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1 Contexte

La Confédération prend en charge depuis le 25 juin 2020 les colts des analyses diagnostiques par
biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2 (p. ex. PCR) et des analyses immunologiques des anticorps
contre le SARS-CoV-2 (sérologie), ainsi que, depuis le 2 novembre 2020, des analyses des antigénes
du SARS-CoV-2 effectuées par immunologie et des tests rapides non automatisés a usage unique pour
la détection directe du SARS-CoV-21, qui sont effectuées en ambulatoire pour les personnes qui
répondent aux criteres de suspicion, de préléevement d’échantillons et de déclaration de 'OFSP (art. 26,
al. 1, de 'ordonnance 3 COVID-192).

La Confédération prend en charge, depuis le 2 novembre 2020, les co(ts des tests rapides SARS-CoV-
2 méme si le prélevement et le test rapide lui-méme sont effectués dans un cabinet médical, une
pharmacie, un hopital ou un centre de tests (art. 24, al. 1, let. b, de 'ordonnance 3 COVID-19). A cette
fin, ces établissements sont exemptés de maniere ciblée, pour la durée de validité de I'ordonnance 3
COVID-19 (jusqu’au 31 décembre 2021), de l'obligation d’autorisation requise pour effectuer des
analyses pour des maladies transmissibles. Toutes ces structures peuvent également procéder a des
prélévements d’échantillons destinés a des analyses de biologie moléculaire et les facturer.

A partir du 21 décembre 2020, les tests rapides SARS-CoV-2 peuvent étre effectués méme si les
personnes ne répondent pas aux criteres de suspicion, de prélévement d’échantillons et de déclaration
de 'OFSP du 18 décembre 2020. Le recours a ces tests se fait conformément aux dispositions des
art. 24 a 24d de I'ordonnance 3 COVID-19. Pour la réalisation de tests rapides a ces conditions, il y a
lieu de se référer a la Fiche d’information sur I'utilisation de tests rapides en dehors des criteres de
prélevement de 'OFSP du 18 décembre 2020 3.

Les colts des analyses pour le SARS-CoV-2, tests rapides compris, effectuées en dehors des critéres
de prélevement de I'OFSP ne seront pris en charge ni par la Confédération ni par I'assurance obligatoire
des soins (AOS), mais seront facturés a la personne qui les demande (employeur, etc.).

La présente réglementation concerne la prise en charge des colts des analyses pour le SARS-CoV-2
effectuées en ambulatoire. Les analyses effectuées en milieu hospitalier sont comprises dans les forfaits
par cas (DRG, art. 49 de la loi fédérale sur 'assurance-maladie [LAMal]*), de sorte qu’elles n’entrainent
aucun co(t supplémentaire pour les patients ni pour les assureurs.

1 Appelés ci-aprés tests rapides SARS-CoV-2

2RS 818.101.24

3 Voir Fiche d’information sur I'utilisation de tests rapides en dehors des critéres de prélévement de 'OFSP du 18 décembre
2020, a consulter sous : www.ofsp.admin.ch > Maladies > Maladies infectieuses : flambées, épidémies, pandémies > Flambées
et épidémies actuelles > Coronavirus > Informations pour les professionnels de la santé > Documents actualisés

4RS 832.10
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2 Conditions de prise en charge des codts par la Confédération

La prise en charge des colts des analyses pour le SARS-CoV-2 par la Confédération repose toujours
sur les critéres de suspicion, de préléevement d’échantillons et de déclaration définis par 'OFSP. Ces
directives ont été modifiées le 18 décembre 2020 (avec effet au 21 décembre 2020)5.

2.1 Stratégie de 'OFSP du 18 décembre 2020 en matiére de prélévement des échantillons®

La recherche d’une infection a la COVID-19 est recommandée’ dans le domaine ambulatoire :
- pour les personnes symptomatiques qui répondent a I'un critéres cliniquess,

o au moyen d’une analyse de biologie moléculaire (p. ex. méthode basée sur la
PCR)

o le recours aux tests rapides du SARS-CoV-2 est possible si I'ensemble des trois
critéres suivants sont remplis:
= début des symptdmes il y a moins de quatre jours ET
* ne fait pas partie des personnes vulnérables® ET
= e travaille pas dans le secteur de la santé au contact direct de patients;
- pour les personnes asymptomatiques :

o testpar analyse de biologie moléculaire (p. ex. PCR) ou test rapide antigénique,

= Dans le cadre de linvestigation et de la gestion d’une flambée
conformément aux recommandations de 'OFSP, ordonné par un médecin;

» Chez les personnes-contact qui se trouvent en quarantaine 10 ;

= Aprés une notification de contact avec un cas de COVID-19 par
I'application SwissCovid. Un test unique devrait étre effectué au plus tét des
le 5¢ jour aprés le contact 11,

— Tests rapides antigéniques réalisés chez des personnes non symptomatiques en dehors des
criteres d'échantillonnage (p. ex. intégrés a un plan de protection): les tests rapides positifs
doivent étre confirmés immédiatement par une analyse de biologie moléculaire (p. ex. PCR).

Le service cantonal compétent peut également prescrire des analyses des anticorps contre le SARS-
CoV-2 (sérologie).
L’algorithme d’indication a I'analyse pour le SARS-CoV-2 suivant n’a pas de caractére contraignant®2,

5 Voir Critéres de suspicion, de prélévement d’échantillons et de déclaration de 'OFSP du 18 décembre 2020, & consulter
sous : www.ofsp.admin.ch > Maladies > Lutter contre les maladies infectieuses > Systémes de déclaration pour maladies
infectieuses > Maladies infectieuses a déclaration obligatoire > Formulaires de déclaration.

