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Vollzug der Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten
Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2
(Coronavirus-Testverordnung — TestV)

Beauftragung der Apothekerinnen und Apotheker zur Durchfiihrung von
PoC-Antigentests

Bekanntmachung des Bayerischen Staatsministeriums fiir Gesundheit und Pflege

vom 29. April 2021, Az. G31v-G8000-2021/2103-1

Das Bayerische Staatsministerium fir Gesundheit und Pflege erlasst auf der Grundlage des § 6 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2, Satz 2 der Coronavirus-Testverordnung (TestV) und § 65 Satz 2 Nr. 2 der
Zustandigkeitsverordnung (ZustV) folgende

Allgemeinverfiigung

1. Beauftragung

Die in eine vom Bayerischen Staatsministerium fir Gesundheit und Pflege geflihrte Liste
eingetragenen Inhaber einer Apothekenbetriebserlaubnis nach § 1 Abs. 2 des
Apothekengesetzes werden fiir Blirgertestungen nach § 4a TestV und fiir die Entnahme von
Korpermaterial fir die bestatigende Diagnostik bei positivem PoC-Antigen-Test und Versendung
an einen Leistungserbringer der Labordiagnostik nach § 4b Satz 1 TestV als weitere
Leistungserbringer nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 TestV beauftragt. Die Beauftragung erfolgt fiir
die Birgertestungen und die Entnahme von Kérpermaterial fir die bestatigende Diagnostik bei
positivem PoC-Antigen-Test nach Maligabe des als Anlage zu dieser Allgemeinverfiigung
veroffentlichten Leitfadens. Fir Inhaber einer Apothekenerlaubnis nach Satz 1, die nach dem
Inkrafttreten dieser Allgemeinverfiigung in die Liste nach Satz 1 eingetragen werden, gilt die
Beauftragung ab dem Zeitpunkt der Eintragung. Betreiben Inhaber einer
Apothekenbetriebserlaubnis nach Satz 1 auch auerhalb Bayerns Apotheken, so gilt die
Beauftragung nur flr die in Bayern durchgefiihrten Testungen.

2. Ort der Testung

Die Beauftragung nach Nr. 1 umfasst

2.1 Testungen, die als apothekenibliche Dienstleistungen im Sinne des § 1a Abs. 1 der
Apothekenbetriebsordnung in Raumlichkeiten der Apotheke in Bayern angeboten werden,

2.2 im Ubrigen Testungen, die auRerhalb von Apotheken in anderen geeigneten Radumen in Bayern
durchgefiihrt werden.

3. Sofortige Vollziehbarkeit

Die sofortige Vollziehung der Allgemeinverfiigung wird gemaf § 80 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 der
Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO) im staatlichen Interesse angeordnet.
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4. Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Allgemeinverfligung tritt am 30. April 2021 in Kraft und tritt mit dem Ende der Feststellung
der epidemischen Lage von nationaler Tragweite im Sinn von § 5 des Infektionsschutzgesetzes
(IfSG) oder dem Wegfall des Anspruchs gemaR § 4a TestV oder spatestens mit Ablauf des

30. Juni 2021 aul3er Kraft.

Begriindung:

ZuNr. 1:

Nach § 6 Satz 1 Nr. 2 TestV sind zur Erbringung der Leistungen nach § 1 Abs. 1 TestV u. a. die von den
zustandigen Stellen des Offentlichen Gesundheitsdienstes als weitere Leistungserbringer oder als
Testzentrum beauftragten Dritten berechtigt. Nach § 6 Abs. 1 Satz 2 TestV kénnen Apotheken als weitere
Leistungserbringer beauftragt werden. Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege ist
gemald § 65 Satz 2 Nr. 2 ZuStV fiir eine bayernweite Regelung zustandig.

