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1. Ausgangslage

Der Bundesrat hat am 28. Februar 2020 Massnahmen in einer besonderen Lage
nach Art. 6 Abs. 2 Bst. b Epidemiengesetz (EpG; SR 818.101) angeordnet und lan-
desweit offentliche oder private Veranstaltungen, an welcher sich gleichzeitig mehr
als 1000 Personen aufhalten, zeitlich befristet verboten (Verordnung vom 28. Feb-
ruar 2020 Uber Massnahmen zur Bekampfung des Coronavirus [COVID-19]; SR
818.101.24).

Diese Verordnung wurde am 13. Marz 2020 durch die vorliegende Verordnung (CO-
VID-19-Verordnung 2) ersetzt und seitdem mehrmals und in hohem Rhythmus ange-
passt. Am 1. April 2020 wurde die Verordnung zudem in systematischer und termino-
logischer Hinsicht Uberpruft und Uberarbeitet. So enthalt die Verordnung u.a. eine
adaptierte Struktur (Einfligung der Ebene "Kapitel"), auch wurden einzelne Bestim-
mungen neu gruppiert.

Um dem Anliegen einer weitgehenden Ruckfuhrung in die besondere Lage entgegen
zu kommen, hat der Bundesrat mit Beschluss vom 19. Juni 2020 die COVID-19-Ver-
ordnung 2 in zwei neue Verordnungen aufgeteilt. Dies erfolgte zeitgleich mit der Ver-
abschiedung der Vernehmlassungsvorlage «COVID-19-Gesetz» durch den Bundes-
rat am 19. Juni 2020. Dieses Vorgehen ermdglicht eine Riuckflihrung der zentralen
gesundheitspolizeilichen Massnahmen in die besondere Lage nach Artikel 6 EpG.

Massnahmen, die nicht auf Artikel 6 EpG sowie andere spezialgesetzliche Bestim-
mungen gestutzt werden kdnnen, mussen sich auf Artikel 185 Absatz 3 BV abstut-
zen. Diesem Konzept liegt auch die vom Bundesrat am 13. Marz 2020 verabschie-
dete Fassung der COVID-Verordnung 2 zugrunde. Die Praambel dieser Verordnung
verwies auf die Artikel 184 Absatz 3 und 185 Absatz 3 der Verfassung sowie auf die
Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe b, 41 Absatz 1 und 77 Absatz 3 EpG. Der Unterschied
besteht darin, dass die Inhalte von nun an in zwei getrennte Verordnungen aufgeteilt
werden. Mit der Ruckkehr zur besonderen Lage verbunden ist auch ein starkerer Ein-
bezug der Kantone bei der Aufhebung bestehender bzw. beim Erlass neuer Mass-
nahmen.

Die folgenden Erlauterungen beziehen sich auf die COVID-19-Verordnung 3 in der
Fassung vom 2. August 2021.



2. Erlauterungen im Einzelnen
2.1 Allgemeine Bestimmungen (1. Kapitel)

Artikel 1

Ziel der vorliegenden Verordnung ist gemass Absatz 1 die Anordnung von Massnah-
men gegenuber der Bevdlkerung, Organisationen und Institutionen sowie den Kanto-
nen zur Verminderung des Ubertragungsrisikos und zur Bekampfung des Coronavi-
rus (COVID-19). Die Ziele der Massnahmen sind in Absatz 2 aufgefuhrt.

Artikel 2

Diese Bestimmung enthalt die Feststellung, dass die Kantone im Rahmen ihrer Zu-
standigkeiten nach wie vor tatig sein durfen, sofern diese Verordnung keine Vorga-
ben macht.

2.2 Aufrechthaltung der Kapazitaten in der Gesundheitsversorgung (2. Kapitel)

Die Massnahmen zur Aufrechterhaltung der Kapazitaten in der Gesundheitsversor-
gung betreffen zwei Bereiche: Einschrankungen beim Grenzubertritt sowie bei der
Einreise von Auslanderinnen und Auslandern (Art. 3-10) sowie Versorgung mit wich-
tigen medizinischen Gutern (Art. 11-24). Dem betreffenden Abschnitt ist eine Grund-
satzbestimmung vorangestellt (Art. 3).

Die in der Covid-19-Verordnung 2 enthaltene Ausfuhrkontrolle bezuglich bestimmter
Schutzausrustungen sowie wichtiger Wirkstoffe bzw. Arzneimittel (Art. 4b und 4c)
wird nicht mehr weitergefuhrt.

Artikel 3

Um die Kapazitaten der Schweiz zur Bewaltigung der COVID-19-Epidemie aufrecht-
zuerhalten und um insbesondere die Bedingungen fur eine ausreichende Versorgung
der Bevolkerung mit Pflege und Heilmitteln zu gewahrleisten, trifft die Schweiz nach
Absatz 1 dieser Grundsatzbestimmung Massnahmen in zweierlei Hinsicht:

— zur Einschrankung der Einreise von Personen aus Risikolandern oder -regionen
sowie der Ein- und Ausfuhr von Waren (Abs. 1 Bst. a).

— zur Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern (Abs. 1
Bst. b).

Zur schrittweisen und koordinierten Offnung der Schengen-Aussengrenzen gegen-
uber Drittstaaten wurde auf EU-Ebene eine o6ffentliche Liste mit Drittstaaten erarbei-
tet, die innerhalb der letzten 14 Tage weniger als 16 Neuerkrankungen pro 100 000
Einwohner und einen positiven Trend aufweisen (Anh. 1). Am 30. Juni 2020 hat der
EU-Rat eine erste Version der Liste mit insgesamt 15 Drittstaaten, gegenuber denen
die Beschrankung von nicht notwendigen Reisen ab dem 1. Juli 2020 aufgehoben
werden sollen, verabschiedet.

Die Empfehlung des Rates der Europaischen Union ist rechtlich nicht verbindlich.
Gleichwohl erscheint es sinnvoll, die Wiedereinfuhrung von Reisebeschrankungen
madglichst im Gleichschritt mit den Ubrigen Schengen-Staaten zu vollziehen, um zu
verhindern, dass die Beschrankungen Uber die Schweiz umgangen werden kdnnen.

2/32



Auf Grund der epidemiologischen Entwicklung wurde die Liste in Anhang 1 seither
mehrfach angepasst.

Artikel 4
Dieser Artikel geht zurlck auf Artikel 3 der friheren COVID-19-Verordnung 2.

Die Regelung enthielt ursprunglich ein generelles Einreiseverbot und eine abschlies-
sende Aufzahlung der moglichen Ausnahmen. Mit der schrittweisen Lockerung der
Einreisebeschrankungen wurden nach und nach zusatzliche Ausnahmen und weiter-
gehende Regelungen in Kraft gesetzt. Die Bestimmung ist deshalb vereinfacht wor-
den, da die Einreisebeschrankung lediglich noch den bewilligungsfreien Aufenthalt
von Drittstaatsangehoérigen ohne Erwerbstatigkeit bis zu drei Monaten betrifft (Abs.
1). Davon kann in Ausnahmefallen abgewichen werden (Abs. 2).

Artikel 9

Die Bestimmung betrifft nur den Luftverkehr. Derzeit bestehen jedoch keine Ein-
schrankungen beim Luftpersonenverkehr (Abs. 1).