6 |a présente description de la stratégie de TOFSP en matiére de prélévement d’échantillons est donnée a titre purement
informatif. La version faisant foi des Critéres de suspicion, de prélevement d’échantillons et de déclaration de 'OFSP du

18 décembre 2020 peut étre consultée a I'adresse : www.ofsp.admin.ch > Maladies > Lutter contre les maladies infectieuses >
Systemes de déclaration pour maladies infectieuses > Maladies infectieuses a déclaration obligatoire > Formulaires de
déclaration.

7 A 'heure actuelle, seuls des tests rapides antigéniques sont disponibles. Il se peut qu’'a 'avenir d’autres tests rapides soient
disponibles sur le marché. Ces tests rapides devront remplir les critéres minimaux définis a 'annexe 5a de I'ordonnance 3
COVID-19 et figurer nommément sur la « White List » de 'OFSP, a consulter sous: www.ofsp.admin.ch > Médecine &
recherche > Médicaments et dispositifs médicaux > Informations techniques sur les tests COVID-19.

8 D'autres indications de test s’appliquent aux enfants de moins de 12 ans (voir Recommandation sur la procédure & suivre
pour les enfants symptomatiques de moins de 12 ans et indications de test).

9 Lien vers la définition actuelle des « personnes vulnérables ».

10 Un test unique peut étre effectué a partir du 5¢ jour aprés le (premier) contact. Un test négatif ne met pas fin prématurément
a une quarantaine.

11 | a notification de I'application SwissCovid indique la date du contact. Un test PCR négatif (analyse de biologie moléculaire),
et en particulier un test rapide antigénique négatif, n’exclut pas une infection.

12 voir Critéres de suspicion, de prélévement d’échantillons et de déclaration de 'OFSP du 18 décembre 2020, & consulter
sous : www.ofsp.admin.ch > Maladies > Lutter contre les maladies infectieuses > Systémes de déclaration pour maladies
infectieuses > Maladies infectieuses a déclaration obligatoire > Formulaires de déclaration.
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Fig. 1 : Algorithme d’indication a I'analyse pour le SARS-CoV-2 de 'OFSP du 18 décembre 2020.
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2.2 Fournisseurs de prestations

Les colts des analyses par biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2, des analyses des antigénes du
SARS-CoV-2 par immunologie, des tests rapides SARS-CoV-2 et des analyses immunologiques des
anticorps contre le SARS-CoV-2 du SARS-CoV-2 qui sont effectuées en ambulatoire et des prestations
associées (prestations définies a I'annexe 6 de I'ordonnance 3 COVID-19) sont pris en charge par la
Confédération pour les personnes qui répondent aux criteres de suspicion, de prélevement
d’échantillons et de déclaration de 'OFSP du 18 décembre 2020. Ces prestations doivent étre fournies
par les fournisseurs de prestations admis conformément a la LAMal énumérés ci-apres :

- médecins,
- pharmaciens,
— hopitaux,

- laboratoires au sens de l'art. 54, al. 3, de I'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal)!3 et
laboratoires hospitaliers au sens de 'art. 54, al. 2, OAMal. Les laboratoires doivent étre titulaires
d’une autorisation conformément a I'art. 16, al. 1, de la loi sur les épidémies (LEp)*4;

— en outre, centres de tests (y c. drive-in) exploités par le canton ou sur son mandat. En ce qui
concerne les centres de tests, la Confédération prend en charge les codts uniqguement si
I'établissement est exploité par le canton ou sur son mandat. Afin de garantir la qualité de leurs
prestations, les centres de tests et les drive-in doivent répondre au minimum aux prescriptions
cantonales. Les prestations fournies par des centres de tests ou des drive-ins organisés de
maniére privée sans mandat cantonal ne sont donc pas prises en charge par la Confédération.

En outre, 'ordonnance 3 COVID-19 autorise depuis le 2 novembre 2020 les tests rapides SARS-CoV-
2 réalisés en dehors de laboratoires autorisés, dans des cabinets médicaux, des pharmacies, des
laboratoires qui ne sont pas autorisés au sens de l'art. 16 LEp, des hépitaux ou des centres de tests
exploités par le canton ou sur son mandat (art. 24, al. 1, let. b de 'ordonnance 3 COVID-19 ; pour toutes
informations complémentaires, voir ci-aprés ch. 2.4). Cette réglementation est limitée a la durée de
validité de I'ordonnance 3 COVID-19.

2.3 Analyses par biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2 et analyses par
immunologie des antigenes du SARS-CoV-2 et des anticorps contre le SARS-
CoV-2 effectuées dans des laboratoires autorisés

Les analyses par biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2 et les analyses par immunologie des
antigenes du SARS-CoV-2 et des anticorps contre le SARS-CoV-2 peuvent étre effectuées dans des
laboratoires autorisés, a condition que :

- lafiabilité et la performance des systémes de test employés soient garanties, et que
— les conditions habituelles d’exploitation et d’organisation requises pour garantir la qualité des
résultats soient remplies.
2.4 Tests rapides SARS-CoV-2

Depuis le 18 décembre 2020, le recours non seulement aux tests rapides antigéniques, mais aussi aux
tests rapides non automatisés a usage unique pour la détection directe du SARS-CoV-2 (tests rapides
SARS-CoV-2), est en principe autorisé.

13 RS 832.102
14 Rs 818.101

Informations complémentaires :

Office fédéral de la santé publique, unité de direction Assurance maladie et accidents, leistungen-
krankenversicherung@bag.admin.ch, www.ofsp.admin.ch

Ce document est également publié en allemand, en italien et en anglais.

5/17


mailto:leistungen-krankenversicherung@bag.admin.ch
mailto:leistungen-krankenversicherung@bag.admin.ch

Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de I'intérieur DFI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Assurance maladie et accidents

Seuls peuvent étre effectués les tests rapides qui remplissent les critéres minimaux définis a 'annexe 5a
de I'ordonnance 3 COVID-19 et qui figurent nommément sur la « White List » de TOFSP*5. Par validation
indépendante des systémes de test, on entend que le laboratoire n'est pas en situation de conflit
d’intéréts pour le processus de validation.