Durch Nr. 1 der Allgemeinverfligung werden die in eine beim Bayerischen Staatsministerium fiir Gesundheit
und Pflege geflihrte Liste eingetragenen Apothekerinnen und Apotheker als weitere Leistungserbringer fiir
Testungen nach § 4a TestV und fiir die Entnahme von Kérpermaterial fiir die bestatigende Diagnostik bei
positivem PoC-Antigen-Test und Versendung an einen Leistungserbringer der Labordiagnostik nach § 4b
Satz 1 TestV beauftragt. Die Eintragung in die Liste ist freiwillig. Eine Verpflichtung der Apotheker besteht
nicht. Die Eintragung erfolgt durch eine Erklarung der Apothekerinnen und Apotheker in Textform per E-Mail
an das Funktionspostfach apotheke@stmgp.bayern.de.

Nach § 4a in Verbindung mit § 5 TestV konnen asymptomatischen Personen im Rahmen der Verfiigbarkeit
von Testkapazitaten mindestens einmal pro Woche Testungen mittels PoC-Antigen-Tests in Anspruch
nehmen.

Nach § 4b Satz 1 TestV haben mit einem Antigen-Test positiv getestete Personen einen Anspruch auf eine
bestatigende Testung mittels eines Nukleinsaurenachweises des Coronavirus SARS-CoV-2. Mit der
Durchfiihrung der Abstrichnahme und der Versendung an einen Leistungserbringer der Labordiagnostik
nach MalRgabe der Anlage zu dieser Allgemeinverfiigung veroffentlichten Leitfadens, der in Zusammenarbeit
mit dem Bayerischen Apothekerverband erstellt wurde, werden die Apotheken beauftragt.

Rechtlich steht der Entnahme von Kérpermaterial fir eine sich daran anschlieRende PCR-Testung durch
eine Apothekerin oder einen Apotheker der § 24 Satz 1 IfSG nicht entgegen.

Weitere Bestimmungen und Abrechnungsmodalitaten fiir die Testungen enthalt der Leitfaden fiir
Apothekerinnen und Apotheker, der als Anlage zu dieser Allgemeinverfiigung veroffentlicht wird. Generell
kénnen die Kosten der Testungen tber die TestV nach den dort niedergelegten Vorgaben abgerechnet
werden. Eine zusatzliche Beteiligung des Freistaats und dessen Abrechnungsweg wurde mit der
Kassenarztlichen Vereinigung vereinbart, weitere Einzelheiten sind dem Leitfaden fir Apothekerinnen und
Apotheker zu entnehmen.

Zu Nr. 2:

Die Apothekerinnen und Apotheker haben die Wahl, in welcher Form sie die Testungen anbieten wollen, in
ihrer Eigenschaft als Apothekerinnen und Apotheker: Im Rahmen des Apothekenbetriebs (in den
Apothekenbetriebsraumen oder nahegelegenen Raumlichkeiten, etwa Nebenraumen oder Zelten vor der
Apotheke), oder als Betreiber einer Teststation in geeigneten Raumlichkeiten auf3erhalb der Apotheke.

Zu Nr. 3:

Die sofortige Vollziehung der Allgemeinverfligung wird gemaf § 80 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 VwGO angeordnet,
da daran ein 6ffentliches Interesse besteht. Zur Bewaltigung der Corona-Pandemie ist es entscheidend,
moglichst umfassend zu testen, um Infektionen friihzeitig zu erkennen und Ansteckungen zu vermeiden.
Daher bedarf es ein breites und moglichst niederschwelliges Angebot zur Testung auch in der Flache. Die
Einbeziehung der Apothekerinnen und Apotheker bewirkt aufgrund ihrer flachendeckenden Einrichtungen im
Interesse der Arzneimittelversorgung eine spirbare und sofortige Ausweitung der Testangebote. Fir eine
ausreichende Verfiigbarkeit von Testmdglichkeiten besteht ein gesteigerter sofortiger und regelmafig
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wiederkehrender Bedarf, nachdem insbesondere in Gebieten mit gesteigerten Infektionszahlen (Inzidenz
Uber 100) zahlreiche Handelsgeschafte und Einrichtungen nur betreten werden diirfen, wenn ein aktueller
Testnachweis vorgelegt werden kann. Es liegen keine entgegenstehenden Griinde vor, die ein weiteres
Abwarten der Testdurchfiihrung rechtfertigen.

