) versichert sind, Anspruch auf be-
stimmte Testungen fir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 oder auf das Vorhandensein von Antikérpern gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2 haben. Voraussetzung ist, dass entsprechende Testungen nicht Bestandteil der
Krankenbehandlung sind. Die Aufwendungen fir die Testungen werden aus der Liquiditats-
reserve des Gesundheitsfonds gezahlt.

Ziel ist es, umfassender als bisher insbesondere Personengruppen zu testen, bei denen
noch keine Symptome fuir das Vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
vorliegen, bei denen aber dennoch eine Infektion naheliegend erscheint oder bei denen
eine hohe Gefahr besteht, dass sie oder andere Personen in ihrem Umfeld bei Infektion mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 besonders gefahrdet wéren.

B. Losung

— Eswird vorgesehen, dass in bestimmten Fallen bei vom 6&ffentlichen Gesundheitsdienst
veranlassten Testungen zum Nachweis einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 die Leistungen der Labordiagnostik von der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) tubernommen werden, und zwar sowohl fiir Versicherte der GKV als auch fir
Personen, die nicht in der GKV versichert sind. In Betracht kommen hier insbesondere
PCR-Testungen, die zunachst ausschlieflich zu Grunde gelegt werden. Von der Re-
gelung von Testungen auf das Vorhandensein von Antikbrpern gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 wurde zunachst Abstand genommen, weil nhach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft noch ungeklart ist, inwieweit ein Antikérpernachweis mit dem Vor-
liegen einer Immunitat korreliert.

— Ein Anspruch besteht nicht bei Testungen von Personen, die bereits einen Anspruch
auf entsprechende Leistungen, insbesondere als Teil der ambulanten Krankenbehand-
lung oder Krankenhausbehandlung, haben.

— Die Leistungen im Rahmen dieser Verordnung werden durch die zustandigen Stellen
des offentlichen Gesundheitsdienstes der Lander oder von ihnen beauftragte Dritte er-
bracht. Die Abrechnung der Leistungen der Labordiagnostik erfolgt durch die Leis-
tungserbringer, soweit sie Laborleistungen erbringen, gegenuber der jeweiligen Kas-
sendrztlichen Vereinigung. Die monatlich summierten Abrechnungsbetrage werden
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds an die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen gezahlt.
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C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Gesetzliche Krankenversicherung

Die Kostenbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) folgt dem Umfang der
durch die zustandigen Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes der Lander angeord-
neten Testungen. Je einer Million zusatzlicher ungebiindelter Tests entstehen der GKV bei
Kostenuibernahme der labordiagnostischen Leistungen aufgrund dieser Verordnung Mehr-
ausgaben von ca. 50,5 Mio. Euro. Hinzu kommen nicht quantifizierbare, geringe Mehraus-
gaben aufgrund der Aufwandsersatzpauschale fur den Aufwand, der den Kassenarztlichen
Vereinigungen durch die Abrechnung mit Leistungserbringern entsteht, die nicht Mitglied
der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegentiber
abgerechnet haben. Die Ausgaben werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds gezahlt. Sofern der Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 3 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch die Vergutungshohe fir die entsprechenden labordiagnostischen Leis-
tungen in der vertragsarztlichen Versorgung nach Inkrafttreten dieser Rechtsverordnung
anpasst, andern sich die Kosten entsprechend. Mit der zielgerichteten Ausweitung der Te-
stungen geht damit eine Verbesserung der Verhitung in Bezug zu COVID-19-Ansteckun-
gen einher. Dadurch werden Kosten fur Krankenbehandlungen in nicht quantifizierbarer
Hohe vermieden.

Bund, Lander und Gemeinden

Da die labordiagnostischen Leistungen aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
gezahlt werden, werden die Lander und Gemeinden um die Kosten fir diejenigen labordi-
agnostischen Leistungen entlastet, die der ¢ffentliche Gesundheitsdienst auch ohne die
Regelungen dieser Rechtsverordnung veranlassen wirde. Durch das zu erwartende frih-
zeitige Unterbrechen von Infektionsketten und das damit einhergehende geringere Infekti-
onsgeschehen werden der 6ffentliche Gesundheitsdienst und somit die Lander und Ge-
meinden dariiber hinaus in nicht quantifizierbarer Hohe entlastet.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Zweiten Gesetz zum Schutz der Bevoélkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite entstandenen Erfullungsaufwand
hinaus ergibt sich aus dieser Verordnung kein weiterer Erfullungsaufwand fur Blrgerinnen
und Burger.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft
Uber den bereits im Zusammenhang mit dem Zweiten Gesetz zum Schutz der Bevilkerung
bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite entstandenen Erflllungsaufwand

hinaus ergibt sich aus dieser Verordnung kein weiterer Erfillungsaufwand fur die Wirtschaft.

Eine zielgerichtete Ausweitung der COVID-19-Testungen ist ein Schlisselfaktor fur eine
schnellere und nachhaltigere Rickkehr in ein normales Wirtschaftsleben.
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Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur das Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS) entsteht Erfullungsaufwand fur die Ab-
wicklung der Zahlungen zwischen BAS und den Kassenarztlichen Vereinigungen und zur
Bestimmung der Einzelheiten zum Verfahren der Zahlungen aus der Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds einschlie3lich der hierfur erforderlichen Datenmeldungen in H6he von
rund 25 000 Euro.

Der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und den Kassenarztlichen Vereinigungen entste-

hen durch die Festlegungen zur Abrechnung und zur Beauftragung sowie im Hinblick auf
die Vorgaben zur Transparenz ein nicht quantifizierbarer Erfillungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Bundesministerium fur Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fir den
Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2

Vom 8. Juni 2020

Auf Grund des § 20i Absatz 3 Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch, der durch
Artikel 4 Nummer 4 Buchstabe b des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) neu
gefasst worden ist, verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit nach Anhdrung des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen:

Inhaltstibersicht
§1 Anspruch
§2 Testungen von Kontaktpersonen
§3 Testungen von Personen im Rahmen der Bekdmpfung von Ausbriichen
§4 Testungen zur Verhiitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2
§5 Umfang der Testungen
§6 Leistungserbringung
8§87 Abrechnung von labordiagnostischen Leistungen
§8 Verfahren fir die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
§9 Vergitung
§10 Transparenz

8§11 Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

§1
Anspruch

(1) Versicherte haben Anspruch auf Leistungen der Labordiagnostik, wenn sie auf
Veranlassung des offentlichen Gesundheitsdienstes in den in den 88 2 bis 4 genannten
Fallen auf das Vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 getestet werden.

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

(3) Ein Anspruch nach den Abséatzen 1 und 2 besteht nicht, wenn die zu testende
Person bereits einen Anspruch auf die in Absatz 1 genannten Leistungen hat oder einen
Anspruch auf Erstattung der Aufwendungen fir entsprechende Leistungen hatte. Dies gilt
insbesondere fur Anspriche auf Leistungen der ambulanten Krankenbehandlung oder
Krankenhausbehandlung.
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§2
Testungen von Kontaktpersonen
(1) Asymptomatische Kontaktpersonen nach Absatz 2 kdnnen getestet werden.
(2) Kontaktpersonen im Sinne des Absatzes 1 sind:
Personen, die insbesondere in Gesprachssituationen mindestens 15 Minuten ununter-
brochen oder durch direkten Kontakt mit Kérperflissigkeiten unmittelbaren Kontakt zu

einer mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Person hatten,

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

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 betreuen, behandeln oder pflegen oder betreut, behan-
delt oder gepflegt haben, oder

b) von der sie in ihrem Haushalt oder in dem Haushalt der mit dem Coronavirus

SARS-CoV-2 infizierten Person betreut, behandelt oder gepflegt werden oder wur-
den.