Les prescriptions Iégales relatives aux tests rapides SARS-CoV-2, avec les conditions requises pour le
test, se trouvent aux art. 24, 24a et 24c de I'ordonnance 3 COVID-19.

2.41 Recours ades tests rapides SARS-CoV-2 utilisant d’autres méthodes que I’analyse par
biologie moléculaire

En vertu de l'art. 24, al. 1, de 'ordonnance 3 COVID-19, le prélévement d’échantillons et la réalisation
de tests rapides SARS-CoV-2 sont admis non seulement dans les laboratoires autorisés, mais aussi
dans les cabinets médicaux, les pharmacies et les hdpitaux, ainsi que dans les centres de tests exploités
par le canton ou sur son mandat.

Ces établissements sont exemptés de I'autorisation visée a I'art. 16 LEp pendant la durée de validité de
I'ordonnance 3 COVID-19, pour autant qu’ils remplissent toutes les exigences figurant a I'art. 24, al. 3,
de cette ordonnance :

- Conditions fondamentales :

o des mesures de sécurité ainsi que des plans de protection appropriés pour la
protection de I'étre humain, des animaux, de I'environnement et de la diversité
biologique sont prévus et respectés.

— Conditions d’exploitation et d’'organisation requises pour garantir la qualité des résultats:

o les tests sont effectués uniquement par du personnel spécifiquement instruit a cette fin
et selon les instructions du fabricant du test ;

o les résultats sont interprétés sous la supervision de personnes possédant I'expertise
spécifique nécessaire ; il est possible de faire appel a des spécialistes externes ;

o les établissements établissent une documentation prouvant la tracabilité et la qualité
des systémes de test mis en place ; ils doivent conserver cette documentation ;

o le canton a autorisé les établissements a effectuer de tels tests18.

Il incombe aux cantons de mettre toutes ces dispositions en ceuvre dans les établissements et d’en
contréler le respect.

Les tests rapides SARS-CoV-2 peuvent aussi étre effectués ailleurs que dans ces établissements, a
condition qu’'un médecin ou un pharmacien assume la responsabilité du respect des exigences définies
aux art. 24 a 24b de 'ordonnance 3 COVID-19.

242 Testsrapides SARS-CoV-2 basés sur des analyses de biologie moléculaire

Les tests rapides SARS-CoV-2 basés sur des analyses de biologie moléculaire peuvent étre effectués
dans des laboratoires autorisés, ou en dehors de ces établissements, a condition que le responsable
chef de laboratoire d’un tel établissement assume la responsabilité de la réalisation des tests.

15 3 consulter sous: www.ofsp.admin.ch > Médecine & recherche > Médicaments et dispositifs médicaux > Informations
techniques sur les tests COVID-19
16 pour de plus amples informations, voir ch. 5.3 Contréle de I'habilitation & facturer
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2.4.3 Personnes sur lesquelles les tests rapides SARS-CoV-2 peuvent étre effectués

Les tests rapides SARS-CoV-2 peuvent étre effectués sur des personnes qui remplissent les critéres
de suspicion, de prélévement d’échantillons et de déclaration de TOFSP du 18 décembre 2020 (art. 24b,
al. 1, de 'ordonnance 3 COVID-19).

Depuis le 21 décembre 2020, les tests rapides SARS-CoV-2 peuvent aussi étre effectués sur des
personnes ne répondant pas auxdits critéres si les conditions suivantes sont remplies cumulativement :

- l'établissement répond aux exigences des art. 24, al. 4, et 24a de 'ordonnance 3 COVID-19,
et

— [l'établissement ou la personne qui effectue le test rapide SARS-CoV-2

o rende possible un prélévement d'échantillon en vue d’'une confirmation par une
analyse de biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2,

o informe le service cantonal chargé du tragage des contacts lorsque le test ne donne
pas lieu a un diagnostic une analyse de biologie moléculaire de confirmation.

Pour l'utilisation de tests rapides SARS-CoV-2 en dehors des critéres de prélévement , il y a lieu de se
référer a la Fiche d’information sur I'utilisation de tests rapides en dehors des critéres de prélevement
de I'OFSP du 18 décembre 2020%.

3 Codts pris en charge par la Confédération

3.1 Principes

La Confédération prend en charge les colits de l'analyse pour le SARS-CoV-2 et des prestations
associées lorsque les conditions figurant dans la stratégie de 'OFSP du 18 décembre 2020 en matiére
de prélevement d’échantillons sont remplies. Lorsque ces conditions ne sont pas remplies, les colts
des analyses pour le SARS-CoV-2 et des prestations associées sont a la charge de la personne ou
I'institution qui demande I'analyse.

Conformément aux critéres de suspicion, de prélevement d’échantillons et de déclaration de 'OFSP du
18 décembre 2020, la Confédération prend également en charge, en cas de résultat positif d’'un test
rapide SARS-CoV-2 réalisé en dehors des critéres de préléevement de 'OFSP, les colts d’une analyse
de confirmation par biologie moléculaire (p. ex. PCR).

Les frais liés a I'obligation de déclaration aux autorités visée a l'art. 12, al. 1 et 2, LEp sont inclus dans
les forfaits pris en charge par la Confédération. Les critéres de déclaration sont détaillés dans les
criteres de suspicion, de prélevement d’échantillons et de déclaration de 'OFSP du 18 décembre 2020.
Conformément a lart. 26a, al. 7, de l'ordonnance 3 COVID-19, la Confédération peut exiger la
restitution du montant remboursé si le fournisseur de prestations ne remplit pas son obligation de
déclarer conformément a I'art. 12 LEp.

