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Uberblick der PoC-Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung durch Dritte,
welche von der Coronavirus-Testverordnung - TestV umfasst sind

Erganzung zum Dokument vom 08.04.2021: Umsetzung der Nationalen Teststrategie einschlief3lich der ,Verordnung zum Anspruch auf Testung in
Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2“ (Coronavirus-Testverordnung - TestV) (in Krakft getreten am 08.3.2021 )
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Uberblick durch CoC, KVen und KBV

Laut Coronavirus-Testverordnung - TestV sowie auf den Seiten des Bundesgesundheitsministeriums beschrieben, werden nur solche PoC-Antigen-Tests
erstattet, welche auf der BfArM-Seite (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte) gelistet sind. Um die Auswahl der zahlreichen auf dem Markt
befindlichen Angebote besser zu Uberblicken, hat das Kompetenzzentrum fiir Hygiene und Medizinprodukte (CoC) der KVen und der KBV die wichtigsten
Informationen zum Thema zusammengestellt.

Uber die verschiedenen Abrechnungsmaoglichkeiten und Vergiitungen finden sich auf den Homepages der jeweiligen zustandigen Kassenarztlichen Ver-
einigung (KV) bzw. der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) eingestellten Regelungen und Informationen:

Institution Seiten Link

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) Informationen fiir Praxen: Coronavirus www.kbv.de
Corona-Seiten der KBV
Point-of-Care-Antigen-Test auf SARS-CoV-2

Kassenarztliche Vereinigungen des Landes (KVen) Ubersicht der KVen aus den Seiten des CoC Ubersicht KVen
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http://www.kbv.de/
https://www.kbv.de/html/coronavirus.php
https://www.kbv.de/html/poc-test.php
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/ueber-uns/ansprechpartner-der-kven

Die TestV sieht bei folgenden asymptomatischen Personen prioritar einen PoC-Antigen-Test zur Anwendung durch Dritte vor:

Testungen zur Verhitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 (hach § 4 TestV)

Laut 84 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 e Laut84 Abs.2Nr.1-5*
e Personal: Personen, die dort tatig sind, oder tatig werden sollen

Laut 8 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3und Nr. 4 e Laut84 Abs.2Nr.1-4*
e Patienten, Bewohner, Betreute: Personen, die dort gegenwartig behandelt, betreut, gepflegt werden oder untergebracht sind

Laut 8 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3und Nr. 4 e Laut 84 Abs.2Nr.1lund 2*
e Besucher: Personen, die dort behandelte, betreute, gepflegte oder untergebrachte Personen besuchen wollen e Laut 84 Abs. 2 Nr. 4*

Asymptomatischen Personen - Blirgertestung (nach 8§ 4a TestV)
Alle asymptomatischen Personen mit Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt in der Bundesrepublik Deutschland

*die einzelnen Einrichtungen und Unternehmen kénnen aus dem Dokument vom 08.04.2021: Umsetzung der Nationalen Teststrategie einschlieRlich der ,Verordnung zum Anspruch auf
Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2“ (Coronavirus-Testverordnung - TestV) entnommen werden

Hintergrundinformationen zu den PoC-Antigen-Tests

Laut 8 1 Abs. 1 der TestV beschrankt sich der Anspruch auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Tests zur (patientennahen) Anwendung durch Dritte auf
Tests, welche durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut (RKI) festgelegten Mindestkriterien fir PoC-Antigen-Tests
erfullen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) verdffentlicht auf seiner Internetseite eine Marktlibersicht solcher Tests und
schreibt diese fort. > Sogenannte ,,Selbsttests“ zur Eigenanwendung sind von der Verordnung nicht erfasst!

Das PEI fuhrt zuséatzlich eine Stichprobe Uber die vergleichende Evaluierung der Sensitivitat der beim BfArM gelisteten PoC-Antigen-Tests durch. Wenn
sich zeigt, dass ein Test diese Evaluierung besteht, wird er in der Liste "Vergleichende Evaluierung der Sensitivitdt von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests"”
des PEI aufgefiihrt. = Erfullt ein Test diese Evaluierung nicht, wird er aus der Liste des BfArM gestrichen.