Die Beschrankung des Personenverkehrs auf gewisse Verkehrsarten (ausgenom-
men Fluge) und die Sperrung einzelner Grenzubergangsstellen flur den Personenver-
kehr aus Risikolandern oder -regionen, sind ebenfalls aktuell nicht erforderlich (Abs.
2).

Artikel 10
Dieser Artikel geht zurlck auf Artikel 4a der friheren COVID-19-Verordnung 2.

Der Wegfall verschiedener Einreisebeschrankungen wirkt sich auch auf die Visum-
verfahren aus. Die Erteilung von Visa bleibt nur noch flr jene Personenkategorien
eingestellt, welche aus ein Risikoland fur bewilligungsfreie Aufenthalte ohne Er-
werbstatigkeit bis zu drei Monaten in die Schweiz einreisen wollen. In Hartefallen soll
aber auch fur diese Personenkategorie wie bisher ein Visum ausgestellt werden kon-
nen (Art. 4; Grenzubertritt und Kontrolle).

Artikel 10a

Bestimmte im AIG vorgesehene Fristen sollen erstreckt werden, wenn sie wegen der
Covid-19-Epidemie nicht eingehalten werden kénnen. Der Anspruch auf Familien-
nachzug muss innerhalb von funf Jahren geltend gemacht werden. Kinder Uber zwolf
Jahre mussen innerhalb von zwolf Monaten nachgezogen werden (Art. 47 AlG). Kon-
nen diese Fristen nicht eingehalten werden, werden sie bis zum Ende der Gultigkeit
der COVID-19-Verordnung 3 verlangert (Abs. 1). Verlasst eine Auslanderin oder ein
Auslander die Schweiz ohne Abmeldung, erléschen die auslanderrechtlichen Bewilli-
gungen gemass den Fristen nach Artikel 61 Absatz 2 AlIG. Auch diese Fristen wer-
den bis zum Ende der Gultigkeit der COVID-19-Verordnung 3 verlangert, wenn eine
rechtzeitige Ruckkehr in die Schweiz nicht mdglich ist (Abs. 1). Fir die erstmalige Er-
teilung oder Verlangerung von Bewilligungen sind biometrische Daten erforderlich,
die nicht alter als funf Jahre sind. Ist eine rechtzeitige Erneuerung dieser Daten auf
Grund der besonderen Umstande nicht mdglich, kdnnen die Bewilligungen bis zum
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Ende der Gultigkeit der COVID-19-Verordnung 3 trotzdem ausgestellt werden
(Abs. 3).

Artikel 11

Die Liste der wichtigen und zur Verhlitung und Bekdmpfung des Coronavirus (CO-
VID-19) dringend bendtigten Arzneimittel, Medizinprodukte und Schutzausristungen
(medizinische Guter) ist in Anhang 4 enthalten. Die Liste wird durch das EDI nach
Rucksprache mit der Interdepartementalen Arbeitsgruppe medizinische Guter (siehe
Artikel 12) und dem Labor Spiez laufend nachgefiihrt. Das BAG bleibt in Bezug auf
die Prozesse weiterhin verantwortlich.

Das BAG definiert den grundsatzlichen Bedarf und den Einsatz dieser Guter. Basie-
rend auf diesen Vorgaben, werden die jeweils benodtigten Mengen ebenfalls durch
das BAG festgelegt, jeweils nach Konsultation der Interdepartementalen Arbeits-
gruppe medizinische Guter bzw. bei Covid-19-Tests nach Konsultation des Labors
Spiez.

Dabei ist zu beachten, dass die Mengen auch abhangig von den kommerziell verfug-
baren und den bereits in den Gesundheitseinrichtungen vorhandenen Produkten
sind, bei Arzneimitteln zudem auch von den Mengen, welche fur andere Indikationen
bendtigt werden.

Artikel 12

Die in die Bewaltigung der COVID-19-Epidemie involvierten Bundestellen verschie-
dener Departemente arbeiten eng zusammen. Dies ist insbesondere im Hinblick auf
die Sicherstellung der Versorgung mit medizinischen Gutern im Falle einer erneuten
Welle COVID-19 wichtig. Um die Bedeutung dieser Zusammenarbeit zu unterstrei-
chen, ist diese explizit in der Verordnung verankert. Die Interdepartementale Arbeits-
gruppe medizinische Guter (IDAG) ubernimmt diverse unterstitzende Aufgaben, na-
mentlich im Kontext der Beschaffung und Zuteilung wichtiger medizinischer Guter.

In der IDAG sind das BAG, der Fachbereich Heilmittel der Organisation der wirt-
schaftlichen Landesversorgung, Swissmedic, die Nationale Alarmzentrale (NAZ), das
Sanitatsdienstliche Koordinationsgremium (SANKO) in Vertretung des Ressourcen-
managements Bund (ResMaB), die Armeeapotheke und der Koordinierte Sanitats-
dienst (KSD) vertreten. Der Beauftragte des Bundesrates fir den KSD leitet die Ar-
beitsgruppe.

Artikel 13

Anhand einer Meldepflicht (Art. 13) wird der Bestand an wichtigen Arzneimitteln, Me-
dizinprodukten und Schutzausristungen (medizinische Guter) erhoben. Anhand die-
ser Meldungen kénnen Versorgungsengpasse festgestellt werden, um dann die Kan-
tone bzw. namentlich ihre Gesundheitseinrichtungen gezielt versorgen zu konnen.
Die Meldepflicht ist differenziert ausgestaltet:

— Die Kantone melden dem KSD die aktuellen Bestande der wichtigen medizini-
schen Guter in ihren Gesundheitseinrichtungen.

— Laboratorien sowie Hersteller und Vertreiber von In-vitro-Diagnostika (COVID-
19-Tests) melden dem Labor Spiez die aktuellen Bestande solcher Tests.
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Artikel 14
Absétze 1-4

Grundsatzlich bleiben die Kantone und die jeweiligen Gesundheitseinrichtungen fur
die Sicherstellung der eigenen Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ver-
antwortlich. Zur Unterstitzung der Versorgung der Kantone und ihrer Gesundheits-
einrichtungen, von gemeinnutzigen Organisationen (z. B. Schweizerisches Rotes
Kreuz) und von Dritten (z.B. Labors, Apotheken) kann der Bund jedoch wichtige me-
dizinische Guter beschaffen, falls Uber die normalen Beschaffungskanale der Bedarf
nicht gedeckt werden kann.

Die fehlenden wichtigen medizinischen Guter werden auf der Grundlage der Melde-
pflicht bestimmt. Die Armeeapotheke ist im Auftrag des BAG fur die Beschaffung der
Guter zustandig. Dringende Beschaffungen konnen gestutzt auf Artikel 13 Absatz 1
Buchstabe d der Verordnung Uber das o6ffentliche Beschaffungswesen (SR
172.056.11) freihandig erfolgen; die Voraussetzungen bzgl. unvorhersehbares Ereig-
nis und Dringlichkeit sind vorliegend erfillt.