Les montants couverts par la Confédération s’entendant comme des montants maximaux, les codlts
effectifs doivent lui étre facturés, méme lorsqu’ils sont inférieurs. Depuis I'adaptation de I'ordonnance
régissant la taxe sur la valeur ajoutéel® (art. 35, al. 2, let. o, OTVA), les pharmaciens et les
collaborateurs des centres de tests visés a l'art. 26, al. 2, let. b, de I'ordonnance 3 COVID-19 qui
effectuent les analyses pour le SARS-CoV-2 visées a l'art. 26, al. 1, de cette ordonnance sont réputés
faire partie des professions du secteur de la santé, que les colts des analyses soient ou non pris en
charge par la Confédération. Les analyses effectuées par les fournisseurs de prestations mentionnés

17 voir Fiche d’information sur I'utilisation de tests rapides en dehors des critéres de prélévement de 'OFSP du 18 décembre
2020, a consulter sous : www.ofsp.admin.ch > Maladies > Maladies infectieuses : flambées, épidémies, pandémies > Flambées
et épidémies actuelles > Coronavirus > Informations pour les professionnels de la santé > Documents actualisés
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et les prestations associées sont par conséquent exonérées de la TVA. Cette régle s’applique avec effet
rétroactif aux centres de tests depuis le 25 juin 2020 et aux pharmaciens depuis le 2 novembre 2020.

Si une analyse par biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2 et une analyse des antigénes du SARS-
CoV-2 par immunologie, un test rapide SARS-CoV-2 ou une analyse des anticorps contre le SARS-
CoV-2 sont réalisés le méme jour sur la méme personne, la Confédération ne prend en charge qu’'une
seule fois les colts suivants :

— le montant forfaitaire pour le prélevement de I'’échantillon et la transmission du résultat du test
a la personne testée et a I'autorité compétente, ainsi que

- le montant forfaitaire pour le traitement du mandat, les frais généraux et le matériel de
prélevement.

S’agissant des analyses pour le SARS-CoV-2 et des prestations associées, les fournisseurs de
prestations ne peuvent facturer aux personnes testées et aux assureurs aucun coQt supplémentaire
(tel que supplément de nuit, d’'urgence ou de jours fériés).

Si, dans le cadre du méme mandat, des analyses complémentaires sont prescrites pour la personne
testée, le laboratoire n’est pas autorisé a facturer la taxe de commande (position 4700.00 de la liste des
analyses) ou la taxe de présence (position 4707.00 de la liste des analyses) en sus des montants pris
en charge par la Confédération pour le traitement du mandat, les frais généraux et le matériel de
prélévement.

3.2 Prélevement de I’échantilion

Le prélévement de I'échantillon comprend trois phases : le prélévement lui-méme, la transmission du
résultat du test et, le cas échéant, un entretien détaillé entre le médecin et le patient.

— Le prélévement de I'’échantillon (position tarifaire 01.01.1000, 2,50 francs) comprend I'entretien
avec le patient, le frottis et/ou la prise de sang (ou le prélévement d’'un autre échantillon validé).

Tous les fournisseurs de prestations obtiennent des montants identiques pour le préléevement
de I'échantillon. Dans ce cas, lindication est posée sur la base d’'une notification par
I'application SwissCovid, d’un outil d’évaluation du risque d’infection au COVID-19 proposé sur
Internet (CoronaCheck, etc.) ou des critéres de suspicion, de prélévement d’échantillons et de
déclaration de 'OFSP du 18 décembre 2020.

— La transmission du résultat du test a la personne testée ainsi que I'obligation de déclaration
aux autorités visée a l'art. 12, al. 1, LEp (position tarifaire 01.01.1000, 2,50 francs) comprend
aussi la demande de code d’autorisation généré par I'application de tragage de proximité pour
le coronavirus SARS-CoV-2 (systeme TP), si l'infection est confirmée. Le fournisseur de
prestations auteur de la déclaration peut facturer cette position une seule fois par patient et par
jour.

— C’est uniquement lorsqu’a lieu un entretien détaillé entre le médecin et le patient (position

tarifaire 01.01.1050), y c. 'examen clinique éventuel visant la pose de I'indication d’'une analyse
pour le SARS-CoV-2 en lien avec une telle analyse, que le médecin peut facturer le montant
maximal prévu pour cette prestation (22,50 francs).
L’entretien détaillé entre le médecin et le patient constitue une véritable consultation médicale,
avec contact entre le médecin et le patient. L’entretien mené est complété au besoin par un
bref examen clinique a fin d’indication d’'une analyse pour le SARS-CoV-2. Il n’est pas
nécessaire qu’un entretien clinique ait lieu dans le cadre de I'entretien détaillé médecin-patient
lors du prélevement de I'échantillon en vue de I'analyse pour le SARS-CoV-2. L’examen
clinique peut par exemple se limiter a une mesure de la température ou de la saturation
artérielle en oxygene (SpO2).

Informations complémentaires :
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Un tel entretien détaillé a lieu surtout lorsque le patient présente des facteurs de risque et des
symptémes peu clairs ou relativement séveres.

La Confédération continue de couvrir les colts du prélevement de I'échantillon lorsque celui-ci est
réalisé dans un laboratoire, une pharmacie ou un centre de tests sans qu’une indication ait été posée
par un médecin. Cette regle continue de ne s’appliquer qu’aux analyses par biologie moléculaire pour
le SARS-CoV-2, aux analyses des antigénes du SARS-CoV-2 et aux tests rapides SARS-CoV-2.

Pour les analyses des anticorps contre le SARS-CoV-2, une prescription du service cantonal compétent
est requise pour que les colts puissent étre pris en charge par la Confédération.

La Confédération prend également en charge les colts de I'analyse et des prestations associées
lorsque les prestations sont fournies par différentes parties, par exemple lorsque I'entretien détaillé
médecin-patient et la transmission des résultats a ce dernier et aux autorités sont effectués par un
médecin, tandis que le prélevement de I'’échantillon est réalisé par un laboratoire, un hépital, une
pharmacie ou un centre de tests.

Le matériel pour le prélévement de I'échantillon est fourni par le laboratoire et pris en charge par le biais
du traitement du mandat, sauf pour les tests rapides SARS-CoV-2, ou I'écouvillon nasopharyngé stérile
destiné au prélévement est fourni avec le kit d’analyse.

