Bayerisches Staatsministerium far
Gesundheit und Pflege

Anlage zur Allgemeinverfigung Beauftragung der Apothekerinnen und Apotheker zur Durch-
fihrung von PoC-Antigentests vom 10. Marz 2021

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

1.2.

Organisatorische und raumliche Voraussetzungen zur Testung
Organisatorische Voraussetzung

Die Apothekerinnen und Apotheker, die eine Blrgertestung nach § 4a der Verord-
nung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV) anbieten moch-
ten, haben sich in die vom Bayerischen Staatsministerium fir Gesundheit und
Pflege (StMGP) gefuhrte 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-

strome empfiehlt sich ein Terminvergabesystem. Die Terminvergabe kann, je nach
technischer Voraussetzung, online oder per Telefon erfolgen. Alternativ kann ein
Testangebot auRerhalb der Ublichen Offnungszeiten erfolgen. Menschenansamm-
lungen bzw. Schlangenbildungen von zu testenden Personen kénnen so verhin-

dert werden.

Die Einhaltung aller gesetzlichen Vorschriften bei der Durchfuhrung der Testun-
gen, insh. 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.

Raumliche Voraussetzung

Es steht jeder Apothekerin und jedem Apotheker frei, ein eigenes Testzentrum
(aulerhalb der Apotheke) zu betreiben. Dann ist die Durchfihrung der Testungen
in Zelten, Containern, an Teststationen oder weiteren geeigneten Raumlichkeiten

grundsatzlich maglich.
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Die Testungen kénnen aber auch als apothekenubliche Dienstleistung im Sinne
des § 1a Abs. 11 der Apothekenbetriebsordnung angeboten werden. Dann dirfen
sie nur in den von der Apothekenbetriebserlaubnis erfassten Rdumen angeboten
werden. Die ordnungsgemale 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. Sollte es sich um Raume mit grundsatzlich anderem Nutzungszweck
handeln, so ist auf eine strikte Trennung mit der Nutzung zur Testung zu achten,
insbesondere sind alle erforderlichen infektions- und arbeitsschutzrechtlichen

MaRnahmen beim Wechsel der Nutzungsart einzuhalten.

Testablauf

Die in Apotheken oder auferhalb von Apotheken durch geschultes Apothekenper-
sonal vorgesehenen SARS-CoV-2-Testungen sollen ausschliellich bei Personen
ohne Symptome einer SARS-CoV-2-Infektion durchgefiihrt werden. Samtliche zu
testenden Personen haben die jeweils geltende Regelung zur Maskenpflicht nach
der Infektionsschutzmalnahmenverordnung einzuhalten, soweit das mit der Test-
duchfiihrung vereinbar ist. Aulerdem wird eine Handedesinfektion vor Betreten

der Raumlichkeiten empfohlen.

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

werden.

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

— der Person ist das Ergebnis schriftlich oder elektornisch mitzuteilen.

Wird eine Person positiv getestet, so ist dieser Person eine Bescheinigung Uber
das Testergebnis auszustellen und darauf hinzuweisen, dass eine Nachtestung
mittels PCR-Test bei einer niedergelassene Arztin bzw. einem niedergelassenen
Arzt oder in einem lokalen Testzentrum erfolgen sollte und dass die positiv getes-
tete Person (und deren Haushaltsangehérige) sich unverziiglich in hausliche Ab-
sonderung begeben muss. Ein Hinweisblatt, ,Erganzende Information zur Be-

kanntmachung des Bayerischen Staatsministeriums flir Gesundheit und Pflege
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vom 25. Februar 2021, Az. GZ6a-G8000-2021/505-8" das an die positiv geteste-
ten Personen ausgehandigt werden soll, ist auf der Homepage des StMGP verof-
fentlicht.

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

das zustandige Gesundheitsamt zu melden.

Aulerdem sind die Ergebnisse der Birgertestungen in das Meldeportal des Baye-
rischen Landesamtes fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit BayCoRei einzu-
tragen. Dazu hat die jeweilige Apotheke die Kontaktdaten eines Ansprechpartners
inkl. E-Mail-Adresse fur die Zusendung des Links zur Dateneingabe und Ruickfra-

gen initial an das jeweils zustandige Gesundheitsamt zu Ubermitteln.