Absatz 5

Die geltenden Weisungen fur das Beschaffungswesen konnen im Rahmen des Auf-
trags nach dieser Bestimmung nicht umgesetzt werden. Die bestehenden Vorschrif-
ten fur Beschaffungen lassen im Grundsatz keine Vorauszahlungen fur Konsumguter
ohne eine Absicherung zu. Je nach Marktsituation fur persénliche Schutzgutersind
aber in der Pandemiesituation Vertragsabschlusse z. B. fur Hygienemasken und
FFP2-Masken ohne An- oder Vorauszahlungen nicht moéglich.

Teil- oder vollstandige Vorauszahlungen werden zu vermeiden versucht. Die Praxis,
eine Erfullungsgarantie einer internationalen Bank zu erhalten oder das Geld auf ein
Sperrkonto zu verguten und erst freizugeben, wenn die Waren am Flughafen uber-
nommen wurden, scheitert oftmals entweder an der Bereitschaft der Verkaufer, oder
aber an den Zeitverhaltnissen. Ebenfalls konnen die geltenden Einkaufsbedingungen
gegenuber den auslandischen Lieferanten nicht in jedem Falle durchgesetzt werden.

Es wird versucht, bei Beschaffungen nur limitierte Risiken einzugehen, indem bei-
spielsweise immer nur eine Frachteinheit vorausbezahlt wird, und bei Abnahme die
jeweils nachste. Damit sollten Risiken auch bei grosseren Beschaffungslosen auf 3—
5 Mio. Franken, jedoch maximal 10 Mio. Franken begrenzt werden kdnnen.

Die Rechtsgrundlage, um von den bestehenden Regelungen im Finanzhaushaltsge-
setz (FHG, SR 611.0) abweichen zu kdnnen, wurde mit Absatz 5 geschaffen.

Absatz 6

Die Armeeapotheke bewirtschaftet die beschafften wichtigen medizinischen Guiter im
Auftrag der IDAG.

Artikel 15

Die Kantone stellen bei Bedarf Gesuche um Zuteilung von bestimmten Mengen wich-
tiger medizinischer Guter an den Teilstab Ressourcenmanagement Bund (ResMaB) .
Die Zuteilung erfolgt nach Massgabe des nach Artikel 11 Absatz 3 definierten Be-

darfs bzw. den daraus resultierenden Mengen und im Einklang mit den bezlglich der
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Verteilung von Gutern in Krisensituationen bestehenden Grundlagen und Strukturen
(vgl. Verordnung Uber den Bundessstab Bevolkerungsschutz; SR 520.17). Bei der
Beurteilung der Gesuche wird der KSD involviert. Die konkrete Zuteilung erfolgt
durch den KSD nach Anhorung der IDAG. Fur die Zuteilung von In-vitro-Diagnostika
(COVID-19-Tests) ist das Labor Spiez im Einvernehmen mit dem BAG zustandig. Die
Zuteilung erfolgt fur alle in der Schweiz vorhandenen Tests. Der Zuteilungsschlussel
wird gestitzt auf die Versorgungslage und die aktuellen Fallzahlen festgelegt und
wird laufend aktualisiert.

Seit dem 27. April 2020 ist die Durchfihrung nicht dringend angezeigter Untersu-
chungen und Behandlungen namentlich in Spitalern und Kliniken grundsatzlich wie-
der zulassig. Die zugeteilten Mengen an fir COVID-19 wichtigen Arzneimitteln mus-
sen fur die Behandlung von COVID-19 Patientinnen und Patienten eingesetzt wer-
den. Der Bund fuhrt keine Beschaffung und Zuteilung von Arzneimitteln durch, wel-
che nicht fur die Verhitung oder Bekdmpfung von COVID-19 eingesetzt werden
(siehe auch Erlauterungen zu Art. 25 Abs. 3).

Artikel 16

Die Lieferung der wichtigen medizinischen Guter erfolgt unter der Verantwortung des
Bundes. Fur die konkreten Lieferungen kann auch auf Dritte (private Vertriebsfirmen
etc.) zuruckgegriffen werden. Der Bund oder die von ihm beauftragten Dritten sorgen
fur die Lieferung der wichtigen medizinischen Guter an eine zentrale kantonale Anlie-
ferstelle. Die Kantone organisieren die Verteilung an die Gesundheitseinrichtungen
und weiteren Anspruchsberechtigten innerhalb ihres Kantons und sorgen flr die
rechtzeitige Weiterverteilung dieser Guter. In Absprache mit dem Kanton kann der
Bund ausnahmsweise anspruchsberechtigte Einrichtungen und Organisationen auch
direkt beliefern.

Artikel 17

Die Armeeapotheke liefert die aufgrund von Art. 14 Abs. 1 beschafften wichtigen me-
dizinischen Guter in erster Linie nach Art. 16 Abs. 1 an die Kantone oder in Abspra-
che mit diesen an anspruchsberechtigte Einrichtungen und Organisationen. Artikel
18 Abs. 2 sieht dafur eine Ruckerstattung der Einkaufskosten durch die belieferten
Stellen vor. Die Armeeapotheke hat aber grosse Mengen dieser Guter beschafft und
wird diese spatestens bei einer Ruckkehr in die normale Lage oder beim Vorliegen
von entsprechenden Bevorratungsstrategien oder Pflichtlagern gegen Bezahlung im
Markt selber oder durch Dritte vertreiben. Dies stellt eine Teilnahme am wirtschaftli-
chen Wettbewerb dar, da in diesem Fall private Anbieter direkt konkurrenziert wer-
den kdnnen. Mit dem vorliegenden Artikel wird die gemass Artikel 41a FHG notwen-
dige Rechtsgrundlage flr eine solche Teilnahme am Wettbewerb geschaffen.

Artikel 18
Absétze 1-4

Die Kosten fur die vom Bund nach Artikel 14 Absatz 1 beschafften medizinischen
Guter werden von diesem vorfinanziert. Er stellt den Kantonen, gemeinnutzigen Or-
ganisationen oder Dritten fur die ihnen gelieferten wichtigen medizinischen Guter die
Einkaufskosten in Rechnung. Die Kosten der Lieferung der wichtigen medizinischen
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Guter an die Kantone tragt der Bund. Die allfallige Weiterverteilung in den Kantonen
geht zu Lasten der Kantone.

Absatz 5

Als Folge der wahrend der ersten Welle der Pandemie teilweise eingetretenen Lie-
ferengpasse hat der Bund subsidiare Lagerbestande der wichtigsten medizinischen
Guter fur das Gesundheitswesen aufgebaut. Es besteht die Gefahr, dass gewisse
Guter aus dem Haltbarkeitsdatum fallen und anschliessend nicht mehr in Verkehr ge-
setzt werden durfen. Die Preise fur die damals eingekauften Guter lagen krisenbe-
dingt teilweise deutlich hoher als die aktuellen Marktpreise.

Der mit Beschluss des Bundesrats vom 12. Mai 2021 neu eingefugte Abs. 5 halt des-
halb nun ausdrtcklich fest, dass der Bund in Situationen, wo die Guter auf dem
Markt wieder frei erhaltlich sind, seine Bestande zu Marktpreisen abgeben kann. Zu
beachten ist jedoch, dass gewisse Produkte quasi unverkauflich sind, etwa aufgrund
eines demnachst ablaufenden Haltbarkeitsdatums oder aufgrund von zwischenzeit-
lich erhaltlichen besseren Alternativprodukten. In solchen Fallen ist es flr den Bund
am gunstigsten, solche Produkte zu reduzierten Preisen oder gar kostenlos abzuge-
ben. Dies, weil sonst der Bund die Kosten fur die Lagerung bzw. die Entsorgung tra-
gen musste und weil zudem ein Verkauf komplexer und auch nicht kostendeckend
ware und das Inkasso zu zusatzlichem unverhaltnismassigem Aufwand flhren
wurde.