Le fournisseur de prestations admis au sens de la LAMal (médecins, laboratoires, pharmaciens ou
hdpitaux) ou le centre de tests exploité par le canton ou sur son mandat effectue le préléevement et a la
responsabilité d’inscrire sur la demande d’analyse, les indications relatives a la personne testée, y c. la
caisse d’assurance-maladie et le numéro d’assuré, les indications cliniques ainsi que lindication de
'analyse. Le contréle du respect des conditions de prise en charge des frais de test incombe au
fournisseur de prestations.

3.3 Réalisation de I’analyse, y compris traitement du mandat

Les montants maximaux pris en charge par la Confédération des analyses pour le SARS-CoV-2 et des
prestations associées sont détaillés dans 'annexe 6 de I'ordonnance 3 COVID-19 et récapitulés dans
le schéma de la fig. 2.

Seuls les laboratoires visés a l'art. 54, al. 3, OAMal peuvent facturer 24 francs pour le traitement du
mandat, les frais généraux et le matériel de prélévement. lls réalisent les analyses sur mandat externe
ou sur mandat d’'un autre fournisseur de prestations. Les laboratoires visés a I'art. 54, al. 3, OAMal
comprennent les laboratoires privés ainsi que les laboratoires d’hdpital qui remplissent les conditions
relatives a leur direction définies a I'art. 54, al. 3, OAMal. Lorsqu’un laboratoire visé a l'art. 54, al. 3,
OAMal réalise une analyse pour le SARS-CoV-2 sans avoir été mandaté par un autre fournisseur de
prestations au sens de l'art. 26, al. 2, de I'ordonnance 3 COVID-19 (ce qui n’est possible pour les
laboratoires privés que pendant la durée de validité de cette ordonnance), il ne peut facturer,
conformément a I'annexe 6 de I'ordonnance 3 COVID-19, que 5 francs pour le traitement du mandat
(position tarifaire 01.01.1350).

3.3.1 Analyses par biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2

Pour les analyses par biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2, la Confédération prend en charge,
conformément a 'annexe 6 de 'ordonnance 3 COVID-19, les montants maximaux suivants :

- au maximum 106 francs, si les analyses sont effectuées par des laboratoires visés a l'art. 54,
al. 3, OAMal*® et mandatés par un autre fournisseur de prestations admis au sens de I'art. 26,
al. 2, de 'ordonnance 3 COVID-19, soit 82 francs pour I'analyse et 24 francs pour le traitement
du mandat, les frais généraux et le matériel de prélévement ;

19 RS 832.102
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- au maximum 87 francs, si I'analyse est effectuée par un laboratoire visé a I'art. 54, al. 3, OAMal
qui n’a pas été mandaté par un autre fournisseur de prestations au sens de l'art. 26, al. 2, de
'ordonnance 3 COVID-19, lorsque I'’échantillon a été prélevé dans le laboratoire méme (besoins
propres), soit 82 francs pour I'analyse et 5 francs pour le traitement du mandat, les frais
généraux et le matériel de prélévement ;

- au maximum 87 francs, si 'analyse est effectuée par un laboratoire hospitalier visé a I'art. 54,
al. 2, OAMal pour les besoins propres de I'hépital, soit 82 francs pour I'analyse et 5 francs pour
le traitement du mandat, les frais généraux et le matériel de prélevement.

Le montant supplémentaire pris temporairement en charge par la Confédération pour les analyses
rapides par biologie moléculaire ne I'est plus depuis le 21 décembre 2020, les automates a haut débit
disposant a nouveau d'une capacité suffisante.

3.3.2 Analyses par immunologie des antigenes du SARS-CoV-2 et tests rapides SARS-CoV-2

Pour les analyses parimmunologie des antigénes du SARS-CoV-2 et les tests rapides SARS-CoV-
2, la Confédération prend en charge, conformément a I'annexe 6 de I'ordonnance 3 COVID-19, les
montants maximaux suivants :

- au maximum 49 francs, si les analyses sont effectuées par des laboratoires visés a I'art. 54,
al. 3, OAMal et mandatés par un autre fournisseur de prestations admis au sens de I’art. 26,
al. 2, de 'ordonnance 3 COVID-19, soit 25 francs pour I'analyse et 24 francs pour le traitement
du mandat, les frais généraux et le matériel de prélévement ;

- aumaximum 30 francs, si 'analyse est effectuée par un laboratoire visé a 'art. 54, al. 3, OAMal
qui n’ont pas été mandatés par un autre fournisseur de prestations au sens de l'art. 26, al. 2,
de l'ordonnance 3 COVID-19, lorsque I'échantillon a été prélevé dans le laboratoire méme
(besoins propres) mandaté aprés le prélevement de I'échantillon dans ce méme laboratoire
(mandaté par lui-méme), soit 25 francs pour I'analyse et 5 francs pour le traitement du mandat,
les frais généraux et le matériel de prélévement ;

- au maximum 30 francs si I'analyse est effectuée par autre fournisseur de prestations au sens
de l'art. 26, al. 2 (p. ex. dans un cabinet médical, un hdpital, une pharmacie ou un centre de
test) soit 25 francs pour I'analyse et 5 francs pour le traitement du mandat. Cette réglementation
s’applique uniquement aux tests rapides SARS-CoV-2, et non pas pour les autres analyses
pour le SARS-CoV-2.

3.3.3 Analyses par immunologie des anticorps contre le SARS-CoV-2

Pour les analyses par immunologie des anticorps contre le SARS-CoV-2, la Confédération prend en
charge, conformément a 'annexe 6 de I'ordonnance 3 COVID-19, le montant maximal suivant :

Pour la réalisation par des laboratoires visés a 'art. 54, al. 3, OAMal sur mandat du médecin cantonal :
49 francs au maximum. Ce montant comprend : 25 francs pour I'analyse et 24 francs pour le traitement
du mandat, les frais généraux et le matériel de prélevement.