Zu Nr. 4:

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten sowie die Befristung der Allgemeinverfiigung.

gez.

Dr. Winfried Brechmann
Ministerialdirektor
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Bayerisches Staatsministerium far
Gesundheit und Pflege

Anlage zur Allgemeinverfigung Beauftragung der Apothekerinnen und Apotheker zur Durch-
fuhrung von PoC-Antigentests vom 29. April 2021

Leitfaden fir Apothekerinnen und Apotheker
— Durchfiihrung von Antigen-Schnelltests —

1. Organisatorische und raumliche Voraussetzungen zur Testung

11. Organisatorische Voraussetzung
Die Apothekerinnen und Apotheker, die eine Biirgertestung nach § 4a oder die
Entnahme von Kdrpermaterial fir eine bestatigende PCR-Testung nach § 4b der
Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernach-
weis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV) anbie-
ten mochten, haben sich in die vom Bayerischen Staatsministerium fiir Gesundheit
und Pflege (StMGP) geflihrte Liste einzutragen. Die Eintragung in die Liste erfolgt
durch eine Erklarung der Apothekerinnen und Apotheker in Textform per E-Mail an

das Funktionspostfach apotheke@stmgp.bayern.de. Zur Steuerung der Besucher-

strdme empfiehlt sich ein Terminvergabesystem. Die Terminvergabe kann, je nach
technischer Voraussetzung, online oder per Telefon erfolgen. Alternativ kann ein
Angebot zur Testung auRerhalb der Ublichen Offnungszeiten erfolgen. Menschen-
ansammlungen bzw. Schlangenbildungen von zu testenden Personen kénnen so

verhindert werden.

Die Einhaltung aller gesetzlichen Vorschriften bei der Durchfihrung der Testun-
gen, insb. des Infektionsschutzgesetzes, des Apothekenrechts, des Gewerbe-
rechts und des Arbeitsschutzes ist sicherzustellen. Die Prifung der Einhaltung ob-

liegt den Apothekerinnen und Apothekern in eigener Zustandigkeit.

1.2. Raumliche Voraussetzung
Es steht jeder Apothekerin und jedem Apotheker frei, eine eigene Teststation (au-
Rerhalb der Apotheke) zu betreiben. Dann ist die Durchfiihrung der Testungen in
Zelten, Containern, an Teststationen oder weiteren geeigneten Raumlichkeiten
grundsatzlich moéglich, wenn dieOberflachen am Testplatz (FuRbdden, Arbeitsfla-

chen und Arbeitsmittel) leicht zu reinigen und bestandig gegen die verwendeten

Seite 4 von 10



BayMBI. 2021 Nr. 301 29. April 2021

-2.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel sind.

Die Testungen kdnnen aber auch als apothekenlbliche Dienstleistung im Sinne
des § 1a Abs. 11 der Apothekenbetriebsordnung angeboten werden. Dann diirfen
sie nur in den von der Apothekenbetriebserlaubnis erfassten Rdumen angeboten
werden. Die ordnungsgemalie Arzneimittelversorgung darf dabei nicht beeintrach-

tigt werden.

Voraussetzung ist in jedem Fall die Eignung der Rdume aus Sicht des Infektions-
schutzes. Die Einhaltung der allgemeinen Abstands- und Hygieneregeln ist zu ge-
wabhrleisten. Ein Liftungskonzept nach der Empfehlungen des Umweltbundesam-
tes muss vorhanden sein. Aus infektionshygienischer Sicht sind getrennte Raum-
lichkeiten zu empfehlen, welche ausschliel3lich zur Durchflihrung der Testung die-
nen. Sollte es sich dennoch um Raume mit grundsatzlich anderem Nutzungs-
zweck handeln, so ist auf eine strikte Trennung mit der Nutzung zur Testung zu
achten, insbesondere sind alle erforderlichen infektions- und arbeitsschutzrechtli-

chen Mallnahmen beim Wechsel der Nutzungsart einzuhalten.