Artikel 19

Als weitere Massnahme kann das EDI auf Antrag der IDAG — sofern die Versorgung
mit wichtigen medizinischen Gutern nicht gewahrleistet werden kann — einzelne Kan-
tone oder o6ffentliche Gesundheitseinrichtungen, die Gber ausreichende Lagerbe-
stande bestimmter Arzneimittel nach Anhang 4 Ziffer 1 verfugen, verpflichten, Teile
ihrer Lagerbestande an andere Kantone oder Gesundheitseinrichtungen zu liefern.
Die Kosten der Lieferung und der Guter werden von den Gesundheitseinrichtungen
bzw. Kantonen zum Einkaufspreis direkt an den Empfanger verrechnet. Das EDI
kann auf Antrag der IDAG auch in Unternehmen vorhandene wichtige medizinische
Guter einziehen lassen. Der Bund richtet eine Entschadigung zum Einkaufspreis aus.

Artikel 20

Kann die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern anderweitig nicht gewahr-
leistet werden, kann der Bundesrat auf Antrag der IDAG Hersteller wichtiger medizi-
nischer Guter verpflichten, die Produktion solcher Guter zu priorisieren und die Pro-
duktionsmengen zu erhdhen. Der Bund kann Beitrage an solche Produktionen leis-
ten, sofern die Hersteller infolge der Produktionsumstellung oder der Stornierung pri-
vater Auftrage finanzielle Nachteile erleiden.

Artikel 21

Die Ausnahme von der Zulassungspflicht fir Arzneimittel nach Absatz 1 zielt darauf
ab, die in der medizinischen Praxis gesammelten Erfahrungen und vielversprechen-
den Therapieoptionen den schweizerischen Patientinnen und Patienten mdglichst
rasch verfugbar zu machen. Zugleich soll die Kompetenz von Swissmedic (Prufung
Qualitat, Evaluation der bislang verfigbaren Evidenz dieser Praparate) zielfUhrend
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genutzt werden, ohne dass die Behandlung von COVID-19 zeitlich verzdgert wird.
Mit dem Erfordernis des Einreichens eines Zulassungsgesuchs soll der Anreiz ge-
setzt werden, dass solche Praparate rasch in den ordentlichen Zulassungszustand
uberfuhrt werden konnen. Gleichzeitig soll die Verwendung bei der Behandlung von
COVID-19 wahrend dieser Zeit nicht eingeschrankt werden. Swissmedic wird auf die-
ser Grundlage der notwendige Ermessensspielraum zuerkannt, bei diesen ohne be-
hordliche Zulassung (resp. wahrend dem Zulassungsverfahren) vertriebenen und ab-
gegebenen Arzneimitteln aufgrund einer Nutzen-/Risikoanalyse und fur die Behand-
lung der Covid-19 Patientinnen und Patienten wo angezeigt und vertretbar erschei-
nend punktuell Ausnahmen zu gewahren.

Ein Inverkehrbringen ohne Zulassung ist nur fur Arzneimittel mit Wirkstoffen zulassig,
die in Anhang 5 aufgeflihrt sind; diese Liste wird vom EDI nachgefltihrt (Abs. 3). Das
BAG bleibt in Bezug auf die Prozesse weiterhin verantwortlich. Anpassungen von
Anhang 5 erfolgen wie bisher nach Anhorung der Swissmedic. Da fur COVID-19
noch keine etablierte Therapie besteht, werden verschiedene Wirkstoffe eingesetzt,
die erfolgsversprechend erscheinen. Es ist moglich, dass in anderen neue Therapie-
ansatze mit weiteren Substanzen erfolgen. Wenn sich dies evidenzbasiert zeigt,
muss nach Evaluation die Liste mit diesen Wirkstoffen erganzt werden. Die Beobach-
tung der Entwicklung erfolgt unter den Fachleuten laufend.

Auch bei Anderungen bestehender Zulassungen von Arzneimitteln nach Anhang 4
Ziffer 1 (bspw. durch eine Indikationserweiterung) soll es moglich sein, diese sofort
umzusetzen ohne auf den Abschluss des Verfahrens warten zu mussen (Abs. 2). Da-
mit wird ein Anreiz zur Produktionssteigerung in der Schweiz geschaffen. Diese Ver-
einfachung gilt fur die in Anhang 4 aufgeflhrten Arzneimittel und Wirkstoffe, aller-
dings nur fUr solche, die therapeutisch eingesetzt werden und nicht fr Impfungen.
Far Covid-19-Impfstoffe gelten die in Absatz 2 vorgesehenen Erleichterungen im Zu-
lassungsverfahren nicht. Dies wurde mit der vom Bundesrat am 12. Mai 2021 be-
schlossenen Anpassung dieser Bestimmung verdeutlicht. Diese Position wurde auch
im Rahmen der parlamentarischen Behandlung des Covid-19-Gesetzes vertreten
und versichert, dass Covid-19-Impfstoffe nicht ohne Zulassungsentscheid der Auf-
sichtsbehorde in Verkehr gebracht werden sollen, da sie im Gegensatz zu den in Ab-
satz 1 erwahnten Therapeutika an gesunde Menschen verabreicht werden.

Der Fokus von Absatz 2 ist, einen erleichterten und raschen Marktzugang fur Prapa-
rate zu ermaoglichen, welche bereits heute zugelassen sind und bei welchen sich in
der Folge zeigen sollte, dass sie moglicherweise auch gegen Covid-19 therapeutisch
eingesetzt werden konnen. Mit der Anpassung vom 12. Mai 2021 wurde geklart, dass
der therapeutische Einsatz gegen Covid-19 die eigentliche Zielsetzung der beantrag-
ten Zulassungsanderung sein muss. Mit dem Einschub «bis zum Entscheid der
Swissmedic» wurde gleichzeitig klargestellt, dass in Analogie zu Abs. 1 auch bei Zu-
lassungsanderungen ein Entscheid der Swissmedic notwendig bleibt und bei einem
negativen Zulassungsanderungsentscheid eine allféllig bereits umgesetzte Anderung
wieder zurickgenommen werden muss.

Da hingegen auch bei bereits zugelassenen Covid-19-Impfstoffen durchaus Raum
fur Abweichungen von den geltenden heilmittelrechtlichen Vorgaben bestehen soll,
wurde mit Beschluss des Bundesrats vom 12. Mai 2021 ebenfalls die Formulierung
im zweiten Satz von Absatz 2 entsprechend prazisiert («von Arzneimitteln mit einem
Wirkstoff nach Anhang 4 Ziffer 1»), so dass Covid-19-Impfstoffe Teil von dieser Aus-
nahmeregel sein kénnen.
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Absatz 4 schafft schliesslich den Spielraum, in Einzelfallen von den in der aktuellen
Notlage als sehr einschrankend empfundenen Qualitatsvorgaben abzuweichen, wo
dies aufgrund einer durch Swissmedic durchgeflhrten Nutzen-/Risikoanalyse und fur
die Behandlung der COVID-19 Patientinnen und Patienten angezeigt und vertretbar
erscheint.