§3
Testungen von Personen im Rahmen der Bekdmpfung von Ausbrichen

(1) Wenn in Einrichtungen oder Unternehmen nach Absatz 2 eine mit dem Coronavi-

rus SARS-CoV-2 infizierte Person festgestellt wurde, kénnen unter Beriicksichtigung der
Ausbruchssituation vor Ort asymptomatische Personen getestet werden, wenn sie in oder
von diesen Einrichtungen oder Unternehmen oder in betroffenen Teilen davon

1.

2.

betreut, behandelt oder gepflegt werden oder wurden,

téatig sind oder waren oder

sonst anwesend sind oder waren.

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

Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 10 und 12 des Infektionsschutz-
gesetzes, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen auch dann, wenn dort keine den

Krankenhausern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt,

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

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

ambulante Dienste der Eingliederungshilfe.



-6 - Bearbeitungsstand: 08.06.2020 18:12 Uhr

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

(1) Asymptomatische Personen kdnnen unter Berlcksichtigung der jeweiligen epide-
miologischen Lage im Rahmen von MafRnahmen nach Absatz 2 getestet werden, um die
Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 zu verhiten.

(2) Mafinahmen im Sinne des Absatzes 1 sind:

1. Testung asymptomatischer Personen, die in Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 oder 2 des Infektionsschutzgesetzes ambulant operiert werden sollen, die
in Einrichtungen nach 8§ 36 Absatz 1 Nummer 2 des Infektionsschutzgesetzes aufge-
nommen werden oder deren Pflege und Betreuung nach einer stationdren Behandlung
von Einrichtungen oder Unternehmen nach § 3 Absatz 2 Nummer 3 oder Nummer 4
Ubernommen wird,

2. Testung asymptomatischer Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach §
23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 des Infektionsschutzgesetzes oder § 36 Absatz 1 Num-
mer 2 des Infektionsschutzgesetzes oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach
8 3 Absatz 2 Nummer 3 oder Nummer 4 betreut, behandelt oder gepflegt werden,

3. Testung asymptomatischer Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach §
23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 4 des Infektionsschutzgesetzes oder § 36
Absatz 1 Nummer 2 des Infektionsschutzgesetzes oder § 3 Absatz 2 Nummer 3 oder
4 tatig werden sollen oder téatig sind, oder

4. Testung asymptomatischer Personen, die sich in einem Gebiet aufhalten oder aufge-
halten haben, in dem sich laut Veroéffentlichung des Robert Koch-Instituts in einem un-
unterbrochenen Zeitraum von sieben Tagen bezogen auf 100 000 Einwohner dieses
Gebietes mehr als 50 Personen neu mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert haben.

§5
Umfang der Testungen

(1) Testungen nach den 88 2, 3 und 4 Absatz 2 Nummer 1 kdnnen fir jeden Einzelfall
bis zu einmal pro Person wiederholt werden.

(2) Testungen nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 3 kdnnen fir jeden Einzelfall bis zu einmal
bei Tatigkeitsbeginn und ansonsten bis zu einmal alle zwei Wochen wiederholt werden.

(3) Testungen nach 8§ 4 Absatz 2 Nummer 2 und 4 sollen nur stichprobenartig erfol-
gen. Die von den Stichproben erfassten Personen kénnen fiur jeden Einzelfall bis zu einmal
pro Person wiederholt getestet werden.

8§86
Leistungserbringung

(1) Die obersten Landesgesundheitsbehérden oder die von ihnen bestimmten Stellen
konnen das Nahere zu den durch den offentlichen Gesundheitsdienst zu veranlassenden
Testungen nach Mal3gabe der 88 2 bis 5 und zu den Leistungserbringern nach Absatz 2
festlegen.
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(2) Die Leistungen nach 8 1 Absatz 1 werden durch die zustandigen Stellen des 6f-
fentlichen Gesundheitsdienstes der Lander erbracht. Geeignete Dritte kdnnen vertraglich
durch die Stellen nach Satz 1 als weitere Leistungserbringer beauftragt werden. Die nach
8 7 Absatz 5 Satz 1 festgelegten Vordrucke sind zu verwenden.

8§87
Abrechnung von labordiagnostischen Leistungen

(1) Die Leistungserbringer nach § 6 Absatz 2 rechnen die von ihnen erbrachten labor-
diagnostischen Leistungen mit der jeweiligen Kassenérztlichen Vereinigung ab.

(2) Die Leistungserbringer nach 8 6 Absatz 2 sind verpflichtet, die von der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung nach Absatz 4 Nummer 1 zu Zwecken der Abrechnung und
der Transparenz nach § 10 festgelegten Angaben in den Abrechnungsunterlagen auftrags-
bezogen aufzuzeichnen und monatlich spatestens bis zum Ende des Folgemonats an die
Kassenarztlichen Vereinigungen zu Ubermitteln. Die zu Gbermittelnden Angaben diirfen kei-
nen Bezug zu der getesteten Person aufweisen, deren Untersuchungsmaterial labordiag-
nostisch untersucht wurde. Die erforderlichen Angaben sind im Wege elektronischer Da-
tentibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern zu tGbermitteln.

(3) Die Leistungserbringer nach § 6 Absatz 2 haben die nach Absatz 2 in Verbindung
mit Absatz 4 Nummer 1 zu dokumentierenden Angaben und deren Datengrundlage bis zum
31. Dezember 2021 unverandert zu speichern oder aufzubewahren.

(4) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt im Benehmen mit den maf3geblichen
Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen, und dem Bundes-
verband der Arztinnen und Arzte des offentlichen Gesundheitsdienstes e.V. das Nahere
insbesondere Uber

1. Formund Inhalt der Abrechnungsunterlagen sowie der fiir den Nachweis der korrekten
Abrechnung notwendigen Auftrags- und Leistungsdokumentation,

2. die Erflllung der Pflichten der Leistungserbringer nach § 6 Absatz 2 und
3. die Erfullung der Pflichten der Kassenarztlichen Vereinigungen

spatestens bis zum 24. Juni 2020 fest. Bei der Festlegung der zu Abrechnungszwecken
erforderlichen und zu tUbermittelnden Daten nach Satz 1 Nummer 1 sind die Daten nach §
10 einzubeziehen. Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

(5) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt im Benehmen mit den maf3geblichen
Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen, und dem Bundes-
verband der Arztinnen und Arzte des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes e.V. Form und Inhalt
der zu verwendenden Vordrucke nach 8§ 6 Absatz 2 Satz 3 spétestens bis zum 24. Juni
2020 fest. Im Vordruck ist insbesondere nach den in den 88 2 bis 4 genannten Fallen und
in den Fallen der 88 3 und 4 danach zu differenzieren, in welcher Art einer Einrichtung oder
eines Unternehmens die Personen getestet wurden.