Grundsatzlich werden an einen Test Anforderungen gestellt, wie z.B. schnelle, leicht verstandliche und unkomplizierte Testdurchfiihrung am Ort der Pro-
bennahme, Zuverlassigkeit der Testergebnisse. Sowohl die Probenentnahme (vorderer Nasenabstrich oder hinterer Nasen-Rachenabstrich) als auch die
Durchfuihrung des PoC-Antigen-Tests, sind durch geschultes / medizinisches Personal vorzunehmen, die anhand der Gebrauchsanweisung in den jewei-
ligen Test, unter Beachtung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (nach 8§ 4 Abs. 3 sowie 8 5 Abs.1) eingewiesen sind.

Um ,Corona-Schnelltest-Ergebnisse verstehen® in Bezug auf die Bevdlkerung zu kdnnen, hat das RKI ein entsprechendes Papier dazu veroffentlicht.

Siehe dazu weitere Empfehlungen bzw. Hinweise:
e Empfehlung zu ,Arbeitsschutzmallnahmen bei Probenahme und Diagnostik von SARS-CoV-2%, Beschluss 6/2020 des Ausschuss flr Biologische Ar-
beitsstoffe (ABAS) vom 08. Februar 2021

o Hinweise zur Entsorgung von Abfallen aus MaRRnahmen zur Einddmmung von COVID-19 Stand; Bund-/Landerempfehlung zu aktuellen Fragen der
Abfallentsorgung vom Marz 2021
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https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/mindestkriterien-sars-cov-2-antigentests-01-12-2020.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=101:100:435239442478:::::&tz=1:00
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/evaluierung-sensitivitaet-sars-cov-2-antigentests-04-12-2020.docx?__blob=publicationFile&v=5
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html;jsessionid=9058DA895E2B74E7774BB8EDE8A13B27.internet082?nn=13490888
https://www.baua.de/DE/Aufgaben/Geschaeftsfuehrung-von-Ausschuessen/ABAS/pdf/SARS-CoV-2_6-2020.pdf?__blob=publicationFile
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/421/dokumente/hinweise_zur_entsorgung_von_abfaellen_aus_massnahmen_zur_eindaemmung_von_covid_stand_16.3.21.pdf

Auswahlkriterien zu den PoC-Antigen-Tests

Zur besseren Orientierung hat das CoC abschlie3end einige Kriterien bezuglich den Inhaltsmerkmalen einer ausfuhrlichen Gebrauchsanweisung zusam-
mengestellt:

e Diagnostischer Schnelltest zur unmittelbaren visuellen Auswertung vor Ort fir Probenmaterialien aus dem
o nhasopharyngealbereich (Nasenrachenabstrich) und / oder dem oropharyngealbereich (Mundrachenabstrich)
o vorderer Nasenbereich

e Zulassung nach der EU-Verordnung fiir In-vitro-Diagnostik (IVDR)

¢ Anwendung durch medizinisches / geschultes Personal (MFA, Arzt)

¢ Herstellerangaben mit Kontaktdaten und Produktionsland

e Lagerung (zwischen Kihlschranktemperatur und Zimmertemperatur 2 — 30°C)

o Verfligbarkeit von Testergebnissen innerhalb von </= 20 Minuten

e Angaben zum Testablauf (Vorbereitung inkl. Anwendungs-Temperatur, Probenentnahme am Patienten, Probenbehandlung / Testverfahren)

e Angaben zur Testinterpretation (positives, negatives und ungiiltiges Ergebnis)

e Angaben zu Einschrankungen der Untersuchung

e Angaben zu Warnungen und / Vorsichtsmaf3nahmen

¢ Einmalgebrauch

Lieferumfang: Im Testkit missen alle Komponenten enthalten sein, die zur Durchfihrung der Probeentnahme und zur Testung bendtigt werden,
dazu gehdren unter anderem:

e Testkassetten verpackt in Folienbeutel mit Trockenmittel,

o Priflésung als Puffer in ml Flaschchen bzw. bereits in R6hrchen enthalten einschl. Deckel
o sterilisierte Tupfer zur Probenahme

e 1 Stander fur Réhrchen

Probenmaterialien zur externen Qualitatskontrolle (Positiv- und Negativkontrolle) missen vorhanden sein. Werden laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen (hier: In-vitro-Diagnostika) durchfiihrt, hat eine ordnungsgemalfie Qualitatssicherung nach 8 9 der Medizinproduktebetreiber-Verordnung
(MPBetreibV) zu erfolgen.

e 1 Positivkontrolle
o 1 Negativkontrolle
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