2, Testablauf
Die in Apotheken oder auferhalb von Apotheken durch geschultes Apothekenper-
sonal vorgesehenen SARS-CoV-2-Testungen sollen ausschlieBlich bei Perso-
nen ohne Symptome einer SARS-CoV-2-Infektion durchgefiihrt werden. Samtli-
che zu testenden Personen haben die jeweils geltende Regelung zur Masken-
pflicht nach der Infektionsschutzmafnahmenverordnung einzuhalten, soweit das
mit der Testduchfiihrung vereinbar ist. AuRerdem wird eine Handedesinfektion vor

Betreten der Rdumlichkeiten empfohlen.

Erscheint eine Person mit Symptomen, so muss diese an eine niedergelassene
Arztin bzw. einen niedergelassenen Arzt oder ein lokales Testzentrum verwiesen

werden.

Asymptomatische Personen mit einem positiven Antigen-Testergebnis kdnnen im
Rahmen von § 4b TestV getestet werden. Bei diesen Personen darf Kérpermate-
rial entnommen und an einen Leistungserbringer der Labordiagnostik versendet
werden. Es sollte vorab mit einem Labor Kontakt augenommen werden, um das
Verfahren zur Einsendung abzuklaren. Wichtig ist, insbesondere mit dem Labor

eine Regelung zur Information der getesteten Person abzustimmen.
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Die Apotheken kdénnen die Proben an nachfolgend aufgefiihrte Labore versenden:

1. Laborarzte, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und ihren

Praxissitz innerhalb oder auf3erhalb Bayerns haben,

2. Laborarzte bzw. Labore mit Sitz in Bayern, die nicht an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmen, wenn zuvor durch das Bayerische Landesamt flr
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit das Vorliegen der Voraussetzungen

zur Durchfiihrung der SARS-CoV-2-Diagnostik festgestellt wurde,

3. Laborarzte bzw. Labore mit Sitz aul3erhalb Bayerns, die nicht an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmen, wenn zuvor durch die zustandige
Genehmigungsbehoérde das Vorliegen der Voraussetzungen zur Durchfih-

rung der SARS-CoV-2-Diagnostik festgestellt wurde.

Die Apotheke hat sich in den Fallen der Nr. 2 und 3 das Vorliegen der Vorausset-
zung schriftlich von dem jeweiligen Labor bestatigen zulassen. Die Beschrankung
der beauftragbaren Labore liegt darin begriindet, dass sichergestellt sein muss,

dass das jeweilige Labor zur Durchfiihrung eines PCR-Tests qualifiziert ist.

Der Mustervordruck OGD ist zwingend auszufiillen und dem Labor im Originial
mitzugeben, da dieser Vordruck Voraussetzung fiir das Labor ist, die Labordiag-
nostik der PCR-Testung gegeniiber der zustandigen Kassenarztlichen Vereini-
gung abzurechnen. Die Mustervordrucke OGD erhalten Sie vom zustandigen Ge-

sundheitsamt.

Da Personen mit einem positiven Antigen-Test als infektiés zu betrachten sind,
mussen diese Bestatigungstestungen so durchgefiihrt werden, dass es zu keinem

Ubertragungsrisiko fiir Kunden und Mitarbeiter kommt.