(6) Eine Kassenarztliche Vereinigung erhalt als Ersatz fir den Aufwand, der ihr durch
die Abrechnung mit Leistungserbringern entsteht, die nicht Mitglied dieser Kassenarztlichen
Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegentiber abgerechnet haben, eine Pau-
schale. Das Verfahren der Berechnung der Pauschale wird durch die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung im Einvernehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen bis
zum 10. Juli 2020 festgelegt.
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§8
Verfahren fur die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds

(1) Jede Kassenarztliche Vereinigung tbermittelt monatlich folgende Angaben an das
Bundesamt fur Soziale Sicherung:

1. den Gesamtbetrag der von den Leistungserbringern nach § 6 Absatz 2 abgerechneten
Vergutung und

2. die Hohe der Pauschale nach § 7 Absatz 6 Satz 1, die fir die Abrechnung der Vergu-
tung nach Nummer 1 entsteht.

Sachliche oder rechnerische Fehler in den nach Satz 1 Gbermittelten Angaben sind durch
die Kassenarztliche Vereinigung in der nachsten Meldung zu berichtigen. Das Bundesamt
fur Soziale Sicherung zahlt den Betrag nach Satz 1 Nummer 1 aus der Liquiditatsreserve
des Gesundheitsfonds an die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung zur Abrechnung der
Vergiltung mit den Leistungserbringern nach § 6 Absatz 2. Es zahlt den Betrag nach
Satz 1 Nummer 2 aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds an die jeweilige Kas-
senarztliche Vereinigung.

(2) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung bestimmt das Nahere zu dem Verfahren der
Ubermittlung des Gesamtbetrags und der Héhe der Pauschale nach Absatz 1 Satz 1 und
zu dem Verfahren der Zahlungen aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach
Absatz 1 Satz 3 und 4.

(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind verpflichtet, die Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 und die ihnen nach 8 7 Absatz 2 Satz 1 Ubermittelten Angaben bis zum 31.
Dezember 2021 unverandert zu speichern oder aufzubewahren.

(4) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit unverziglich nach Vornahme der Zahlungen nach Absatz 1 Satz 3 und 4 eine
Aufstellung der an die Kassenérztlichen Vereinigungen ausgezahlten Betrage und Pau-
schalen.

§9
Vergutung

(1) Die an die Leistungserbringer nach § 6 Absatz 2 zu zahlende Vergutung fir Leis-
tungen der Labordiagnostik betrdgt pauschal fir einen Nukleinsaurenachweis des beta-
Coronavirus SARS-CoV-2 einschlieflich der allgemeinen (arztlichen) Laborleistungen, Ver-
sandmaterial und Transportkosten je Nachweis 50,50 Euro.

(2) Sobald der Bewertungsausschuss fiir arztliche Leistungen nach 8§ 87 Absatz 3 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch nach Inkrafttreten dieser Rechtsverordnung unter Be-
riicksichtigung der Leistungsmenge dieser Rechtsverordnung und der von dieser Rechts-
verordnung erfassten Vergitungsbestandteile die Regelungen des einheitlichen Bewer-
tungsmafstabes fiir arztliche Leistungen nach § 87 Absatz 2 des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch fur die vertragsarztliche Versorgung im Rahmen der Krankenbehandlung nach
§ 27 des Funften Buches Sozialgesetzbuch anpasst, gilt ab dem Wirksamwerden dieser
Anpassung die sich daraus ergebende Vergutung.
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§10
Transparenz

Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben dem Bundesministerium fir Gesundheit je-
den Monat Uber die Kassenarztliche Bundesvereinigung die Anzahl der abgerechneten la-
bordiagnostischen Leistungen zu tUbermitteln. Die Angaben sind nach den in den 88 2 bis
4 genannten Fallen und in den Fallen der 88 3 und 4 danach zu differenzieren, in welcher
Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens Personen getestet wurden.

8§11
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 14. Mai 2020 in Kraft. Sie tritt mit Aufhebung
der Feststellung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite nach 8 5 Absatz 1 Satz
2 des Infektionsschutzgesetzes auller Kraft, ansonsten spatestens mit Ablauf des 31. Marz
2021.



-10 - Bearbeitungsstand: 08.06.2020 18:12 Uhr

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

§ 20i Absatz 3 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in der Fassung des
Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite ermachtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit, im Fall der Feststellung einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5
Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) nach Anhorung des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu be-
stimmen, dass sowohl Versicherte als auch Personen, die nicht in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung versichert sind, Anspruch auf bestimmte Testungen fur den Nachweis des
Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 oder auf das Vorhandensein
von Antikdrpern gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 haben. Voraussetzung ist, dass ent-
sprechende Testungen nicht Bestandteil der Krankenbehandlung sind. Die Aufwendungen
fur die Testungen werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds gezahilt.

Ziel ist es, umfassender als bisher insbesondere auch Personengruppen zu testen, bei de-
nen noch keine Symptome fir das Vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 vorliegen, bei denen aber dennoch eine Infektion naheliegend erscheint oder bei
denen eine hohe Gefahr besteht, dass sie oder andere Personen in ihrem Umfeld bei In-
fektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 besonders gefahrdet waren.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

— Eswird vorgesehen, dass in bestimmten Fallen bei vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst
veranlassten Testungen zum Nachweis einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 die Leistungen der Labordiagnostik von der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) tubernommen werden, und zwar sowohl fur Versicherte der GKV als auch fir
Personen, die nicht in der GKV versichert sind. In Betracht kommen hier insbesondere
PCR-Testungen, die zunachst ausschlielflich zu Grunde gelegt werden. Von der Re-
gelung von Testungen auf das Vorhandensein von Antikbrpern gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 wurde zunachst Abstand genommen, weil nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft noch ungeklart ist, inwieweit ein Antikbrpernachweis mit dem Vor-
liegen einer Immunitat korreliert. Ein Anspruch besteht nicht bei Testungen von Perso-
nen, die bereits einen Anspruch auf entsprechende Leistungen, insbesondere als Tell
der ambulanten Krankenbehandlung oder Krankenhausbehandlung, haben.

— Im Weiteren regelt die Verordnung das Nahere zu den zur Erbringung der Leistungen
nach berechtigten Leistungserbringern, zur Vergitung und zur Abrechnung der Leis-
tungen sowie zum Zahlungsverfahren.

— Die Leistungen im Rahmen dieser Verordnung werden durch die zustandigen Stellen
des offentlichen Gesundheitsdienstes der Lander oder von ihnen beauftragte Dritte er-
bracht. Die Abrechnung der Laborleistungen erfolgt durch die vorgenannten Leistungs-
erbringer, soweit sie Leistungen der Labordiagnostik erbringen, gegeniber der jeweili-
gen Kassenérztlichen Vereinigung. Die monatlich summierten Abrechnungsbetrége
werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds an die Kassenarztlichen Ver-
einigungen gezabhit.
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1R Alternativen

Keine.

\VA Regelungskompetenz

Die Verordnungskompetenz fur das Bundesministerium fir Gesundheit folgt aus 8§ 20i Ab-

satz 3 Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch.