Artikel 22

Artikel 21 Absatz 1 sieht vor, dass nicht zugelassene Arzneimittel fur die Behandlung
von Covid-19-Patientinnen und -Patienten nach Einreichung eines Zulassungsge-
suchs bereits wahrend der Dauer ihrer Begutachtung durch Swissmedic in der
Schweiz in Verkehr gebracht werden durfen. Mussen diese Arzneimittel vorgangig
aus dem Ausland eingefuhrt werden, kann ein solcher Import nicht gestiutzt auf die
ordentliche Rechtsgrundlage gemass Artikel 20 des Heilmittelgesetzes (HMG, SR
812.21) erfolgen. Zum einen ist eine Einfuhr auf der Grundlage von Artikel 20 Ab-
satz 1 HMG nicht mdglich, weil fur die betreffenden Praparate eine Zulassung erst
gerade beantragt worden, so dass sie noch nicht als zugelassen angesehen werden
kénnen und weil sie auch nicht unter die Ausnahmen von der Zulassungspflicht nach
Artikel 9 Absatz 2 HMG fallen. Zum andern gelten die in Artikel 20 Absatz 2 HMG
vorgesehenen Mdglichkeiten einer mengenmassig beschrankten Einfuhr zulassungs-
pflichtiger, aber nicht zugelassener Arzneimittel in die Schweiz nur fur Einzelperso-
nen (fir den Eigengebrauch) und Medizinalpersonen (Arztinnen und Arzte sowie
Apothekerinnen und Apotheker), so dass sich eine Gesuchstellerin nach Artikel 21
Absatz 1 nicht darauf berufen kdnnte. Um die Verfligbarkeit solcher vielversprechen-
den Therapieoptionen sicherzustellen und die Ausnahme von der Zulassungspflicht
nach Artikel 21 Absatz 1 nicht in einer Vielzahl von Fallen ins Leere laufen zu lassen,
wird Abs. 1 die Grundlage geschaffen, welche den Gesuchstellerinnen nach Arti-

kel 21 Absatz 1 die Mdglichkeit gibt, solche Praparate fur die Behandlung von Covid-
19-Patientinnen und -Patienten bereits unmittelbar nach Einreichung eines entspre-
chenden Zulassungsgesuchs in die Schweiz einzufliihren. Diese Ausnahmeregelung
stutzt sich auf Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a des Covid-19-Gesetzes (SR 818.102).

Absatz 1bs ermdglicht die Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel mit Wirkstoffen
nach Anhang 5 zur Covid-19-Behandlung durch Apothekerinnen und Apotheker, die
in einer Spitalapotheke die pharmazeutischen Verantwortung innenhaben, ohne die
in Artikel 49 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (SR 812.212.1) vorgesehenen
Einschrankungen (bspw. keine Einschrankung in Bezug auf eingefihrte Mengen o-
der keine Einschrankung auf Herkunftslander mit vergleichbarer Arzneimittelaufsicht).
Mit der Auftragserteilung an Dritte (mit Grosshandels- oder Einfuhrbewilligung) wird
die Grundlage fur einen zentralen Einkauf (z.B. Armeeapotheke) geschaffen. Damit
wird den angesprochenen Behandlungszentren in der Schweiz ein mdglichst weiter
Kreis an Beschaffungswegen zur Verfigung gestellt. Diese Ausnahme ist insbeson-
dere fur diejenigen Therapieoptionen gedacht, bei welchen das Einreichen eines Zu-
lassungsgesuchs noch verfriiht ist. Eine solche Einfuhr nach Abs. 1% ist nach Absatz
2 der Swissmedic innerhalb von 10 Tagen nach Wareneingang zu melden.

Absatz 3 sieht zudem eine Lockerung der bestehenden Out-of-Stock-Bewilligungen
nach Artikel 9b Absatz 2 des Heilmittelgesetzes (SR 812.21) vor. Damit soll die Ein-
fuhr von Arzneimitteln nach Anhang 4 erleichtert und dem Bedarf entsprechend er-

moglicht werden, bis die inlandische Produktion gentugend gesteigert worden ist.
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Absatz 4 ermoglicht, dass Covid-19-Impfstoffe, welche sich im Zulassungsverfahren
befinden noch wahrend des laufenden Zulassungs- und Bewilligungsverfahren im-
portiert werden kdnnen. Voraussetzung ist, dass die Firma, welche die Einfuhr vor-
nimmt und den Impfstoff bis zur Zulassung einlagert, Uber samtliche notwendigen
Bewilligungen verfugt. Die Regeln der Guten Vertriebspraxis sind zu respektieren
und die Impfstoffe mussen bis zur Er6ffnung der Zulassungsverfugung eingelagert
werden. Mit der Rechtswirksamkeit der Zulassungsverfiigung, kann die Zulassungs-
inhaberin ihre Rechte und Pflichten wahrnehmen und den Covid-19-Impfstoff in der
Schweiz in Verkehr bringen.

Artikel 23

Mit der in Absatz 1 vorgesehenen Ausnahme fur Medizinprodukte soll die rasche und
adaquate Verfugbarkeit von zur Bewaltigung der COVID-19-Epidemie bendtigten Me-
dizinprodukten in der Schweiz ermdoglicht werden. Aufgrund der weltweiten Krisensi-
tuation kdnnen die Lieferkapazitaten von konformen (den gesetzlichen Anforderun-
gen entsprechenden) Medizinprodukten eingeschrankt sein. Demgegenuber gibt es
Hersteller und Lieferanten, die Medizinprodukte (z.B. Beatmungsgerate, Schutzmas-
ken oder Tests) verfugbar haben, welche jedoch die erforderliche Konformitatsbe-
wertung gemass Artikel 23 der Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213)
noch nicht oder nicht vollstandig absolviert haben. Auch Medizinprodukte, die zwar
bereits durch Behdrden anderer Lander (Drittstaaten, mit welchen die Schweiz kein
Abkommen uber die Anerkennung der Konformitatsbewertungen hat) zertifiziert oder
bewilligt wurden, jedoch in der Schweiz aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen
nicht in Verkehr gebracht werden durfen, konnen unter dieser Ausnahmeregelung
bewilligt werden. Es ist nicht die Beschaffungsstelle, welche die Erfullung der grund-
legenden Anforderungen sowie die Wirksamkeit und Leistung nachweisen muss.

Eine Prufung der Sicherheit und Wirksamkeit muss stattgefunden haben. Im Rahmen
der durch Swissmedic erfolgten Risikoabwagung ist insbesondere der erhobene Be-
darf in Bezug auf die Art (siehe Anhang 4) und die Menge der Medizinprodukte zu
berticksichtigen (Abs. 2). Diese Kriterien sind insofern zentral, als die Risiken des
Einsatzes von nicht mit dem Schweizer Recht konformen Medizinprodukten durch
Swissmedic aufgrund der voraussichtlich luckenhaften Datenlage schwer abschatz-
bar sein werden und damit der ausgewiesene medizinische Bedarfsnachweis haufig,
wenn nicht immer, fur die Bewilligungserteilung ausschlaggebend sein wird.

