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Art. 23a

Zu Beginn von deren Einsatz in der Schweiz waren am Schweizer Markt nicht gentigend Sars-CoV-2-
Selbsttests vorhanden, die bereits CE-zertifiziert waren. Um die gemass dritter Saule der mit Be-
schluss des Bundesrats vom 12. Marz 2021 eingeflihrten Teststrategie vorgesehene Anwendung des
Sars-CoV-2-Selbsttests schnell etablieren zu kdnnen, wurde in Artikel 23a vorgesehen, dass Swiss-
medic bereits vor Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahrens und der entsprechenden CE-Zer-
tifizierung eine Bewilligung fur das Inverkehrbringen erteilen konnte. Unterdessen sind gentigend CE-
zertifizierte Sars-CoV-2-Selbsttest am Markt verfligbar. Artikel 23a kann deshalb aufgehoben werden.
Fir von der Swissmedic bereits erteilte Bewilligungen und eingereichte Gesuche sieht Artikel 28b die
notwendigen Ubergangsbestimmungen vor.

Art. 24 Abs. 4

Da Art. 23a aufgehoben wird und damit keine Bewilligungen mehr von der Swissmedic erteilt werden,
muss Buchstabe a entsprechend angepasst werden. Ebenfalls wird Buchstabe ¢ aufgehoben, da die
Abgabe von Sars-Cov-2-Selbsttests zukiinftig nicht mehr auf Apotheken beschrankt ist, sondern unter
Einhaltung der allgemeinen medizinprodukterechtlichen Vorgaben auch in Drogerien und im Detail-
handel erlaubt ist.

Die kostenlose bzw. vom Bund geméass Anhang 6 Ziffer 3.3. finanzierte Abgabe von Sars-Cov-2-
Selbsttests wird aber auch in Zukunft nur Gber die Apotheken mdglich sein, da sonst keine Kontrolle
mdglich ware und lediglich Apotheken die Abrechnung Uber die Krankenkasse vornehmen kénnen,
durch welche eine Erstattung pro Person durch den Bund sichergestellt werden kann. Die Gratis-Ab-
gabe von Selbsttests ist allerdings zukiinftig auf Personen beschrankt, die noch nicht geimpft oder ge-
nesen sind (Anhang 6 Ziffer 3.3.2 Ziffer a und b).

Art. 26a Abs. 4

Da beim gezielten und repetitiven Testen zum Basistarif (Ziffer 3 des Anhangs 6) zusatzlich bei Veran-
staltungen mit einer Zugangsbeschrankung auf geimpfte, genesene und getestete Personen Schnell-
tests auf Sars-CoV-2 vergiitet und via Kanton verrechnet werden, wurde im vorliegenden Artikel ein
entsprechender Verweis aufgenommen.

Artikel 27a Absétze 10 und 10°s

Besonders gefahrdete Personen, die sich impfen lassen wollen und kénnen, sind nun mehrheitlich ge-
impft. Daher sollen die Bestimmungen flr besonders gefahrdete Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer
auf diejenigen Risikopersonen beschrankt werden, die sich aus gesundheitlichen Griinden nicht gegen
Covid-19 impfen lassen kénnen und Erkrankungen oder genetische Anomalien aufweisen, die in An-
hang 7 aufgeflihrt sind (Abs. 70). Da sich auch schwangere Frauen bei Bedarf gegen Covid-19 impfen
lassen konnen, sollen sie nicht mehr generell als gefahrdet gelten. Zu erganzen ist, dass schwangere



Frauen gestutzt auf allgemeinglltige arbeitsrechtliche Vorgaben einem besonderen Schutz unterste-
hen. Auch weiterhin gelten genesene Personen wahrend sechs Monaten nach der Aufhebung einer
Absonderung durch die zustandige Behorde nicht als besonders gefahrdete Personen (Abs. 10°5).

Artikel 28b

Nach Absatz 1 behalten zum Zeitpunkt der Aufhebung von Artikel 23a bereits von der Swissmedic er-
teilte Bewilligungen fur das Inverkehrbringen von Sars-Cov-2-Selbsttests ihre Gultigkeit entsprechend
der vorgesehenen Bewilligungsdauer. Die Bewilligungen wurden befristet bis vier Wochen nach Erhalt
der CE-Zertifizierung oder langstens 30. September 2021 erteilt. Die Abgabe solcher Selbsttests
durch Apotheken und deren Verwendung sind weiterhin moglich, sofern die Anforderungen nach Arti-
kel 24 Absatz 4°s erfiillt sind (Abs. 2).