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

Unvereinbarkeiten mit héherrangigem Recht sind nicht zu erkennen, insbesondere ist der

Verordnungsentwurf mit dem Recht der Européaischen Union vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf wurde unter Berticksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Ent-

wicklung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit geprift. Das Vorhaben steht im Einklang mit

dem Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen Entwicklung im Sinne der Deut-

schen Nachhaltigkeitsstrategie, ein gesundes Leben fiir alle Menschen jeden Alters zu ge-

wahrleisten und ihr Wohlergehen zu férdern, gerade in Zeiten einer Pandemie. Hinsichtlich

seiner Wirkungen entspricht der Verordnungsentwurf damit insbesondere dem Indikator 3

der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Gesetzliche Krankenversicherung

Die Kostenbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) folgt dem Umfang der
durch die zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes der Lander angeord-
neten Testungen. Je einer Million zusatzlicher ungebiindelter Tests entstehen der GKV bei
Kostentibernahme der labordiagnostischen Leistungen aufgrund dieser Verordnung Mehr-
ausgaben von ca. 50,5 Mio. Euro. Hinzu kommen nicht quantifizierbare, geringe Mehraus-
gaben aufgrund der Aufwandsersatzpauschale fur den Aufwand, der den Kassenarztlichen
Vereinigungen durch die Abrechnung mit Leistungserbringern entsteht, die nicht Mitglied
der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung sind und noch keine Leistungen ihr gegentber
abgerechnet haben. Die Ausgaben werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds gezahlt. Sofern der Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 3 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch die Vergitungshohe fir die entsprechenden Leistungen der Labordiag-
nostik in der vertragsarztlichen Versorgung nach Inkrafttreten dieser Rechtsverordnung an-
passt, &ndern sich die Kosten entsprechend. Mit der zielgerichteten Ausweitung der Tes-
tungen geht eine Verbesserung der Verhitung in Bezug zu COVID-19-Ansteckungen ein-
her. Dadurch werden Kosten fiir Krankenbehandlungen in nicht quantifizierbarer Héhe ver-
mieden

Bund, Lander und Gemeinden
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Da die labordiagnostischen Leistungen aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
gezahlt werden, werden die Lander und Gemeinden um die Kosten fir diejenigen labordi-
agnostischen Leistungen entlastet, die der 6ffentliche Gesundheitsdienst auch ohne die
Regelungen dieser Rechtsverordnung veranlassen wirde. Durch das zu erwartende frih-
zeitige Unterbrechen von Infektionsketten und das damit einhergehende geringere Infekti-
onsgeschehen werden der 6ffentliche Gesundheitsdienst und somit die Lander und Ge-
meinden daruber hinaus in nicht quantifizierbarer Hohe entlastet.

4. Erfullungsaufwand

Fur das Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS) entsteht Erfullungsaufwand fur die Ab-
wicklung der Zahlungen zwischen BAS und den Kassenérztlichen Vereinigungen und zur
Bestimmung der Einzelheiten zum Verfahren der Zahlungen aus der Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds einschlieBlich der hierfiir erforderlichen Datenmeldungen in Héhe von
rund 25 000 Euro.

Der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und den Kassenéarztlichen Vereinigungen entste-
hen durch die Festlegungen zur Abrechnung und zur Beauftragung sowie im Hinblick auf
die Vorgaben zur Transparenz ein nicht quantifizierbarer Erfullungsaufwand.

Weitere Kosten: Keine.
5. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VII.  Befristung; Evaluierung

Die Verordnungserméachtigung in 8 20i Absatz 3 Satz 2 SGB V sieht vor, dass das Bundes-
ministerium flr Gesundheit ermachtigt wird, im Fall der Feststellung einer epidemischen
Lage von nationaler Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 des
Infektionsschutzgesetzes (IfSG) nach Anhdrung des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates eine entsprechende
Verordnung zu erlassen. Der Deutsche Bundestag hat am 25. Marz 2020 die epidemische
Lage von nationaler Tragweite festgestellt (BT-PIPr 19/154, S. 19169C).

B. Besonderer Teil

Zu § 1 (Anspruch)
Zu Absatz 1

Absatz 1 sieht vor, dass bei Testungen nach den 88 2 bis 4 zum Nachweis des Vorliegens
einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2, die von den zustandigen Stellen des
offentlichen Gesundheitsdienstes veranlasst wurden, in bestimmten Fallen ein Anspruch
auf Leistungen der Labordiagnostik besteht. Der offentliche Gesundheitsdienst der Lander
bestimmt in eigener Verantwortlichkeit, in welcher Weise nach Mal3gabe der §8§ 2 bis 5 bei
asymptomatischen Personen Testungen vorgenommen werden und durch wen konkret die
entsprechenden Testungen veranlasst werden miissen. Er kann dazu insbesondere mit
Dritten Vertrage schliel3en (8 6 Absatz 2 Satz 2). Die Testungen kdnnen unabhéngig von
den Ermittlungsbefugnissen der Gesundheitsamter nach 8§ 25 IfSG durchgefiihrt werden,
weil es sich bei den von der Rechtsverordnung erfassten Fallen nicht zwingend um Félle
handelt, die unter § 25 IfSG fallen. Die Rechtsverordnung regelt daher keine Eingriffsbefug-
nis der Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes gegentiber zu testenden Personen.
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Mit dieser Malinahme wird sichergestellt, dass Leistungen der Labordiagnostik aus der Li-
quiditatsreserve des Gesundheitsfonds gezahlt werden, wenn asymptomatische Personen
auf Veranlassung des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes getestet werden. Weitere Leistun-
gen im Rahmen der durch den 6ffentlichen Gesundheitsdienst veranlassten Testungen wer-
den nicht von dieser Verordnung erfasst. Ebensowenig sind alle weiteren vom offentlichen
Gesundheitsdienst veranlassten Testungen erfasst, die nicht unter 88 2 bis 5 fallen.

Zu Absatz 2

Mit Absatz 2 wird von der Verordnungsermdachtigung dahingehend Gebrauch gemacht,
dass ein Anspruch auf Labordiagnostik auch bei Testungen von Personen besteht, die nicht
in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind, d. h. etwa privat Krankenversi-
cherte, da deren private Krankenversicherungen die Testungen asymptomatischer Perso-
nen auf eine Infektion im Hinblick auf Coronavirus SARS-CoV-2 typischerweise nicht um-
fassen, oder Personen, die nicht krankenversichert sind.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird klargestellt, dass ein Anspruch auf Labordiagnostik bei der Testung von
Personen auf eine Infektion im Hinblick auf Coronavirus SARS-CoV-2 nicht besteht, sofern
und soweit ein solcher Anspruch bereits besteht, beispielsweise im Rahmen von ambulan-
ter oder stationdrer Krankenbehandlung gegen die Krankenkasse, private Krankenversi-
cherung oder Beihilfe.

Der Anspruch auf Testungen auf das Vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 bei Patientinnen und Patienten, die zur voll- oder teilstationdaren Krankenhausbe-
handlung in ein Krankenhaus aufgenommen werden (vorstationdre Behandlung im Kran-
kenhaus, § 115a SGB V), sowie nach Aufnahme voll- oder teilstationar behandelt werden,
ist — unabhéangig von einer Symptomatik — Teil der Krankenhausbehandlung nach 88§ 27
Absatz 2 Nummer 5, 39 SGB V. Die fur Testungen bei der Aufnahme in ein Krankenhaus
entstehenden Kosten werden den Krankenhdusern durch die Kostentrager nach 8§ 26 KHG
Uber ein Zusatzentgelt erstattet und dementsprechend auch die Kosten im Rahmen einer
voll- oder teilstationdren Behandlung abgerechnet, die hach dem Krankenhausentgeltge-
setz oder der Bundespflegesatzverordnung vergitet werden. Die Krankenhausbehandlung
schliel3t auch wiederholte Testungen ein, sofern diese erforderlich sind, um eine Infektion
mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 festzustellen. Anspriiche auf Testungen asymptomati-
scher Personen, die somit im Rahmen der Krankenhausbehandlung gegen einen Kosten-
trager bestehen, verdrangen insofern die Ubernahme der Kosten nach Absatz 1. Nicht zur
Krankenhausbehandlung gehéren dagegen von Stellen des 6ffentlichen Gesundheitsdiens-
tes der Lander veranlasste Testungen bei asymptomatischen Personen bei der Bekamp-
fung von Ausbriichen nach § 3 oder zur Verhiitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-
CoV-2 nach § 4. Die hierfur entstehenden Kosten fir Leistungen der Labordiagnostik sind
nach dieser Verordnung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zu erstatten.