Informations complémentaires :
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Prise en charge des analyses pour le SARS-CoV-2

Montant maximal pris en charge par la Confédération, en CHF
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en cas de réalisation par des laboratoires mandatés par des tiers: fraitement du mandat, frais généraux et matériel de prélévement de I'chantillon ; sinon, uniquement traitement du mandat

Fig. 2 : Prise en charge des colts des analyses pour le SARS-CoV-2
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4 Codlts des analyses pour le SARS-CoV-2 non pris en charge par la
Confédération

Les colits des analyses (et des prestations associées) qui sont réalisées en dehors des critéres de
préléevement de I’OFSP ne sont pas pris en charge par la Confédération mais doivent étre assumés
par la personne ou l'institution qui demande ces analyses. lIs ne sont pas non plus remboursés par
I'AOS et doivent étre facturés au requérant ou au mandant (p. ex. a 'employeur) avec la mention
« analyse pour le SARS-CoV-2 hors critéeres de prélevement ». Pour la facturation par les fournisseurs
de prestations au sens de l'art. 26, al. 2, de 'ordonnance 3 COVID-19, p. ex. a la charge du requérant
ou de I'employeur, il faut appliquer les positions tarifaires définies par les partenaires tarifaires pour les
personnes finangant elles-mémes les prestations. Pour elles, le montant maximal peut différer de celui
défini par la Confédération?°. Les requérants ou les mandants doivent étre informés que ces colts ne
sont pris en charge ni par la Confédération ni par les assureurs-maladie.

L’adaptation de I'ordonnance 3 COVID-19 du 21 décembre 2020 rend possible le recours aux tests
rapides SARS-CoV-2 sans que les personnes répondent aux criteres de suspicion, de prélévement
d’échantillons et de déclaration de 'OFSP du 18 décembre 2020, afin que d’autres catégories de
personnes (p. ex. personnes en contact étroit avec des personnes vulnérables, personnes assistant a
des manifestations) puissent aussi étre testées. Le résultat d’un test rapide correspond a un instantané
et ne peut en aucun cas se soustraire a I'application et au respect des régles d’hygiéne, des gestes
barriére et des plans de protection. Pour la réalisation de tests rapides SARS-CoV-2 hors criteres de
prélévement de 'OFSP, les établissements sont soumis aux mémes conditions que lorsque ces critéres
sont remplis?. L’établissement responsable doit toutefois rendre possible le prélévement d’échantillons
en vue d'une analyse par biologie moléculaire pour le SARS-CoV-2 en tant que diagnostic de
confirmation de résultats positifs, ou renvoyer aux possibilités existantes. On se référera dans ce cas
non aux critéres de prélevement de 'OFSP, mais a la Fiche d’information sur 'utilisation de tests rapides
en dehors des critéres de prélévement de 'OFSP 22,

Les analyses effectuées en dehors des critéres de suspicion, de prélévement d’échantillons et de
déclaration de I'OFSP ne sont pas soumises a I'obligation de déclaration. En cas de résultat positif d’'un
test rapide SARS-CoV-2, le prélevement d’'un échantillon pour une analyse par biologie moléculaire
pour le SARS-CoV-2 (p. ex. PCR) doit immédiatement étre fait sur place. Cette analyse de confirmation
par biologie moléculaire en cas de résultat positif d’un test rapide hors critéres de prélévement de
'OFSP fait partie des critéres de suspicion, de prélévement d’échantillons et de déclaration de 'OFSP
du 18 décembre 2020 ; par conséquent, ses co(ts sont pris en charge par la Confédération. Si le résultat
de l'analyse de confirmation est positif, il est soumis a I'obligation de déclaration.

20 voir tarif de pandémie du 21 décembre 2020, & consulter sous : www.ofsp.admin.ch > Maladies > Maladies infectieuses :
flambées, épidémies, pandémies > Flambées et épidémies actuelles > Nouveau coronavirus > Réglementations de I'assurance-
maladie.

21 pour de plus amples informations, voir le ch. 2.4 Tests rapides SARS-CoV-2.

22 \/oir Fiche d'information sur I'utilisation de tests rapides en dehors des critéres de prélévement de 'OFSP du 18 décembre
2020, a consulter sous : www.ofsp.admin.ch > Maladies > Maladies infectieuses : flambées, épidémies, pandémies > Flambées
et épidémies actuelles > Coronavirus > Informations pour les professionnels de la santé > Documents actualisés
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5 Procédure technique

5.1 Facturation

Le fournisseur de prestations transmet la facture avec indication du numéro RCC (registre des comptes
créanciers) ou GLN a l'assureur compétent (assureur-maladie, assurance militaire) ou a I'lnstitution
commune LAMal. Conformément a I'art. 26a, al. 1, de 'ordonnance 3 COVID-19, la facture doit étre
remise a l'assureur au plus tard six mois aprés la fourniture des prestations. Il incombe au canton de
demander aupres de SASIS SA un numéro RCC pour les centres de tests exploités par lui ou sur son
mandat, et d’'employer ce numéro RCC pour la facturation aux assureurs concernés?3. Les positions
tarifaires pour le prélevement de I'échantillon et celles de I'analyse de laboratoire doivent étre indiquées
séparément sur la facture au moyen des positions prévues a cet effet et étre facturées séparément par
fournisseur de prestations concerné. En d’autres termes, les factures ne peuvent pas contenir d’autres
prestations que celles prévues au code tarifaire 351. L’assureur compétent est celui auprés duquel la
personne testée est assurée contre le risque de maladie. Pour les personnes qui ne sont pas assurées
en Suisse, I'organisme compétent est I'Institution commune LAMal conformément a I'art. 18 LAMal.