Bei Aufhebung von Artikel 23a (Inkrafttreten) bereits hangige Gesuche um Erteilung einer Bewilligung
fur das Inverkehrbringen von Sars-Cov-2-Selbsttests werden weiterhin nach dieser Bestimmung bear-
beitet (Abs. 3).

Inkrafttreten (geplant)

Die Anderung der Covid-19-Verordnung treten am 28. Juni 2021 0:00 Uhr in Kraft, mit Ausnahme der
folgenden Bestimmungen:

- Ziff. 1.1.1 Buchstabe h von Anhang 6 tritt rckwirkend auf den 1. Juni 2021 in Kraft.
- Die Absatze 10 und 10° von Artikel 27a treten am 1. Juli 2021 in Kraft.

Erlauterungen zu Anhang 6

Ziff. 1.1.1 Bst. h

Positive Antigen-Schnelltests in der symptom- und fallorientierten Testung (Personen mit Symptomen,
in Quarantane, nach Meldung der SwissCovid App und nach Ausbruchsuntersuchung) wurden bis an-
hin nicht bestatigt, da durch die durchwegs hohe Positivitatsrate in der fall- und symptomorientier-

ten Testung die Wahrscheinlichkeit eines falsch positiven Ergebnisses sehr niedrig war. Mit der Ab-
nahme der Viruslast durch die Saisonalitat des Virus und die Impfung wird die Positivitatsrate voraus-
sichtlich weiter sinken. Die Wahrscheinlichkeit eines falsch positiven Antigen-Schnelltests ist unabhan-
gig von der Positivitatsrate gleich hoch. Daher wird der relative Anteil falsch positiver Ergebnisse po-
tentiell zunehmen, sodass eine Bestatigungsdiagnostik positiver Antigen-Schnelltests notwendig

ist. Zudem erkennt die EU als Zertifikat fir “Genesene” lediglich positive PCR-Tests an. Kiinftig kdn-
nen so alle Infizierten ein entsprechendes Zertifikat erhalten. Diese Anpassung soll riickwirkend per 1.
Juni 2021 erfolgen.

Ziff. 1.1.3 Einleitungssatz und Bst. a
Der Hochstbetrag bei der Probenentnahme wird von 25 auf 19.50 Franken gesenkt.

Der Hochstbetrag, der fiir die Ubermittlung des Testergebnisses an die getestete Person vergiitet
wird, enthalt neu auch die Moglichkeit der Ausstellung des Covid-19-Testzertifikates. Hiermit soll ga-
rantiert werden, dass der Zugang zu einem Testzertifikat fir die getestete Person kostenlos ist.

Ziff. 1.2.3 Bst. b

Der Hochstbetrag bei der Probenentnahme wird von 25 auf 19.50 Franken gesenkt.
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Ziff. 1.2.3 Bst. ¢

Der Bund vergitet neu die Kosten des zentralisierten Poolings von Proben im Rahmen einer arztlich
angeordneten Ausbruchsuntersuchung und — kontrolle auf der obligatorischen Schulstufe sowie auf
der Sekundarstufe Il in (Ziff. 1.1.1 Bst. j) pro Poolerstellung mit Mindestpoolgrésse 7, sodass hier die
Vergitungsregelung analog zu Ziffer 2.2.3 und 3.2.3 erfolgt. Ziel ist, unter der nicht geimpften Popula-
tion in den Schulen die Schwelle fir Ausbruchsuntersuchungen mdglichst niedrig zu halten.

Ziff. 1.3.3 Einleitungssatz und Bst. a

Der Hochstbetrag bei der Probenentnahme wird von 25 auf 19.50 Franken gesenkt.

Ziff. 1.4.4 Einleitungssatz und Bst. a
Es sei auf die Ausfiihrungen in Ziff. 1.1.3 Bst. a verwiesen.

Ziff. 1.4.4.Bst. b

Der Tarif fir die Analyse auf Sars-CoV-2-Antigene sowie und fir einen Sars-CoV-2-Schnelltest zur
Fachanwendung wird von maximal 21.50 auf maximal 17 Franken gesenkt.