Zu 8 2 (Testungen von Kontaktpersonen)
Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 konnen asymptomatische Kontaktpersonen nach Absatz 2 getestet werden.
Da die Testung nur auf Veranlassung des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes vorgenommen
werden kann, kdnnen die zustandigen Stellen von einer Testung in Einzelfall absehen,
wenn der Kontakt bereits mehrere Wochen in der Vergangenheit liegt und keine Symptome
vorliegen.

Zu Absatz 2

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

Als Kontaktpersonen gelten nach Nummer 1 solche Personen, die kumulativ einen mindes-
tens 15-mindtigen unmittelbaren Kontakt zu der infizierten Person hatten. Das gilt insbe-
sondere in Gesprachssituationen mit einer infizierten Person. Alternativ bedeutet der direkte
Kontakt zu Korperflissigkeiten der infizierten Person ebenfalls einen unmittelbaren Kontakt
im Sinne der Vorschrift.

Ein smartphone-basiertes, auf Freiwilligkeit beruhendes elektronisches Warnsystem des
Robert Koch-Instituts wie die in Entwicklung befindliche ,Corona-Warn-App“ kann zukuinftig
einen Beitrag zur weiteren Eingrenzung der Corona-Pandemie bieten. Eine Warnung durch
die Corona-Warn-App kann einen Hinweis dazu bieten, freiwillig eine geeignete Versor-
gungsstruktur aufzusuchen. Von der Regelung nach Nummer 1 kénnen nach der Einfuh-
rung der Corona-Warn-App auch solche Personen erfasst sein, die durch dieses smart-
phone-basierte, auf Freiwilligkeit beruhende elektronische Warnsystem des Robert Koch-
Instituts Uber den Kontakt mit einer infizierten Person informiert wurden. 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 tatséchlich
ein Infektionsrisiko besteht und damit auch die Anforderungen dieser Regelung erflillt sind.
Der Anspruch nach dieser Vorschrift besteht im Ubrigen unabhéngig von der Nutzung des
entsprechenden elektronischen Warnsystems.

Zu Nummer 2

Bei Personen, die in einem Haushalt mit der infizierten Person leben (Nummer 2), ist stets
von einer gewissen Nahe und Kontaktintensitat auszugehen, die ein erhebliches Infektions-
risiko begrinden kdnnen. Sie werden deshalb unabhangig von der Kontaktdauer als Kon-
taktperson definiert.

Zu Nummer 3

Personen, die Kontakt zu infizierten Personen haben, die sie in deren oder ihrem Haushalt
betreuen, behandeln oder pflegen oder betreut, behandelt oder gepflegt haben oder von
denen sie in ihrem oder deren Haushalt betreut, behandelt oder gepflegt werden oder wur-
den (Nummer 3), sind ebenfalls aufgrund der bestehenden rdumlichen Néahe einer erhdhten
Infektionsgefahr ausgesetzt und als Kontaktperson anzusehen.

In einer Betreuungs-, Pflege- oder Behandlungssituation besteht in der Regel ein enger
Austausch, der das Risiko fiir eine Ubertragung des Virus erhoht. Nummer 3 spricht einer-
seits konkret die Personen an, die als Pflegende in einer solchen Situation eng mit infizier-
ten Personen zusammengekommen sind. Andererseits sind hier aber auch diejenigen Per-
sonen gemeint, die als Pflegebedurftige, Betreuungsbedurftige oder Behandlungsbedurf-
tige in einer solchen Situation eng mit infizierten Behandlungs-, Pflege- oder Betreuungs-
personen zusammengekommen sind.

Zu 8 3 (Testungen von Personen im Rahmen der Bekampfung von Ausbriichen)
Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 kdnnen asymptomatische Personen unter Berticksichtigung der Ausbruchs-
situation vor Ort getestet werden, wenn sie noch keine Symptome fir eine Infektion mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 zeigen und in oder von Einrichtungen oder Unternehmen nach
Absatz 2 oder betroffenen Teilen davon betreut, behandelt oder gepflegt wurden oder in
einer solchen Einrichtung oder einem solchen Unternehmen tatig waren oder sich sonst
dort aufgehalten haben. Die Regelung dient damit dem Zweck, insbesondere vulnerable
Personengruppen zu schitzen, bei denen situationsbedingt ein erhdhtes Infektionsrisiko
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besteht. Das Erfordernis des raumlichen Bezuges zu der Einrichtung oder dem Unterneh-
men ist weit auszulegen. Erforderlich ist zudem, dass in den Einrichtungen oder Unterneh-
men nach Absatz 2 bei mindestens einer Person eine laborbestatigte Infektion mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 stattgefunden hat. Dies gilt auch dann, wenn die infizierte Person
in der Zwischenzeit genesen ist.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift definiert den rdumlichen und institutionellen Anwendungsbereich der Rege-
lung in Absatz 1 und verweist hierzu zunachst auf Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz
1 des Infektionsschutzgesetzes (unter Berlicksichtigung aller Rehabilitationseinrichtungen)
(Nummer 1) und auf Einrichtungen und Unternehmen nach § 36 Absatz 1 und 2 des Infek-
tionsschutzgesetzes (Nummer 2). Unter Bertuicksichtigung der Nummer 3 erstreckt sich der
Anwendungsbereich auf samtliche Pflegeeinrichtungen, die nach § 72 Elftes Buch Sozial-
gesetzbuch zugelassenen sind. In Abweichung zu § 36 Absatz 1 Nummer 7 Halbsatz 2 sind
nach Landesrecht anerkannte Angebote zur Unterstitzung im Alltag im Sinne des § 45a
Absatz 1 Satz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch mit erfasst. Unter Nummer 4 werden
ambulante Dienste der Eingliederungshilfe erfasst.

Es wird sichergestellt, dass eine weitere Ausbreitung des Virus insbesondere in stationaren
Einrichtungen, in denen altere Menschen mit Vorerkrankungen leben, verhindert wird. Ana-
log wird eine Verbreitung Gber ambulante Pflegedienste, Betreuungsdienste und lber An-
gebote zur Unterstiitzung im Alltag nach § 45a Absatz 1 Satz 2 des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch verhindert, wenn Tests fir alle potentiellen Kontaktpersonen ermdglicht wer-
den.

Zu § 4 (Testungen zur Verhitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2)
Zu Absatz 1

Unabhangig von Testungen in Ausbruchssituationen (8 3) sieht § 4 Testungen in verschie-
denen Settings vor, wenn aufgrund der Berticksichtigung der epidemiologischen Lage Te-
stungen angezeigt erscheinen. Solche Testungen sollen insbesondere vulnerable Perso-
nengruppen in bestimmten Einrichtungen schitzen.