Wird eine Person negativ getestet, so ist in der Regel nichts weiter zu veranlas-

sen — der Person ist das Ergebnis schriftlich oder elektronisch mitzuteilen.
Wird eine Person positiv getestet, so ist dieser Person eine Bescheinigung iber

das Testergebnis auszustellen und darauf hinzuweisen, dass eine Nachtestung

mittels PCR-Test in der Apotheke selbst, bei einer niedergelassenen Arztin bzw.
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einem niedergelassenen Arzt oder in einem lokalen Testzentrum erfolgen sollte,
und dass die positiv getestete Person sich unverziglich in hausliche Absonderung
begeben und das Gesundheitsamt liber das positive Ergebnis informieren
muss. Ein Hinweisblatt ,COVID-19 Isolation bei positivem Antigen-Schnelltest
durchgefiihrt durch Fachpersonal oder vergleichbare Dritte nach der AV Isolation
vom 14. April 2021, Az. G51s-G8000-2021/505-38" das an die positiv getesteten
Personen ausgehandigt werden soll, ist auf der Homepage des StMGP veréffent-
licht.

Apotheken sind nach § 8 Abs. 1 Nr. 5 IfSG verpflichtet, positive Antigentests an

das zustandige Gesundheitsamt zu melden.

AuBerdem sind die Ergebnisse der Birgertestungen in das Meldeportal des Bay-
erischen Landesamtes flr Gesundheit und Lebensmittelsicherheit BayCoRei ein-
zutragen. Dazu hat die jeweilige Apotheke die Kontaktdaten eines Ansprech-
partners inkl. E-Mail-Adresse fiir die Zusendung des Links zur Dateneingabe
und Ruckfragen initial an das jeweils zustdndige Gesundheitsamt zu libermit-

teln.

Abstrichentnahmen konnen auch von nichtarztlichem Personal, insbesondere
hierfir geschultes Apothekenpersonal, durchgeflihrt werden. Die Bedienungs- und
Gebrauchsanweisungen des Herstellers sind hierbei mafigeblich. Die Anforderun-
gen an die Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung orientieren sich daran. Gege-
benenfalls bedarf es vorab einer Schulung durch medizinisch ausgebildete Perso-
nen. Die Schulungen mussen jedoch nicht zwingend durch arztliches Personal er-
folgen, vielmehr muss die schulende Person in der Handhabung des jeweiligen
Tests erfahren sein. Die Apothekerin bzw. der Apotheker muss, u. a. auch aus
medizinprodukterechtlicher Sicht, in einer Einzelfallbetrachtung prifen, ob ein be-
stimmter Mitarbeiter bzw. eine Mitarbeiterin die Kenntnisse und Fahigkeiten besitzt
und mit einer entsprechenden Einweisung fir die Anwendung des betreffenden

Tests unter Beachtung der Gebrauchsinformation ausreichend qualifiziert ist.

SchutzmaBnahmen fiir testendes Personal

3.1. Impfung
Testendes Personal gehdrt gemal § 3 Abs. 2 Nr. 5 Corononavirus-Impfverord-
nung (CoronalmpfV) zur Prioritatsgruppe 2 (hohe Prioritat) und kann entsprechend

der Verfugbarkeit von Impfstoffen geimpft werden.
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3.2.

Schutzausriistung

Personal, das Testungen durchfiihrt, hat grundsatzlich Schutzausristung entspre-
chend der Empfehlung des Ausschusses fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) zu
ArbeitsschutzmaRnahmen bei Probenahme und Diagnostik von SARS-CoV-2 zu
tragen. Betriebliche Arbeitsschutzvorgaben unterstiitzen bei der Ausstattungsaus-
wahl. Hierbei kdnnen auch individuelle Fragen zu z. B. Tragezeitbegrenzung von
FFP2-Masken geklart werden.

Die Schutzausristung muss, bis auf die Schutzhandschuhe, im Einsatz nicht ge-
wechselt werden. Lediglich bei Verschmutzung oder Durchfeuchtung ist diese un-
verzuglich zu wechseln. AufRerdem ist sie beim Betreten von anderen, nicht zur

Testung vorgesehenen Raumlichkeiten, abzulegen.