Abstrichentnahmen kénnen auch von nichtarztlichem Personal durchgefiihrt wer-
den, ebenso kommt hierfur geschultes Apothekenpersonal in Betracht. Die Bedie-
nungs- und Gebrauchsanweisungen des Herstellers sind hierbei mafgeblich. Die
Anforderungen an die Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung orientieren sich
daran. Gegebenenfalls bedarf es vorab einer Schulung durch medizinisch ausge-
bildete Personen. Die Schulungen mussen jedoch nicht zwingend durch arztliches
Personal erfolgen, 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 bestimmter Mitarbeiter bzw. eine Mitarbeiterin die Kenntnisse und Fahigkei-
ten besitzt und mit einer entsprechenden Einweisung fur die Anwendung des be-
treffenden Tests unter Beachtung der Gebrauchsinformation ausreichend qualifi-

ziert ist.

SchutzmaBnahmen fiir testendes Personal

Impfung

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

der Verfugbarkeit des Impfstoffes geimpft werden.

Schutzausrustung
Personal, das Testungen durchfihrt, hat grundsatzlich Schutzausristung entspre-
chend der Empfehlung des Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) zu

ArbeitsschutzmalRnahmen bei Probenahme und Diagnostik von SARS-CoV-2“ zu
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tragen. Betriebliche Arbeitsschutzvorgaben unterstutzen bei der Ausstattungsaus-
wahl. Hierbei kénnen 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-
verziglich zu wechseln. AuRerdem ist sie beim Betreten von anderen, nicht zur

Testung vorgesehenen Raumlichkeiten, abzulegen.

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

oder einen Arzt durchgefuhrt werden.

Abrechnungsmodalititen

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

der Homepage des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte.

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

Testkapazitaten mindestens einmal pro Woche durchgefihrt werden.

Hierflr kdnnen die Kosten mit der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns (KVB)
wie nachfolgend abgerechnet werden:

— 12,00 Euro Vergltung fir die Leistung gemaf § 12 Abs. 2 TestV.

— bis zum 31. Marz 2021 hochstens 9 Euro je Test und ab dem 1. April 2021

hochstens 6 Euro je Test Beschaffungskosten gemal § 11 TestV.

Fur die Abrechnung ist eine Registrierung Gber das Online-Portal der KVB erfor-

derlich und seit Februar 2021 méglich.

Zusatzlich zu der Vergutung nach § 12 Abs. 2 TestV in Hohe von 12 Euro werden
die Apothekerinnen und Apotheker einen vom Freistaat gezahlten Zuschlag in

Hohe von 3 Euro erhalten. Die Gewahrung dieses Zuschlags ist zunachst auf zwei
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Monate (Marz und April 2021) begrenzt. Die KVB, die nach § 7 TestV die Abrech-
nung der Vergltung nach der TestV Uber das Bundesamt flir Soziale Sicherung zu
Lasten der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds durchzufiihren hat, hat sich
bereiterklart, auch den vom Freistaat gewahrten Zuschlag gegentiber den Apothe-

kerinnen und Apothekern abzurechnen.

Die Kosten fir Schutzkleidung sind in diesen Pauschalen eingepreist und werden
nicht gesondert erstattet. Die Testung mit Schnelltests umfasst neben der Ab-
strichnahme auch die Ergebnismitteilung und Ausstellung einer Bescheinigung
zum Befund sowie im Falle eines positiven Testergebnisses den Hinweis, sich in
einem Testzentrum oder einer Corona-Schwerpunktpraxis mittels PCR-Test

,nachtesten” zu lassen.

Abfallentsorgung

Die Abfélle aus Antigen-Schnelltests sind gemaf der Empfehlung des RKI nach
Abfallschlussel AS 18 01 04 gemall LAGA-Vollzugshilfe M 18 zu behandeln und
konnen in einem reil¥festen, feuchtigkeitsbestandigen und dichten Behaltnis (z. B.
dickwandiger Mullsack), bevorzugt mit Doppelsack-Methode, gesammelt werden.
In Bayern sind die infoBlatter Kreislaufwirtschaft zur ,Entsorgung von Abfallen bei

Corona-Schnelltests” zu beachten.
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