Zu Absatz 2

Die Regelung setzt, anders als § 3, nicht voraus, dass in den genannten Einrichtungen und
Unternehmen ein laborbestétigter Fall einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
aufgetreten ist, sondern knlpft an die jeweilige -insbesondere lokale- epidemiologische
Lage und an vorhandene Erkenntnisse Uber besondere Risikogruppen, Infektionspraven-
tion und Krankenhaushygiene an.

Zu Nummer 1

Von Nummer 1 werden neu aufgenommene Personen in nicht unter § 23 Absatz 5 Satz 1
IfSG fallende voll- oder teilstationdre Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung alte-
rer, behinderter oder pflegebedurftiger Menschen (darunter fallen auch Einrichtungen der
voll- und teilstationaren Eingliederungshilfe wie Werkstatten fir Menschen mit Behinderun-
gen) sowie Personen, die in Krankenh&usern oder Einrichtungen fir ambulantes Operieren
ambulant operiert werden sollen, erfasst. Die bei Testungen vor einer ambulanten Opera-
tion entstehenden Kosten werden den Krankenhdusern und sonstigen Einrichtungen nicht
durch die Kostentrager nach 8§ 26 KHG Uber ein Zusatzentgelt erstattet. Daher werden Te-
stungen in dieser Konstellation in § 4 bertcksichtigt. AuRerdem werden Personen erfasst,
deren Pflege und Betreuung von Einrichtungen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 11 oder
8§ 36 Absatz 1 Nummer 7 des Infektionsschutzgesetzes oder der ambulanten Eingliede-
rungshilfe nach einer stationaren Versorgung tibernommen wird. Gleiches gilt fiir Personen,
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die nach einer stationaren Versorgung Leistungen von Angeboten zur Unterstitzung im
Alltag nach § 45a Absatz 1 Satz 2 SGB XI in Anspruch nehmen.

Wechsel in eine neue Versorgungsform bergen fir vulnerable Personengruppen, die der
Behandlung, Pflege und Betreuung bedurfen, in besonderem Mal3e das Risiko einer uner-
kannten Infektion in sich. Dem soll dadurch begegnet werden, dass Testungen immer dann
durchgefihrt werden kénnen, wenn eine Aufnahme in eine stationdre Pflegeeinrichtung
stattfindet und auch wenn nach einem stationaren Aufenthalt in einem Krankenhaus eine
Ruckverlegung in den eigenen Haushalt und die Ubernahme der Pflege und Betreuung
durch einen ambulanten Pflegedienst erfolgt. Damit wird Vorsorge getroffen, dass eine In-
fektion auf einer Krankenhausstation in einem Pflegeheim oder unter den Mitarbeitern eines
Pflegedienstes und den von ihnen gepflegten Personen moglichst unterbleibt.

Werden Pflegebedurftige z. B. ambulant gepflegt und nehmen ein Angebot zur Unterstut-
zung im Alltag wahr, ist dies bei der Veranlassung von Testungen ebenfalls zu bericksich-
tigen.

Zu Nummer 2

Nummer 2 erfasst bereits in Einrichtungen und von Unternehmen nach Nummer 1 und in
Krankenhdusern betreute, behandelte, gepflegte oder unterstiitzte Personen.

Vulnerable Personen wie altere pflegebeduirftige Menschen sind von den Infektionsfolgen
besonders gefahrdet, unabhéngig davon ob sie in einer stationaren Einrichtung oder von
einem Pflegedienst oder von einem Angebot zur Unterstitzung im Alltag behandelt, betreut,
gepflegt oder unterstitzt werden. Dementsprechend wird unter Nummer 2 die Testung der
verschiedenen Gruppen von Pflegebediirftigen einheitlich geregelt.

Zu Nummer 3

Nummer 3 erfasst Personen, die in Krankenhdusern, Dialyseeinrichtungen, in der ambu-
lanten Pflege, in der ambulanten Eingliederungshilfe sowie in nicht unter § 23 Absatz 5 Satz
1 IfSG fallenden voll- oder teilstationare Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung
alterer, behinderter oder pflegebedurftiger Menschen tatig werden sollen oder bereits tétig
sind. Gleiches gilt fir Personen, die bei Angeboten zur Unterstiitzung im Alltag tétig sind
oder tatig werden sollen.

Zu Nummer 4

Schliel3lich kénnen Personen (nach 8§ 5 Absatz 3) stichprobenartig getestet werden, wenn
sich diese in einem Gebiet aufgehalten haben oder noch aufhalten, indem laut Veroffentli-
chung des Robert Koch-Instituts die Zahl der Neuinfizierten im Vergleich zur Bevolkerung
mehr als 50 Neuinfektionen pro 100.000 Einwohnern innerhalb der letzten 7 Tage betragt.

Zu 8 5 (Umfang der Testungen)
Zu Absatz 1

Testungen von Kontaktpersonen (8 2), bei Personen im Rahmen der Bekampfung von Aus-
brichen zum Schutz vulnerabler Personengruppen (8 3) und nach § 4 Absatz 2 Nummer 1
koénnen bis zu einmal pro Person wiederholt werden. Damit wird insbesondere eine wieder-
holende Testung nach dem Ablauf einer denkbaren Inkubationszeit ermdglicht.

Zu Absatz 2

Testungen bei Personen, die in Krankenhausern, der ambulanten Pflege, bei Angeboten
zur Unterstitzung im Alltag nach § 45a des Elften Sozialgesetzbuches oder in nicht unter
§ 23 Absatz 5 Satz 1 IfSG fallenden voll- oder teilstationare Einrichtungen zur Betreuung
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und Unterbringung alterer, behinderter oder pflegebedurftiger Menschen tatig werden sol-
len oder bereits tatig sind (8 4 Absatz 2 Nummer 3), kdnnen bis zu einmal bei Tatigkeitsbe-
ginn und ansonsten bis zu einmal alle zwei Wochen wiederholt getestet werden.

Zu Absatz 3

Testungen von asymptomatischen Personen, die in Einrichtungen oder Unternehmen nach
§ 23 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder 8 36 Absatz 1 Nummer 2 IfSG oder nach 8§ 3 Absatz
2 Nummern 3 oder 4 Dbetreut, behandelt oder gepflegt werden (8 4 Absatz 2 Nummer 2)
sollen nur stichprobenartig erfolgen. Gleiches gilt fir Testungen nach § 4 Absatz 2 Nummer
4. Die von den Stichproben erfassten Personen kénnen fur jeden Einzelfall bis zu einmal
pro Person wiederholt getestet werden.

Testungen nach 8 4 Absatz 2 Nummern 2 und 4 kénnen aufgrund des zahlenmafigen Um-
fangs der zu schitzenden und grundsatzlich einen Anspruch auf Testung besitzenden Per-
sonengruppen nur stichprobenartig geplant und veranlasst werden, um gleichwohl einen
Uberblick tiber das Infektionsgeschehen zu erhalten und eine Weiterverbreitung des Virus
zu verhindern, wenn positive Falle entdeckt werden. Bei der Definition stichprobenartigen
Untersuchungen kann der OGD die Einzelheiten festlegen.

Zu § 6 (Leistungserbringung)

Wesentliches Merkmal flr den Anspruch auf labordiagnostische Leistungen nach § 1 Ab-
satz 1 durch die gesetzliche Krankenversicherung bei Testungen auf eine Infektion im Hin-
blick auf das Coronavirus SARS-CoV-2 — unabhangig von einer bestehenden Symptomatik
— ist, dass Veranlasser der Tests ausschlie3lich der 6ffentliche Gesundheitsdienst der Lan-
der ist. Die Leistung zur Erflllung des Anspruchs auf Testungen kann ausschlie3lich durch
die zustandigen Stellen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes oder durch sie beauftragte
Dritte im Rahmen der von ihnen vorgesehenen Konzeptionen fir Testungen fiir den Nach-
weis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 erbracht werden.