Eine Schulung, insbesondere zum An- und Ablegen der Schutzausriistung, ist bei
den Beschéftigten, die die Tests durchfiihren sollen, vor dem ersten Einsatzbeginn
vorzunehmen und in regelmafligen Abstanden zu wiederholen. Diese Schulung
kann beispielsweise durch die Arbeitgeberin oder den Arbeitgeber bzw. eine Arztin

oder einen Arzt durchgefiihrt werden.

Abrechnungsmodalitdten

Es missen Antigen-Schnelltests verwendet werden, die die durch das Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI) in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut (RKI) festgelegten
Mindestkriterien fir Antigen-Tests erfiillen. Eine Liste dieser Tests findet sich auf

der Homepage des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Gemal § 4a TestV haben asymptomatische Personen Anspruch auf Testung mit-
tels PoC-Antigen-Tests. Testungen kénnen im Rahmen der Verfiigbarkeit von

Testkapazitaten mindestens einmal pro Woche durchgefiihrt werden.

Hierfir kdnnen die Kosten mit der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns (KVB)
wie nachfolgend abgerechnet werden:
e 12 Euro Vergitung fir die Leistung gemaR § 12 Abs. 2 TestV.

e hdchstens 6 Euro je Test Beschaffungskosten gemaf § 11 TestV.

Die Entnahme von Koérpermaterial (Abstrichentnahme) fir eine weiterflihrende

PCR-Testung und der Versand an einen Leistungserbringer der Labordiagnostik,
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im Rahmen der Testung nach § 4b Satz 1 TestV, kann gemal § 12 Abs. 2 Satz 2

TestV ebenfalls mit 12 Euro abgerechnet werden.

Fir die Abrechnung ist eine Registrierung Uber das Online-Portal der KVB erfor-

derlich und seit Februar 2021 mdglich.

Zusatzlich zu der Vergutung nach § 12 Abs. 2 TestV in H6he von 12 Euro erhalten
die Apothekerinnen und Apotheker fir jede Blrgertestung nach § 4a TestV und fir
jede Probenentnahme (einschlief3lich Versendung) im Rahmen einer molekularbi-
ologischen Bestatigungstestung nach § 4b TestV einen vom Freistaat gezahlten
Zuschlag in Hohe von 3 Euro. Der Zuschlag gilt derzeit fur die bis zum 30.6.2021
vorgenommenen Testungen und Probenentnahmen. Die KVB, die nach § 7 TestV
die Abrechnung der Verglitung nach der TestV iber das Bundesamt fiir Soziale
Sicherung zu Lasten der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds durchzuflhren
hat, hat sich bereiterklart, auch den vom Freistaat gewahrten Zuschlag gegenuber

den Apothekerinnen und Apothekern abzurechnen.

Die Kosten fur Schutzkleidung sowie der Versand der Proben im Rahmen der Be-
statigungstestungen nach § 4b TestV sind in diesen Pauschalen eingepreist und
werden nicht gesondert verguitet. Die Testung mit Schnelltests umfasst neben der
Abstrichnahme auch die Ergebnismitteilung und Ausstellung einer Bescheinigung
zum Befund sowie im Falle eines positiven Testergebnisses den Hinweis, sich in
einem Testzentrum oder einer CoVir-Schwerpunktpraxis mittels PCR-Test ,nach-
testen” zu lassen, wenn die weiterfihrende PCR-Testung nicht direkt durch die

Apotheke erfolgt.

5. Abfallentsorgung
Die Abfalle aus Antigen-Schnelltests sind gemal’ der Empfehlung des RKI nach
Abfallschlissel AS 18 01 04 gemal LAGA-Vollzugshilfe M 18 zu behandeln und
kdnnen in einem reil¥festen, feuchtigkeitsbestandigen und dichten Behaltnis (z. B.
dickwandiger Miillsack), bevorzugt mit Doppelsack-Methode, gesammelt werden.
In Bayern sind die infoBlétter Kreislaufwirtschaft zur ,Entsorgung von Abféllen bei

Corona-Schnelltests” zu beachten.
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