Anforderungen an Teststellen in Sachsen, die Gber die Coronavirus-Testverord-
nung (TestV) des Bundes abrechnen

Stand 25. November 2021

Fir den Betrieb einer Teststelle sind infektions-, arbeitsschutz-, medizinprodukte-und daten-
schutzrechtliche Vorschriften zu beachten. Dartiber hinaus bestehen fir die Durchfiihrung
der Tests zwingende organisatorische Anforderungen.

Im Folgenden sind die Anforderungen zusammengefasst.

1. Hygienekonzept und —inhalt:

Es liegt ein schriftliches Hygienekonzept vor.

Das Hygienekonzept bertucksichtigt die geltenden Arbeitsschutzregeln, insbesondere
in Bezug auf SARS-CoV-2, die Empfehlungen des Robert Koch-Instituts zum Infekti-
onsschutz sowie die Schutzvorschriften gemaf der Sachsischen Corona-Schutzver-

ordnung und der Allgemeinverfiigung tber die Anordnung von Hygieneauflagen des

S&chsischen Staatsministeriums fur Soziales und Gesellschaftlichen Zusammenhalt

und ggf. der Gebietskodrperschaft

2. Infektions- und arbeitsschutzrechtliche Anforderungen bzgl. raumlichen Gestaltung
und Durchfuhrung von Testungen

Die Burger werden mittels entsprechender Beschilderung im Eingangsbereich Uber
einzuhaltende Hygieneregeln und die maximale Personenanzahl belehrt. Es wird da-
rauf hingewiesen, dass die Testung nur flr asymptomatische Personen erfolgt und
symptomatische Personen an den Hausarzt verwiesen werden. Anspruch auf eine kos-
tenfreie Testung haben ausschlieRlich die in der Coronavirus-Testverordnung benann-
ten Personenkreise, soweit sie entsprechende Dokumente/Nachweise vorlegen. Fur
alle Gbrigen sind die Testungen kostenpflichtig.

Handdesinfektionsmittelspender mit geeignetem Desinfektionsmittel steht bereit.

Hinweise auf das Tragen einer medizinischen Mund-Nasen-Bedeckung fir Patienten
und Dienstleister ist gegeben (keine Visiere): medizinische Masken/ FFP2-Masken

Besucherstrome werden so gelenkt, dass Ansammlungen von Menschen oder eine
Unterschreitung des Mindestabstands verhindert werden. Dazu kénnen z. B. Ein-
bahnstral3ensysteme genutzt werden.

Der Mindestabstand von 1,5 Meter wird zwischen Personen in jede Richtung einge-
halten. Daflir sind Markierungen am Boden angebracht.

Die Wegebeziehungen des Personals werden bertcksichtigt.

Es ist ein Luftungskonzept vorhanden. Es wird fur eine ausreichende und regelmé-
Bige Luftung, ggf. unter Zuhilfenahme einer Klimaanlage in fensterlosen Raumen, ge-
sorgt. Eine Querluftung mit Frischluft wird mind. alle 30 Minuten fur eine Dauer von 5
Minuten empfohlen.

Differenzierung der Wartebereiche vor und nach der Testung und ggf. fir Kontaktper-
sonen.

Regelmafige Reinigung und Desinfektion der Toiletten, Waschbecken, Tirgriffe und
der wischbaren Boden. Die Oberflachendesinfektion erfolgt mit begrenzt viruzides
Desinfektionsmittel, vorgetrankten Ticher und nicht mit Spriihdesinfektion.



Das Personal wird tber die Umsetzung des Hygienekonzeptes regelmafiig belehrt.
Die Belehrungen sind schriftlich hinterlegt.

Bei der Durchfuhrung des Tests wird personliche Schutzausristung getragen (FFP2
Masken, Handschuhe, Schutzbrillen/Visiere, ggf. Schutzkittel).

Ein Handwaschplatz mit Flussigseife und Einmalhandttichern steht fir das Personal
zur Verfligung.

Die Trennung Pausenbereich / Umkleidebereich / Arbeitsbereich ist gewahrleistet.

Die adaquate und ordnungsgemafe Entsorgung des Verbrauchsmaterials ist gesi-
chert (stabilen, reil3festen, fest verschlossenen Mullbeutel in die Restmilltonne ge-
ben).

3. Medizinproduktrechtliche Anforderungen

Die verwendeten Antigen-Schnelltests entsprechen den durch das Paul-Ehrlich-Insti-
tut in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fir Anti-
gentests.

Die Testung wird nur durch fachlich geeignetes Personal durchgefuhrt. Es wird aus-
reichend Personal fir die Durchfiihrung der Testung eingeteilt und eine fachliche Lei-
tung bestellt.

Es ist sichergestellt, dass die mit der Testung betrauten Kréfte, die nicht Giber eine
medizinische Ausbildung verfligen, die notwendigen Kenntnisse und Erfahrungen in
der Anwendung des Tests verfligen. Dazu eignet sich insb. die arztliche Schulung im
Sinne des § 12 der TestV.

Die Durchfiihrung und Auswertung erfolgt entsprechend der Herstellerangaben des
Test-Kits und muss allen testenden Personen bekannt sein.