La facture est établie par les fournisseurs de prestations de maniére standardisée conformément a
l'art. 26a, al. 1, de 'ordonnance 3 COVID-19, avec mention des indications administratives et médicales
visées a l'art. 59 OAMal, et adressée a I'assureur compétent ou a I'lnstitution commune LAMal?* selon
le systéme du tiers payant au sens de l'art. 42, al. 2, LAMal. La personne testée ne doit aucune
participation aux codts des prestations visées a I'annexe 6 de 'ordonnance 3 COVID-19. Le médecin
ou le mandant qui demande une analyse est tenu de communiquer au laboratoire le numéro d’assuré
de la personne et le numéro de I'assureur afin de rendre possible la facturation électronique.

Les factures sont transmises de préférence par voie électronique (standard de facturation en vigueur
« General Invoice Request » du Forum échange de données).

Pour d’autres examens ou prestations qui ne servent pas au prélevement d’échantillons pour le SARS-
CoV-2 et qui ont lieu pendant la consultation relative au COVID-19 ou a la suite de celle-ci (p. ex.
traitement suite a une infection par le SARS-CoV-2), la loi applicable (LAMal, LAA, LAM ou LAI) prévaut.
Il incombe au fournisseur de prestations d’informer la personne testée dés que sont générés des colts
non couverts par le forfait pris en charge par la Confédération, entrainant ainsi des frais supplémentaires
(p. ex. participation aux colts) a la charge du patient. Le fournisseur de prestations doit facturer ces
prestations séparément de I'analyse, conformément aux dispositions en vigueur dans la loi fédérale
applicable.

Pendant la durée de validité de I'ordonnance 3 COVID-19 (jusqu’au 31 décembre 2021), la position
3186.00 de I'annexe 3 de I'ordonnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS)?® ne peut
pas étre facturée en lien avec I'analyse pour le SARS-CoV-2 (art. 264, al. 2, de I'ordonnance 3 COVID-
19).

23 pour de plus amples informations, voir ch. 5.3 Controle de I'habilitation a facturer.

24 | es tests ordonnés par le DDPS sont facturés directement & 'EM A.
% RS 832.112.31
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5.2 Tarifs et positions tarifaires a utiliser par les fournisseurs de prestations (en vigueur a partir du 21 décembre 2020)2°

Les tarifs et positions tarifaires suivants peuvent uniquement étre utilisés pour les analyses remplissant les conditions définies dans la stratégie de 'OFSP en matiere
de préléevement des échantillons. Pour le recours a des analyses hors stratégie de prélevement de I'OFSP, il faut utiliser les positions tarifaires prévues pour les
personnes finangant elles-mémes les prestations, et les factures doivent porter la mention « analyse pour le SARS-CoV-2 hors critéres de préléevement ». Dans ce cas,

le montant maximal peut différer de celui défini par la Confédération?’.

Sous-chapitre

Prélévement
d’échantillon

Médecin

Transmission

Code

Position

351
01.01.1000

351
01.01.1050

351
01.01.1100

Prestation

Forfait comprenant le
prélevement d’échantillon, le
frottis et/ou la prise de sang (ou
le prélévement d’'un autre
échantillon validé), le matériel
de protection et I'entretien avec
le patient

Forfait médical pour entretien
meédecin-patient détaillé

Transmission du résultat de
I'analyse a la personne testée et
déclaration clinique a I'autorité

Prestataire

Cabinet médical
Hépital
Laboratoires
Pharmacie
Centre de tests

Cabinet
médical?8
Hépital

Cabinet médical
Hoépital
Laboratoires
Pharmacie
Centre de tests

Non cumulable avec
guelles positions ?

Cumulable avec

quelles positions ?

Limite

1/patient/jour

1/patient/jour

1/patient/jour

Valeur
[CHF]

25

22,5

2,5

26 poyr la facturation des analyses pour le SARS-CoV-2 effectuées avant le 21 décembre 2020 les anciennes fiches d'information font autorité (« anciennes fiches d'information », consultables a I'adresse :

www.ofsp.admin.ch > Maladies > Maladies infectieuses : flambées, épidémies, pandémies > Flambées et épidémies actuelles > Nouveau coronavirus > Réglementations de I'assurance-maladie).

27 Voir tarif de pandémie du 21 décembre 2020, consultable & I'adresse : www.ofsp.admin.ch > Maladies > Maladies infectieuses : flambées, épidémies, pandémies > Flambées et épidémies actuelles >
Nouveau coronavirus > Réglementations de I'assurance-maladie.

28 Sj le médecin procéde a I'entretien détaillé dans un centre de tests, la facturation se fait au moyen du numéro RCC du médecin.

Informations complémentaires :

Office fédéral de la santé publique, unité de direction Assurance maladie et accidents, leistungen-
krankenversicherung@bag.admin.ch, www.ofsp.admin.ch

Ce document est également publié en allemand, en italien et en anglais.
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Analyse

Analyse

Analyse

Traitement du
mandat

Traitement du
mandat

Informations complémentaires :

351
01.01.1150
351
01.01.1250

351
01.01.1300

351
01.01.1350

351
01.01.1400

Département fédéral de I'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Assurance maladie et accidents

Analyse par biologie moléculaire
pour le SARS-CoV-2

Analyse par immunologie des
anticorps contre le SARS-CoV-2

Analyse par immunologie des
antigénes du SARS-CoV-2 et
test rapide de dépistage direct
du SARS-CoV-2 (p. ex. test
rapide antigénique)

Forfait pour le traitement du
mandat, les frais généraux et le
matériel de prélévement pour
les propres besoins

Forfait pour le traitement du
mandat, les frais généraux et le
matériel de prélévement sur
mandat d’'un tiers

Hopital
Laboratoires

Hépital
Laboratoires

Cabinet médical
Hépital
Laboratoires
Pharmacie
Centre de tests

Cabinet médical
Hépital
Laboratoires
Pharmacie
Centre de tests

Laboratoires

Office fédéral de la santé publique, unité de direction Assurance maladie et accidents, leistungen-
krankenversicherung@bag.admin.ch, www.ofsp.admin.ch

Ce document est également publié en allemand, en italien et en anglais.