Ein Gesuch kann von einem Schweizer Inverkehrbringer (z.B. Hersteller, Handler,
Importeur), von einer Gesundheitseinrichtung (z.B. Spital, Pflegeheim) oder einer an-
deren Institution (z.B. Bundesbehdrde, kantonale Behorde, Verband, Verein) gestellt
werden und die Bewilligung wird diesen gegenuber erteilt (Abs. 3). Als Gesuchsteller
ist zwingend eine Ansprechperson mit Sitz in der Schweiz erforderlich, welche als
Adressat der Verfugung dient und fur die Einhaltung der Auflagen oder Bedingungen
sowie der Produktebeobachtung eintritt.

Es ist in der aktuellen Lage nicht sachgerecht und auch nicht notwendig, das in Ab-
satz 1 vorgesehene Bewilligungsverfahren auf alle nichtkonformen Medizinprodukte
anzuwenden, welche zur Verhitung und Bekampfung des Coronavirus in der
Schweiz verwendet werden sollen (Abs. 4). Gesichtsmasken, fur die kein Konformi-
tatsbewertungsverfahren nach Artikel 23 MepV durchgefuhrt wurde, kdnnen ohne
Bewilligung der Swissmedic in Verkehr gebracht werden, wenn sie:
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— ausschliesslich fur die nicht medizinische Verwendung (z. B. in Coiffeurbetrie-
ben oder fur die allgemeine Verwendung in der Bevolkerung) in Verkehr ge-
bracht werden; und

— ausdrucklich als nicht fur die medizinische Verwendung gekennzeichnet sind.

Nicht-konforme Gesichtsmasken, die in Verkehr gebracht werden, durfen aber nicht
in Spitalern oder Arztpraxen in Situationen angewendet werden, wo es zu einem di-
rekten Kontakt mit einer Patientin oder einem Patienten kommt (Abs. 5). In solchen
Situationen sollen Masken verwendet werden, die alle Anforderungen des Medizin-
produkterechts erflllen oder die nach Artikel 23 Absatz 1 von der Swissmedic bewil-
ligt worden sind. Die nach Absatz 4 von der Bewilligungspflicht befreiten Gesichts-
masken sind fur die Verwendung in den Ubrigen Situationen vorgesehen, wo die Ab-
standsempfehlungen nicht eingehalten werden kénnen.

Die Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (MepV, SR 812.213) ist auf den
26. Mai 2021 in Kraft getreten. Neu kann Software als Medizinprodukt der Klasse Ila
gelten. Dadurch wird eine Prufung durch eine Bezeichnete Stelle erforderlich und es
ergeben sich hdhere Anforderungen an Prozesse (z. B. ans Qualitatsmanagement-
system). FUr die geplante Betriebsdauer der SwissCovid-App (vgl. die Verordnung
Uber das Proximity-Tracing-System flir das Coronavirus Sars-CoV-2 [SR 818.101.25]
sowie die Verordnung uber ein System zur Benachrichtigung uber eine mogliche An-
steckung mit dem Coronavirus Sars-CoV-2 an Veranstaltungen [SR 818.102.4]) ware
das ein nicht zu leistender Aufwand. Darum wird basierend auf Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe d des Covid-19-Gesetzes eine Ausnahme von den Bestimmungen Uber
die Konformitatsbewertung vorgesehen.

Artikel 23b

Zu Beginn der COVID-19-Pandemie wurden wegen des hohen Bedarfs beim Ge-
sundheitspersonal in grossen Mengen Atemschutzmasken mit moglicherweise unge-
nigendem Sicherheitsnachweis eingekauft. Sie waren als Ersatz fur die FFP2-Atem-
schutzmasken gedacht, die damals wegen der weltweit grossen Nachfrage nicht o-
der nur schwer zu beschaffen waren. Solche allenfalls unsicheren Atemschutzmas-
ken konnen sich nach wie vor in den Bevorratungsbestanden der Armeeapotheke
und der Kantone sowie von Pflegeinstitutionen finden.

Atemschutzmasken sind personliche Schutzausrustungen (PSA), die grundsatzlich
die Anforderungen der schweizerischen Verordnung Uber die Sicherheit von personli-
chen Schutzausrustungen (PSAV, SR 930.115) erfullen mussen. Sie gehoren in die
hdchste Kategorie Il von PSA, da sie die Anwenderinnen und Anwender vor Risiken
schutzen mussen, die zu irreversiblen Gesundheitsschaden oder zum Tod fuhren
kénnen. Die Herstellung und Konformitatsbewertung der Atemschutzmasken erfolgt
gemass der harmonisierten europaischen Norm EN 149.

Bevorratete Atemschutzmasken mit ungentiigendem Sicherheitsnachweis sollen
nachtraglich gepruft werden kdnnen, um diese weiterhin fur die Verhutung und Be-
kampfung der COVID-19-Pandemie in der Schweiz an das Gesundheits- und Fach-
personal abgeben zu kdnnen.
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Absatz 1

Die Ausnahme fur Atemschutzmasken betrifft personliche Schutzausrustungen, die
nicht nach der PSAV in Verkehr gebracht wurden sowie nicht gestitzt auf Artikel 24
Absatz 3 Covid-19-Verordnung 3 in der Fassung vom 22. Juni 2020" genehmigt wur-
den. Die Atemschutzmasken nach der vorliegenden Bestimmung durfen nicht auf
dem Markt bereitgestellt, wie z.B. verkauft werden. Die Ausnahme ermoglicht es, die
Produkte fur einen bestimmten Kreis von Anwenderinnen und Anwender abzugeben
(vergleiche Abs. 2).

Absatz 2

Die Atemschutzmasken mussen sich in Lagerbestanden von Bund und Kantonen be-
finden und kdnnen an private Spitaler, Alters- und Pflegeheime und Organisationen
wie die Spitex sowie fur Einrichtungen von Bund und Kantonen wie Armee, Zivil-
schutz, Spitaler und Gefangnisse abgegeben werden. Dazu sind folgende Vorausset-
zungen kumulativ erforderlich:

- Erstens muss durch Produktepriufungen an reprasentativen Stichproben si-
chergestellt werden, dass die betreffenden Atemschutzmasken die grundle-
genden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen erfullen. Die Pro-
duktepriufungen missen anhand des Prufgrundsatzes (Corona Atemschutz-
masken fur das Gesundheitswesen, CAG) erfolgen, welcher in Anlehnung an
die Anforderungen der europaisch harmonisierten Norm EN 149 erstellt wurde
und nach den geltenden rechtlichen Anforderungen der PSAV ein gleichwerti-
ges Sicherheitsniveau gewahrleisten. Der Prifgrundsatz kann durch die beim
Bund oder beim Kanton fur die Abgabe verantwortliche Stelle beim Staatssek-
retariat fur Wirtschaft SECO (Ressort Produktesicherheit, abps@seco.ad-
min.ch) bezogen werden. Die beauftragte Prufstelle, welche den Prufgrund-
satz anwendet, muss als Konformitatsbewertungsstelle fur PSA und zur Pru-
fung von Atemschutzgeraten anerkannt sein. Die betreffenden Atemschutz-
masken kdnnen nachtraglich gepruft werden, solange die vorliegende Bestim-
mung in Kraft ist (Bst. a).