Ziff. 1.6.2 Bst. a

Aktuell werden diagnostische Sequenzierungen durch SAS (Schweizer Akkreditierungsstelle) akkredi-
tierte Laboratorien vergltet. Es gibt von Swissmedic bewilligte Laboratorien, die nicht SAS-akkreditiert
sind, welche allerdings die Voraussetzungen fur den hohen Qualitatsstandard in der medizinisch-dia-
gnostischen Diagnostik erflillen. SAS akkreditieren neben medizinisch-diagnostischen Laborato-

rien auch Forschungslaboratorien. Um den hohen Standards hinsichtlich u.a. Datenschutz gerecht zu
werden, sollen diagnostische Sequenzierungen zukinftig ausschliesslich durch Swissmedic bewilligte
Laboratorien durchgefiihrt werden. Dies beinhaltet alle Laboratorien, die aktuell eine medizinische Ein-
zelfall-Diagnostik auf Sars-CoV-2 durchfiihren durfen. Zudem ist dadurch sichergestellt, dass

durch Ringversuche, ein Standard unter diagnostischen Laboratorien, der Qualitatsstandard regel-
massig Uberprift wird.

Ziff. 2.1.1 Bst. d

Aktuell werden Antigen-Schnelltests auf Sars-CoV-2 zur Fachanwendung fiir repetitive Testungen in
diversen Bereichen, u.a. in Schulen und Unternehmen, tbernommen. Lager haben eine wichtige ge-
sellschaftliche Funktion. Aus epidemiologischer Sicht sind solche Zusammenkinfte von Personen aus
unterschiedlichen Regionen, die gemeinsam mehrere Tage auf engem Raum verbringen, Situationen
mit deutlich erhdhtem Ubertragungsrisiko und das Risiko fiir unkontrollierte Ausbriichen ist deutlich
erhoht. Daher soll die Testung bei Teilnehmenden von Lagern mittels Antigen-Schnelltests auf Sars-
CoV-2 zur Fachanwendung auch vor und wahrend Lagern verglitet werden, um mogliche Eintragun-
gen von Infektionen friih zu erkennen und wenn mdglich zu verhindern. So soll zu einer sicheren
Durchfuhrung von Lagern beigetragen werden.

Ziffer 2.1.3

Der Hochstbetrag bei der Vergiltung des Sars-CoV-2-Schnelltests wird von 34 auf 26 Franken ge-
senkt, sofern die Probenentnahme nicht durch die getestete Person selbst durchgefiihrt wird. In Fal-
len, in welchen die Probenentnahme durch die getestete Person durchgefuhrt wird, wird der Héchst-
betrag von 15.50 auf 12 Franken gesenkt.
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Ziff. 2.2.1 Bst. d

Aktuell werden gepoolte molekularbiologische Analysen auf Sars-CoV-2 fiir repetitive Testungen in
diversen Bereichen, u.a. in Schulen und Unternehmen, tbernommen. Lager haben eine wichtige ge-
sellschaftliche Funktion. Aus epidemiologischer Sicht sind solche Zusammenkinfte von Personen aus
unterschiedlichen Regionen, die gemeinsam mehrere Tage auf engem Raum verbringen, Situationen
mit deutlich erhdhtem Ubertragungsrisiko und das Risiko fiir unkontrollierte Ausbriichen ist deutlich
erhoht. Daher soll die Testung bei Teilnehmenden von Lagern mittels gepoolten molekularbiologi-
schen Analysen auf Sars-CoV-2 auch vor und wahrend Lagern vergttet werden, um mdogliche Eintra-
gungen von Infektionen frih zu erkennen und wenn mdglich zu verhindern. So soll zu einer sicheren
Durchflihrung von Lagern beigetragen werden

Ziff. 2.2.3 Bst. a
Der Hochstbetrag flr die Vergltung der Probenentnahme wird von 18.50 auf 14.50 Franken gesenkt.

Ziff. 2.2.3 Bst. ¢

Der Bund tibernimmt seit dem 17. Mai 2021 Kosten von 18.50 Franken fiir das zentralisierte Poolen
von Proben pro Poolerstellung. Das aktuelle Vergutungssystem erlaubte die Vergltung von gepoolten
Analysen und die Vergutung des zentralisierten Poolens ab einer Poolgrésse von 4 Personen. Der
Zweck des Pooling ist es, die Laborkapazitat und das Verbrauchsmaterial zu schonen. Dies erreicht
man mit grossen Pools und sensitiven Analysen. Um das zentralisierte Poolen effizient und wirtschaft-
lich zu gestalten, soll zukiinftig das zentralisierte Poolen lediglich ab einer Poolgrésse von 7 Proben
erstattet werden. Mit der Mindestgrésse eines Pools beim zentralisierten Poolen soll ein Anreiz ge-
schaffen werden, nur diese Methode einzusetzen. Die empfohlene Poolgrdsse ist 10.