Non cumulable avec
01.01.1400 forfait pour
le traitement du mandat,
les frais généraux et le
matériel de prélevement
d’échantillons sur

mandat d'un tiers

Non cumulable avec
01.01.1350 forfait pour
le traitement du mandat,
les frais généraux et le
matériel de prélévement
pour les propres besoins

du fournisseur de
prestations
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Uniguement
facturable avec une
analyse

Uniguement
facturable avec une
analyse

1/patient/jour

1/patient/jour

1/patient/jour

1/patient/jour

1/patient/jour

82

25

25

24
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5.3 Controle de I’habilitation a facturer

Les fournisseurs de prestations au sens de la LAMal énumérés ci-dessous ne doivent pas étre autorisés
individuellement par le canton ni étre annoncés par lui a SASIS SA, étant autorisés par principe a fournir
les prestations en question et a facturer les analyses pour le SARS-CoV-2 :

- médecins®,
- pharmaciens,
- hépitaux,

- laboratoires visés a l'art. 54, al. 3, OAMal et laboratoires d’hépitaux visés a l'art. 54, al. 2,
OAMal qui disposent d’'une autorisation au sens de l'art. 16, al. 2, LEp.

Pour les autres fournisseurs de prestations et centres de tests (exploités par le canton ou sur son
mandat) qui effectuent des analyses pour le SARS-CoV-2 hors milieu confiné, les cantons doivent exiger
unnouveau numéro RCC/GLN, méme sile fournisseur de prestations a déja un numéro RCC habituel
(p. ex. EMS, service d’aide et de soins a domicile). Les cantons demandent le nouveau numéro RCC
des établissements autorisés directement a SASIS SA®.

A partir du 23 décembre 2020, le tarif de pandémie 351 ne sera autorisé plus que pour les groupes
principaux de partenaires, soit Médecin, Hopital, Laboratoire et Pharmacie. Pour les autres fournisseurs
de prestations et centres de tests (exploités par le canton ou sur son mandat), les assureurs contrélent
I'habilitation a facturer pour les groupes principaux de partenaires « Autres fournisseurs de
prestations ». La nature du contrdle est laissée a I'appréciation de I'assureur : il peut s’agir de contrdles
entierement automatiques (demande d’autorisation au moyen de I'adhésion a la convention tarifaire
[V1]), partiellement automatiques (p. ex. en établissant comme regle une liste des numéros RCC
autorisés) ou manuels (au moyen de la consultation des données). SASIS publie en outre sur son site
Internet la liste des centres de tests autorisés.

5.4 Contrble des factures

Les assureurs et I'Institution commune LAMal contrélent les factures en vérifiant les points suivants :

habilitation du fournisseur de prestations a facturer ses prestations (numéro RCC ou GLN,
cf. art. 26, al. 2, de 'ordonnance 3 COVID-19),

respect du montant des forfaits (fixés dans I'annexe 6 de 'ordonnance 3 COVID-19),

facturation de la méme analyse au maximum une fois par jour et par personne, et

absence de positions tarifaires autres que celles relatives aux forfaits prévus.

Si les conditions Iégales pour la facturation ne sont pas remplies, la facture est retournée au fournisseur
de prestations et son montant n’est pas acquitté. La charge de la preuve incombe au fournisseur de
prestations. Le fournisseur de prestations doit alors rectifier sa facture et la présenter a nouveau.

5.5 Communication a ’OFSP

Les assureurs et I'Institution commune LAMal communiquent trimestriellement a 'OFSP, au début des
mois de janvier, avril, juillet et octobre, le nombre d’analyses qu’ils ont remboursées, par fournisseur de
prestations visé a I'art. 26, al. 2, ainsi que le montant remboursé (cf. art. 26a, al. 5, de 'ordonnance 3
COVID-19). Les organes de révision externes des assureurs et de I'Institution commune LAMal vérifient

29 En vertu de I'art. 36 LAMal, les médecins sont admis s'ils sont titulaires du dipléme fédéral et d’'une formation postgrade
reconnue par le Conseil fédéral. Les dentistes ne sont assimilés aux médecins que pour les prestations prévues a l'art. 31
LAMal (soins dentaires) ; ils ne peuvent pas effectuer d’analyses pour le SARS-CoV-2 ni fournir les prestations associées a la
charge de la Confédération.

30 Pour toute question et tout renseignement complémentaire, s’adresser a zsr-b2b@sasis.ch.

Informations complémentaires :
Office fédéral de la santé publique, unité de direction Assurance maladie et accidents, leistungen-

krankenversicherung@bag.admin.ch, www.ofsp.admin.ch
Ce document est également publié en allemand, en italien et en anglais.
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ces communications une fois par année. lls vérifient également que les assureurs et I'Institution
commune disposent de contrfles appropriés pour vérifier que les prestataires ont facturé leurs
prestations conformément aux prescriptions et en rendent compte a 'OFSP dans un rapport.

L’OFSP peut exiger des assureurs et de I'Institution commune LAMal des informations complémentaires
sur les montants remboursés par fournisseur de prestations au sens de l'art. 26, al. 2, cela afin de
contrdler si les fournisseurs de prestations se sont conformés a leurs obligations, notamment I'obligation
de déclarer définie a I'art. 12 LEp.

6 Entrée en vigueur

La présente fiche dinformation remplace la fiche dinformation « Nouvelle maladie COVID-19
(coronavirus) : Réglementation de la prise en charge de I'analyse diagnostique pour le SARS-CoV-2 et
des prestations associées » du 2 novembre 2020 et entre vigueur le 21 décembre 2020.

Informations complémentaires :
Office fédéral de la santé publique, unité de direction Assurance maladie et accidents, leistungen-

krankenversicherung@bag.admin.ch, www.ofsp.admin.ch
Ce document est également publié en allemand, en italien et en anglais.
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