- Zweitens mussen die im Kanton, resp. die im Bund verantwortlichen Stellen
die Ruckverfolgbarkeit dieser an private Spitaler, Alters- und Pflegeheime und
Organisationen wie die Spitex sowie an Einrichtungen von Bund und Kanto-
nen wie Armee, Zivilschutz, Spitaler und Gefangnisse abgegebenen Atem-
schutzmasken gewahrleisten (Bst. b).

Absatz 3

Das Gesundheits- und Fachpersonal verfugt uber das notwendige Fachwissen und
die Ausbildung zur Verwendung von Atemschutzmasken, weshalb die Produkteinfor-
mationen mindestens in einer Amtssprache oder auf Englisch aufgefuhrt sein mas-
sen. Anstelle der Warn- und Sicherheitshinweise in Textform durfen auch Symbole
verwendet werden, wenn damit eine genugende Information sichergestellt ist (vgl. Ar-
tikel 8 Absatz 2 Produktesicherheitsverordnung, PrSV, SR 930.111).

TAS 2020 2195
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Artikel 24

Diese Bestimmung definiert die Vorgaben fur die Durchfihrung von nicht automati-
sierte Einzelpatienten-Schnelltests zur Fachanwendung zum direkten Nachweis von
Sars-CoV-2 (Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung) sowie der Abgabe und
Verwendung von Sars-CoV-2-Schnelltests zur Eigenanwendung (Sars-CoV-2-Selbst-
tests).

Die Regelung in Absatz 1 bis 4 fur Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung ist
notwendig, da die Durchfuhrung solcher Tests gemass dem geltenden Recht nur durch
nach Artikel 16 EpG bewilligte Laboratorien erfolgen darf. Zudem muss gemass Artikel
5 Absatz 1 Buchstabe b der Einschliessungsverordnung (ESV; SR 814.912) der Um-
gang mit pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen erfolgen.

Diese Ausnahmeregelung stutzt sich auf Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b des Covid-
19-Gesetzes (SR 818.102). Die Regelung zu den Sars-CoV-2-Schnelltests lehnt sich
an die in Artikel 5a ESV vorgesehene Ausnahmebestimmung an, welche die Verwen-
dung von portablen Schnellnachweissystemen ausserhalb von geschlossenen Syste-
men unter bestimmten Bedingungen erlaubt. Diese Ausnahme dient namentlich der
flexibleren Bewaltigung von "B-Ereignissen"; sie kann aber vorliegend nicht angewen-
det werden, dies namentlich aufgrund der Einschrankungen in Bezug auf die zur
Durchfuhrung der Schnelltests berechtigten Einrichtungen.

Als Sars-CoV-2-Schnelltests gelten direkte Nachweismethoden, die die Antigene oder
die Ribonukleinsdure von Sars-CoV-2 nachweisen. Sars-CoV-2-Schnelltests sind
nicht automatisierte, abgeschlossene Systeme, die mit wenigen zusatzlichen, einfa-
chen Hilfsmitteln durchgeflihrt werden kénnen. Das Ablesen des Testresultats erfolgt
meist visuell, kann aber auch mit einer App erfolgen. Es werden somit nur Tests er-
fasst, die keine vertieften Fachkenntnisse bedingen (Abs. 5).

Die Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung durfen grundsatzlich nur in folgen-
den Einrichtungen durchgefuhrt werden (Abs. 7):

- nach Artikel 16 EpG bewilligte Laboratorien und deren Probenentnahmestellen;

- Arztpraxen, Apotheken, Spitalern, Alters- und Pflegeheimen, sozialmedizini-
schen Institutionen sowie in Testzentren, die vom Kanton oder in dessen Auf-
trag betrieben werden.

Zudem durfen auch Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause (nament-
lich Spitex) in eigener Verantwortung entweder innerhalb ihrer Einrichtung (bei ihren
Beschaftigten) oder ausserhalb im Rahmen von Hausbesuchen (bei pflegebedurfti-
gen Personen) Sars-CoV-2-Schnelltests durchfuihren. Das Gleiche gilt flr Assistenz-
personen nach dem Bundesgesetz uber die Invalidenversicherung (IVG). Sie erbrin-
gen gegenuber von Bezlgerinnen und Bezlger einer Hilflosenentschadigung ge-
mass IVG ahnliche Dienstleistungen wie Spitex-Mitarbeiterinnen und -Mitarbeiter ge-
genuber pflegebedurftigen Personen. Somit ist es gerechtfertigt, auch Assistenzper-
sonen nach IVG zu ermdglichen, in eigener Verantwortung Sars-CoV-2-Schnelltests
anzuwenden (Abs. 1),

Andere medizinische Laboratorien (z. B. Laboratorien nach Art. 54 Abs. 2 und 3 der
Krankenversicherungsverordnung [KVV; SR 832.102] ohne Bewilligung nach Art. 16
EpG) kdnnen Sars-CoV-2-Schnelltests durchfuhren, wenn sie vom Kanton als Test-
zentrum eingesetzt werden.

Absatz 2 legt fest, unter welchen Voraussetzungen nicht molekularbiologische Schnell-
tests auch ausserhalb der in Absatz 1 erwahnten Einrichtungen durchgefuhrt werden
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diirfen. Dies ist dann der Fall, wenn eine Laborleiterin oder ein Laborleiter, eine Arztin
oder ein Arzt bzw. eine Apothekerin oder ein Apotheker die Verantwortung fur die Ein-
haltung der Anforderungen der massgeblichen Bestimmungen (Art. 24-24b) Uber-
nimmt. Z. B. kann eine Arztin oder ein Arzt solche Tests im Rahmen eines Hausbe-
suchs einsetzen.

Auf molekularbiologischen Nachweisverfahren basierende Sars-CoV-2-Schnelltests
durfen nur in nach Artikel 16 EpG bewilligten Laboratorien und von ihnen betriebenen
Probenentnahmestellen durchgefuhrt werden bzw. auch ausserhalb dieser Einrichtun-
gen, sofern die Laborleiterin oder der Laborleiter einer solchen Einrichtung die Verant-
wortung fur die Durchfihrung der Tests Ubernimmt (Abs. 3).

Die Voraussetzungen fur die Durchfihrung von Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachan-
wendung ohne Bewilligung und ausserhalb von geschlossenen Systemen sind in Ab-
satz 4 Buchstaben a-e umschrieben:

- Als Grundsatz gilt, dass Menschen, Tiere, Umwelt sowie die biologische Vielfalt
dadurch nicht gefahrdet werden dirfen. Es missen dementsprechend geeig-
nete Sicherheitsmassnahmen und Schutzkonzepte vorgesehen und eingehal-
ten werden (Bst. a).