Die obersten Landesgesundheitsbehdrden oder die von ihnen bestimmten Stellen kénnen
nach Absatz 1 Einzelheiten zu den durch den 6ffentlichen Gesundheitsdienst zu veranlas-
senden Testungen nach MalRRgabe der 88 2 bis 5 und zu den Leistungserbringern nach
Absatz 2 vorsehen.

Absatz 2 Satz 1 bestimmt, dass die Leistungen nach § 1 Absatz 1 durch die zustandigen
Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes der Lander erbracht werden. Die Zustandig-
keiten sind durch die Lander zu bestimmen.

Absatz 2 Satz 2 regelt die Moglichkeit der zustandigen Stellen des 6ffentlichen Gesund-
heitsdienstes der Lander, geeignete Dritte unabhangig vom Bestehen einer Zulassung zur
Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von § 95 SGB V mit der Erbrin-
gung der Leistungen nach § 1 Abs. 1 zu beauftragen. Beauftragt werden kann jede berufs-
rechtlich befugte Person oder Einrichtung, die nach Einschatzung des 6ffentlichen Gesund-
heitsdienstes der Lander die grundlegenden personellen, strukturellen und qualitativen An-
forderungen an die Durchfiihrung der Testungen bzw. an humanmedizinische Laborunter-
suchungen erfilllt. Die beauftragten Dritten sind selbstdndige und im Sinne von § 7 Absatz
1 abrechnungsbefugte Leistungserbringer. Die Regelung knipft an 8 19 Absatz 1 Satz 6
des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) an. Danach kann das Gesundheitsamt Dritte beauftra-
gen, in Bezug auf andere Ubertragbare Krankheiten als Tuberkulose und sexuell Gibertrag-
bare Krankheiten Untersuchungen anzubieten oder diese in Zusammenarbeit mit anderen
medizinischen Einrichtungen sicherzustellen.
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Zu 8 7 (Abrechnung von labordiagnostischen Leistungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass die Stellen des offentlichen Gesundheitsdienstes, die die Testungen
erbringen, und von ihnen beauftragte Dritte (8 6 Absatz 2), die im Zusammenhang mit der
Untersuchung erbrachten labordiagnostischen Leistungen nach § 1 Absatz 1 mit der jewei-
ligen Kassenarztlichen Vereinigung abrechnen. Sofern bisher keine Abrechnungsbezie-
hung des Leistungserbringers mit einer Kassenéarztlichen Vereinigung besteht, ist die jewei-
lige Kassenarztliche Vereinigung grundsatzlich diejenige, in deren Region der Leistungser-
bringer seinen Sitz hat.

Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht vor, dass die abrechnenden Leistungserbringer verpflichtet sind, die von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemal Absatz 4 Satz Nummer 1 festgelegten Ab-
rechnungsinhalte sowie die nach § 10 festgelegten Angaben aufzuzeichnen und monatlich
bis spatestens zum Ende des Monats, der auf den Monat folgt, in dem die Leistungen er-
bracht wurden, an die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung auf elektronischem Wege oder
maschinell verwertbar auf Datentragern zu Ubermitteln. Die Ubermittelten Inhalte durfen kei-
nen Bezug zu der getesteten Person aufweisen.

Zu Absatz 3

Die Abrechnungsunterlagen der Leistungserbringer und deren Datengrundlage — d. h. die
Auftrags- und Leistungsdokumentation — sind bis zum 31. Dezember 2021 zu speichern
bzw. aufzubewahren. Hierdurch wird sichergestellt, dass die tatsachliche Leistungserbrin-
gung und Uberprift werden kann, ob die Abrechnung durch die beauftragten Leistungser-
bringer den rechtlichen Vorgaben entspricht. Zudem kdnnen ggf. erforderliche Plausibilisie-
rungs- oder Clearingverfahren auf Grundlage aller Daten — einschlief3lich der Daten des
OGD - durchgefiihrt werden. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und -aufbewahrung
fur diesen Zweck ist notwendig, um die rechtmafige Verwendung der Mittel aus der Liqui-
ditatsreserve des Gesundheitsfonds tberprufen zu kénnen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit den mal3-
geblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Laborleistungen erbringen, und dem
Bundesverband der Arztinnen und Arzte des offentlichen Gesundheitsdienstes e.V. insbe-
sondere das Nahere Uber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen, Uber die Erfillung
der Pflichten der Arzte und Einrichtungen, die die labordiagnostischen Leistungen erbringen
im Rahmen der Abrechnung, und tber die Erflillung der Pflichten der Kassenéarztlichen Ver-
einigungen in diesem Zusammenhang festlegt. Die Festlegung muss spatestens zwei Wo-
chen nach Verkindung dieser Rechtsverordnung erfolgen. Bei der Festlegung des Inhalts
der Abrechnungsunterlagen sind die von den Kassenérztlichen Vereinigungen nach § 10
an das Bundesministerium fur Gesundheit zu Ubermittelnden Daten sowie bestehende Mel-
depflichten einzubeziehen. Entsprechend Absatz 2 Satz 2 darf bei der Festlegung des In-
halts der Abrechnungsunterlagen kein Bezug zu der getesteten Person vorgesehen wer-
den.

Zu Absatz 5

Uber die Festlegungen gemaR Absatz 4 hinaus legt die Kassenarztliche Bundesvereinigung
im Benehmen mit den maRgeblichen Verbanden der Arzte und Einrichtungen, die Labor-
leistungen erbringen, und dem Bundesverband der Arztinnen und Arzte des offentlichen
Gesundheitsdienstes e.V. auch den Inhalt der erforderlichen Vordrucke fir die Beauftra-
gung der Leistungserbringer nach 8§ 6 Absatz 2 fest. Die Festlegung muss spatestens zwei
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Wochen nach Verkiindung dieser Rechtsverordnung erfolgen. Im Vordruck ist insbeson-
dere nach den in den 88 2 bis 4 genannten Testungen und in den Féllen der 88 3 und 4
danach zu differenzieren, in welcher Art einer Einrichtung oder eines Unternehmens die
Testungen durchgefuhrt wurden. Bei der Festlegung sind zudem bestehende Meldepflich-
ten zu bertcksichtigen.

Die Vordrucke werden auch verwendet, wenn die labordiagnostischen Leistungen von La-
boren des offentlichen Gesundheitswesens erbracht werden. Die Vordrucke dienen auch
als Nachweis, dass die labordiagnostische Leistung auf Veranlassung der zusténdigen
Stelle des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes erbracht wurde und sind entsprechend aufzu-
bewahren.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass die Kassendarztlichen Vereinigungen eine Pauschale als Aufwandser-
satz fur den zusatzlichen Arbeitsaufwand erhalten, der bei der Abrechnung mit Leistungs-
erbringern entsteht, mit denen die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung bisher keine Ab-
rechnungsbeziehung hatte. Die Hohe der Pauschale und das Verfahren der Berechnung
werden durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung im Einvernehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen festgelegt. Hierdurch wird sichergestellt, dass der Auf-
wandsersatz fur alle Kassenarztlichen Vereinigungen nach einheitlichen MaRRstaben erfolgt.
Die Beteiligung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen dient dazu, systematisch
auf das bei den Krankenkassen liegende Wissen zum Aufwand von Abrechnungsverfahren
mit einer Vielzahl von Leistungserbringern im Einzelfall zurlickzugreifen. Zudem werden
hierdurch die Interessen der Krankenkassen hinsichtlich der Liquiditatssituation des Ge-
sundheitsfonds gewabhrt.