Neu wird auch das zentralisierte Pooling von Proben in Lagern vergitet (vgl. Ziff. 2.2.1 Bst. d).

Ziffer 3.1.1 Bst. d

Bisher gibt es keine explizite Vergitung von Tests fur Veranstaltungen, fur welche das Vorweisen ei-
nes GGG-Zertifikates eine Voraussetzung der Teilnahme ist. Klnftig sollen Veranstaltungen, fur wel-
che das Vorweisen eines GGG-Zertifikates eine Voraussetzung zur Teilnahme ist, wie Vereine und
Betriebe beim repetitiven Testen mit 6.50 Franken pro Antigen-Schnelltest zur Fachanwendung fiir
das Testmaterial vergutet werden.

Ziff. 3.1.2

Far Veranstaltungen werden neben Antigen-Schnelltests zur Fachanwendung geméass diagnosti-
schem Standard auch Antigen-Schnelltests gemass Screening Standard mit maximal 6.50 Franken
vergutet. Ziel ist hier ein breiter und akzeptierter Einsatz von Antigen-Schnelltests, daher wird auch
diese Kategorie bertcksichtigt.

Ziffer 3.2.3

Es sei auf die Ausfuhrungen in Ziffer 2.2.3 Bst. ¢ verwiesen.

Ziff. 3.3.1

Die vom Bund finanzierte Abgabe von 5 Selbsttests pro 30 Tage pro Person erfolgt weiterhin nur in
Apotheken. Die Prazisierung ist notwendig, da neu Selbsttests durch andere Stellen verkauft werden
durfen.
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Ziff. 3.3.2

Die Kostenubernahme von Selbsttests durch den Bund wird auf Personen beschréankt, die noch nicht
geimpft oder genesen sind. Als vollstandig geimpft gelten Personen, deren Covid-19-Impfung weniger
als 180 Tage ab Verabreichung der letzten Dosis zurlckliegt. Als genesen gelten Personen, die sich
mit Sars-CoV-2 angesteckt haben und als genesen gelten, sofern das positive Testergebnis einer mo-
lekularbiologischen Analyse weniger als 180 Tage zurlckliegt. Vollstandig geimpfte Personen haben
ein deutlich reduzierteres Risiko, andere anzustecken, und ein erheblich reduzierteres Risiko, schwer
zu erkranken. Die vom Bund vergitete Abgabe von 5 Selbsttests pro 30 Tage pro Person hat zum
Ziel, durch einen Selbsttest vor Begegnungen, die ohnehin stattfinden, einen zusatzlichen Schutz fir
nicht ausreichend immunisierte Personen zu bieten. Fiir vollstdndig geimpfte sowie flir genesene Per-
sonen soll daher der Einsatz von Selbsttests nicht vom Bund verglitet werden.

Ziff. 3.3.3

Der Hochstbetrag bei der Vergltung von Selbsttests wird von maximal 12 auf maximal 10 Franken pro
Test gesenkt, wenn der Selbsttest direkt in der Apotheke bezogen wird und ein personlicher Kunden-
kontakt stattfindet.

Wird der Selbsttest versendet (z.B. per Online-Bestellung oder Abonnement, unabhangig davon, ob
es sich um eine Versandapotheke handelt oder nicht) gilt neu ein separater Tarif von maximal 9 Fran-
ken.

In jedem Fall - bei direkter Abgabe in der Apotheke oder bei Versand - muss vor jedem Bezug der
Impf- oder Genesenenstatus des Kunden oder der Kundin explizit abgefragt werden. Der Versand von
Selbsttests, die mittels Abonnemente bestellt werden, muss eingestellt werden, sobald der Kunde
oder die Kundin die Bedingungen zur Kostenlibernahme der Selbsttests durch den Bund nicht mehr
erfillt (explizite Abfrage des Impf- oder Genesenenstatus vor jedem Versand notwendig).
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