Insbesondere sind zu beachten:
o Vorgeschriebene Reihenfolge und Ablauf zur Test-Anwendung
o Bedingungen zur Lagerung
o Temperatur der Tests bei Anwendung (Raumtemperatur!)
o Haltbarkeit der Tests
o Vom Hersteller empfohlene Testkontrollen mittels Kontrollflissigkeit

o Bedingungen zur Auswertung des Tests (Kontrollbalken, Zeitintervall) (8§ 4
MPBetreibV)

4. Datenschutzrechtliche Anforderungen

Alle im Zusammenhang mit der Ausfliihrung des Test-Auftrages bekannt gewordenen
personenbezogenen Daten sind geheim zu halten und nicht an Dritte weiterzugeben.

Es ist sicherzustellen, dass Unbefugte keinen Zugriff auf personenbezogenen Daten
erhalten.

Personenbezogene Daten sind ausschliel3lich zweckgebunden zu verwenden.

Personenbezogene Daten, die zur Erfullung des Auftrags und der notwendigen Auf-
trags- und Leistungsdokumentation (8 7 Absatz 5 Satz 1) nicht mehr erforderlich sind,
sind umgehend datenschutzgerecht zu l6schen.

Bei der Datenverarbeitung sind die Vorgaben nach Art. 32 DSGVO im Rahmen der
vorhandenen technischen und organisatorischen Moglichkeiten zu beachten.



Die Verpflichtung zur Geheimhaltung personenbezogener Daten erstreckt sich auf
alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Teststelle. Dies ist vertraglich zwischen dem
Auftragnehmer und seinen Mitarbeiter/Innen zu regeln. Hierin ist auch festzulegen,
dass die Geheimhaltung auch nach Beendigung des Arbeitsverhaltnisses bestehen
bleibt.

Zwingende organisatorische Anforderungen fir die Durchfihrung von Tests

Die Anzahl der vorgehaltenen Testplatze, der testenden Personen und der Offnungs-
zeiten ist benannt. Bei mehreren Standorten in einer Gebietskérperschaft missen
diese Aussagen pro Standort erfolgen.

Die Teststelle ist fur die Allgemeinheit zuganglich und bietet zu vereinbarten Off-
nungszeiten (auch in den Nachmittagsstunden oder am Wochenende) Testmaoglich-
keiten an.

Auf der Grundlage der vorhandenen Testplatze, der Anzahl der testenden Personen
und der Offnungszeiten wird dem Gesundheitsamt die maximal mogliche Anzahl von
monatlichen Tests mitgeteilt.

Bei einer temporaren Ausweitung der Testplatze oder Einrichtung von mobilen Test-
stellen, wie sie bspw. vor Grol3veranstaltungen mdglich sein kann, werden die erhéh-
ten Testkapazitaten und die Hygienekonzepte der mobilen Stationen vorher beim Ge-
sundheitsamt beantragt.

Alle zu testenden Personen erhalten vorab der Testung Informationen Uber diese. Die
Informationen hangen in der Einrichtung aus. Das Einversténdnis der zu testenden
Personen oder von deren Vertreter/-in in die Testung liegt dokumentiert vor.

Das Testergebnis wird in schriftlicher oder digitaler Form tbergeben. Das Testergeb-
nis wird auch tber die Corona-Warn-App mitgeteilt.

Die Testungen werden entsprechend den Vorgaben zur Dokumentation und Abrech-
nung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fortlaufend dokumentiert (Aufbewah-
rung fur Abrechnung bei der KV bis 31.12.2024,).

Monatlich und standortbezogen erfolgt die Meldung der durchgefiihrten Testungen
nach 8 4a TestV und der Gesamtanzahl der positiven Tests an das zustandige Ge-
sundheitsamt via Schnittstelle.

Positive Befunde werden unverziiglich via Schnittstelle an das zusténdige Gesund-
heitsamt Gbermittelt.

Bei positivem Antigenschnelltest werden die getesteten Personen auf die Pflicht zur
Nachuntersuchung mittels PCR-Test und Uber die Pflicht zur Absonderung hingewie-
sen und ihnen daflir das Infoblatt zur Absonderung tbergeben. Downloads siehe:
https://www.coronavirus.sachsen.de/gesundheit-und-soziales-4138.html#a-114580-
der der Gebietskorperschaft.

Weitere Hinweise

Die Beendigung bzw. Unterbrechung des Testangebots wird dem Gesundheitsamt
und der Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen unverzuglich mitgeteilt. Die Anbin-
dung an die Corona-Warn-App wird ebenfalls beendet und dies dem Gesundheitsamt
mitgeteilt.



Mindeststandards der Barrierefreiheit, wie keine Stufen/ggf. Rampe, ausreichend
Sitzmdglichkeiten, aber auch telefonische Terminvergaben oder das Mitbringen einer
Assistenzperson, werden ermdglicht.

Eine Beschilderung zum Auffinden des Testzentrums ist vorhanden.

Bei externen oder mobilen Testungen in Einrichtungen etc. sind die vorstehenden An-
forderungen ebenfalls entsprechend sicherzustellen.

Informationen sind mehrsprachig vorhanden.