Unabhéangig davon kdnnen Kassenarztliche Vereinigungen bei Leistungserbringern, mit de-
nen sie bereits Abrechnungsbeziehungen unterhalten, fir den Arbeitsaufwand, der bei den
Kassenarztlichen Vereinigungen zur Abwicklung der Abrechnung von Laborleistungen nach
dieser Verordnung entsteht, entsprechenden Aufwandsersatz erheben.

Zu § 8 (Verfahren flr die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds)
Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt das Verfahren, mit dem den Kassenarztlichen Vereinigungen die fur die
Abrechnung der Vergitung mit den Leistungserbringern nach 8 6 notwendigen Mittel aus
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zur Verfligung gestellt werden. Rechnerische
und sachliche Fehler in der Mittelanforderung sind in der nachsten Datenmeldung durch die
Kassenarztlichen Vereinigungen zu korrigieren.

Zu Nummer 1

Die Kassenarztlichen Vereinigungen melden nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 die Summe
der Vergttungen, die durch die Leistungserbringer in ihrem Zustandigkeitsbereich bis zum
Meldezeitpunkt in Rechnung gestellt wurden. Das BAS uberweist auf Grundlage dieser Mel-
dung die jeweiligen Betrage an die Kassenarztlichen Vereinigungen, die mit diesen Mitteln
ausschlie3lich das Abrechnungsverfahren mit den Leistungserbringern durchfihren.

Zu Nummer 2

Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 melden die Kassenéarztlichen Vereinigungen die Hohe der
Pauschale, die sich nach dem gemal § 7 Absatz 6 festgelegten Berechnungsverfahren fur
die Abrechnung der nach Nummer 1 gemeldeten, in Rechnung gestellten Vergitungen je-
weils ergibt. Das BAS uberweist auf Grundlage dieser Meldung die jeweiligen Betrage an
die Kassenarztlichen Vereinigungen zur eigenen Verwendung.
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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 unter
Berucksichtigung der Aufgaben der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds festlegen.

Zu Absatz 3

Die Datenmeldungen fiur die Mittelanforderung durch die Kassenérztlichen Vereinigungen
nach Absatz 1 Satz 1 und deren Datengrundlage — d. h. die Rechnungs- und Abrechnungs-
dokumentation - sind bis zum 31. Dezember 2021 aufzubewahren. Hierdurch wird ermég-
licht zu Uberprifen, ob die Anforderung von Finanzmitteln fir die Abrechnung und als Auf-
wandsersatz den rechtlichen Vorgaben entsprach. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung
und -aufbewahrung fur diesen Zweck ist notwendig, um die rechtméafige Verwendung der
Mittel aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds tUberprifen zu kénnen.

Zu Absatz 4

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

Zu § 9 (Vergltung)
Zu Absatz 1

Auf eine angemessene Vergutung flr labordiagnostische Leistungen hat eine Vielzahl von
Faktoren einen Einfluss. So sind auf der einen Seite insbesondere die Finanzierung von
notwendigen Investitionen in den Ausbau der Analysekapazitdten und bestehende Lie-
ferengpasse bei notwendigen Materialien und auf der anderen Seite insbesondere magli-
che Vorteile in der Kostenstruktur aufgrund einer steigenden Leistungsmenge und eine tUber
die Zeit steigende Effizienz zu bertcksichtigen.

Vor diesem Hintergrund betragt die an die Leistungserbringer fur die Leistungen der Lab-
ordiagnostik zu zahlende Vergltung pauschal fur einen Nukleinsdurenachweis des beta-
Coronavirus SARS-CoV-2 einschlief3lich der allgemeinen, insbesondere &rztlichen Labor-
leistungen, Versandmaterial und Transportkosten je Nachweis 50,50 Euro.

Es ist nicht auszuschlie3en, dass in Zukunft eine anerkannte und valide Testung auch im
Rahmen eines sog. Proben-Poolings erfolgen kann, mit entsprechenden Auswirkungen auf
das Preisniveau.

Zu Absatz 2

Der Nukleinsaurenachweis des beta Coronavirus SARS-CoV-2 wird derzeit in verschiede-
nen Bereichen erbracht und entsprechend vergttet. Mit dem Ziel einer moglichst einheitli-
chen Vergitung soll die Vergitung entsprechend angepasst werden kénnen. Daher wird
vorgegeben, dass sobald der Bewertungsausschuss fir arztliche Leistungen nach Inkraft-
treten dieser Rechtsverordnung unter Berlcksichtigung der Leistungsmenge dieser
Rechtsverordnung und der von dieser Rechtsverordnung erfassten Vergitungsbestandteile
die Regelungen des einheitlichen Bewertungsmalistabes fir &rztliche Leistungen fir die
vertragsarztliche Versorgung im Rahmen der Krankenbehandlung anpasst, ab dem Wirk-
samwerden dieser Anpassung, die sich daraus ergebende Vergutung gilt.

Die in 8§ 9 festgelegte Vergutung gilt zudem einheitlich fur alle labordiagnostischen Leistun-
gen nach dieser Verordnung. Eine Anwendung der Gebiihrenordnung fiir Arzte fiir die Ver-
gutung dieser Leistungen der Labordiagnostik ist damit ausgeschlossen.
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Zu 8 10 (Transparenz)

Dem Bundesministerium fir Gesundheit sind Uber die Kassenarztliche Bundesvereinigung
die Anzahl der abgerechneten labordiagnostischen Leistungen differenziert nach der Art
der Testungen nach den verschiedenen Konstellationen der 88 2 bis 4 und ggf. mit der
Angabe der Art der Einrichtung oder des Unternehmens, in dem die Testungen durchge-
fuhrt wurden, monatlich zu Ubermitteln. Dies dient dazu, Transparenz hinsichtlich der Ver-
teilung der ausgezahlten Mittel und der konkreten Umsetzung der Teststrategie herzustel-
len. Die Ubermittlung sollte zeitnah nach der Datenmeldung nach § 8 Absatz 1 erfolgen.

Zu 8 11 (Inkrafttreten, AulRerkrafttreten)

Die Regelungen tber die Verordnungserméchtigung auf der Grundlage von 8 20i Absatz 3
Satz 2 SGB V zur Ermdglichung und Kostentragung von Testungen durch die gesetzliche
Krankenversicherung sind mit dem Tag der 3. Lesung des Zweiten Gesetzes zum Schutz
der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite riickwirkend in Kraft
getreten. Dies ermdglicht es, dass auch die Verordnung riickwirkend zu diesem Tag in Kraft
gesetzt werden kann.

Der Deutsche Bundestag hat am 25. Marz 2020 die epidemische Lage von nationaler Trag-
weite festgestellt (BT-PIPr 19/154, S. 19169C). Entsprechend der Regelung in § 5 Absatz
4 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) tritt die Verordnung mit Aufhebung der Feststellung
der epidemischen Lage von nationaler Tragweite nach § 5 Absatz 1 Satz 2 IfSG aul3er Kraft,
ansonsten spatestens mit Ablauf des 31. Mérz 2021.