- Um eine ausreichend hohe Qualitat der Probeentnahme sicher zu stellen, soll
diese ausschliesslich durch Personen durchgefihrt werden, welche eine spezi-
fische Schulung in Bezug auf die entsprechende Probeentnahmetechnik ge-
macht haben. Diese Tatigkeiten kdnnen somit in einer Apotheke z.B. durch ge-
schulte Pharma-Assistenten oder in einer Arztpraxis bzw. einem Spital durch
geschulte medizinische Praxisassistenten erfolgen. Es kann sich aber auch um
externes, spezifisch geschultes Personal (z.B. Zivildienst bei Testen in Testcen-
ter) handeln. Die Enthahme muss gemass den Instruktionen der Testhersteller
erfolgen. (Bst. b)

- Die Interpretation der Ergebnisse muss unter Aufsicht von Personen mit der
notwendigen spezifischen Fachexpertise erfolgen (Bst. ¢). Dies muss nicht
zwingend eine betriebsinterne Person sein; es kdnnen auch externe Fachper-
sonen beigezogen werden.

- Einrichtungen, welche die Tests durchfiihren, missen eine geeignete Doku-
mentation fuhren und aufbewahren, dies um die Ruckverfolgbarkeit und Quali-
tat der eingesetzten Analysesysteme nachweisen zu konnen (Bst. d).

- In Buchstabe e wird klargestellt, dass die Ermachtigung zur Durchfihrung der
Sars-CoV-2-Schnelltests in der Kompetenz der Kantone liegt. Es obliegt den
Kantonen zu regeln, in welchen Einrichtungen diese Schnelltests durchgefluhrt
werden sollen, unter Einhaltung der in den Artikeln 24-24c vom Bund vorgege-
benen Rahmenbedingungen. Dies kann z. B. mittels einer allgemeingultigen Er-
machtigung erfolgen oder anhand einer Melde- oder Bewilligungspflicht.

Absatz 4% regelt die Voraussetzungen der Abgabe und Verwendung von Sars-CoV-
2-Selbsttests. Gemass Artikel 17 Absatz 3 Medizinprodukteverordnung vom vom 17.
Oktober 20012 ist die Abgabe von Medizinprodukten fiir die In-vitro-Diagnostik zur

Erkennung von Ubertragbaren Krankheiten (dazu gehéren Sars-CoV-2-Tests) an das

2 Gemass Art. 105 MepV gilt bis zum Erlass einer entsprechenden besonderen Verordnung fiir In-
vitro-Diagnostika die Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001.
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Publikum in der Schweiz grundsatzlich verboten. Dies gilt auch dann, wenn ein sol-
ches Produkt gemass Herstellerangaben zur Eigenanwendung vorgesehen und ent-
sprechend zertifiziert ware. Mit Absatz 4%s wird fiir Sars-CoV-2-Selbsttests eine ge-
nerelle Ausnahme von diesem Verbot geschaffen.

Die Abgabe an das Publikum bzw. der Einsatz solcher Selbsttests ist dann erlaubt,
wenn folgende Voraussetzungen (kumulativ) erfullt sind:

o die Selbsttests mussen eine von einer Konformitatsbewertungsstelle erteilte
Zertifizierung aufweisen;

e die Selbsttests mussen die Anforderungen nach Artikel 24a und die Mindest-
kriterien nach Anhang 5a Ziffer 3 erfullen. Damit wird sichergestellt, dass die
verwendeten Tests eine dem Zweck des Einsatzes angemessene Zuverlassig-
keit und Leistung erreichen.

Aufgehoben wurde mit Beschluss des Bundesrats vom 23. Juni 2021 die Beschran-
kung der Abgabe von Sars-Cov-2-Selbsttests auf Apotheken. Unter Einhaltung der
allgemeinen medizinprodukterechtlichen Vorgaben konnen Selbsttests nun auch in
weiteren Abgabestellen wie Drogerien und im Detailhandel abgegeben werden. Die
kostenlose bzw. vom Bund gemass Anhang 6 Ziffer 3.3. finanzierte Abgabe von
Sars-Cov-2-Selbsttests ist aber weiterhin nur Uber die Apotheken maoglich, da sonst
keine Kontrolle moglich ware und lediglich Apotheken die Abrechnung uber die Kran-
kenkasse vornehmen kénnen, durch welche eine Erstattung pro Person durch den
Bund sichergestellt werden kann. Die Gratis-Abgabe von Selbsttests ist zudem neu
auf Personen beschrankt, die nicht geimpft oder genesen sind (Anhang 6 Ziffer
3.3.3).

Artikel 24a

Gemass international anerkannten Empfehlungen sollen Sars-CoV-2-Schnelltests nur
nach einer unabhangigen Validierung der Leistungsparameter eingesetzt werden. Ab-
satz 1 sieht als Voraussetzung eine unabhangige Validierung durch ein nach Artikel
16 EpG bewilligtes Labor vor. Das Kriterium der Unabhangigkeit ist dann erfullt, wenn
kein Interessenkonflikt im Zusammenhang mit der Durchflihrung der Validierung be-
steht.

Absatz 2 regelt die Anerkennung im Einzelfall von Testsystemen durch das BAG, de-
ren Validierung von einem europaisch anerkannten Laboratorium oder einer europa-
isch anerkannten Einrichtung durchgefiihrt wurde (z.B. Robert Koch Institut, Institut
Pasteur, Karolinska-Institut und andere vergleichbare Institute). Nicht explizit erwahnt
wird der Beizug der Schweizerischen Gesellschaft fur Mikrobiologie (SGM) oder des
Nationalen Referenzzentrum fur neu auftretende Virusinfektionen (NAVI). Aus fachli-
cher Sicht ist deren Beizug nicht in jedem Fall notwendig. Ein Beizug der genannten
Stellen ist aber auch ohne explizite Erwahnung moglich und soll bei Bedarf erfolgen.

Die von einem Sars-CoV-2-Schnelltest zu erfullenden Mindestkriterien bzgl. Zuverlas-
sigkeit und Leistung sind in Anhang 5a aufgefuhrt.

Mit Absatz 3 soll verhindert werden, dass Sars-CoV-2-Schnelltests die in den nach
Artikel 16 EpG bewilligten Laboratorien eingesetzten "klassischen" Testmethoden kon-
kurrenzieren. Sars-CoV-2-Schnelltests durfen nur dann eingesetzt werden, wenn eine
genugende Versorgung mit Testmaterialien der bewilligten Laboratorien sichergestellt
ist.
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Das EDI kann Anhang 5a der technischen und wissenschaftlichen Entwicklung anpas-
sen (Abs. 4). Damit soll sichergestellt werden, dass die verwendeten Testsysteme in
Bezug auf deren Leistung dem aktuellen Wissensstand entsprechen.

Absatz 5 prazisiert, dass die vorhergehenden Regelungen (Abs. 1-4) dann nicht gel-
ten, wenn die Tests in Einrichtungen ausserhalb von Laboratorien oder deren Entnah-
mestellen durchgefuhrt werden und eine direkte und aktive Aufsicht und Verantwor-
tung mit einem bewilligten Laboratorium vertraglich geregelt wurde sowie die Aktivitat
vom Labor selber betrieben wird. Dabei sind aber selbstverstandlich die Ublicherweise
fur die Laboratorien geltenden Anforderungen bezlglich Analysensysteme und Ver-
fahren der Verordnung uber mikrobiologische Laboratorien (SR 818.101.32) zu erful-
len. Dabei sind die minimalen Leistungserwartungen an die Testperformance gemass
Covid-19-Verordnung 3 zu berucksichtigen.

Artikel 24b

Aufgrund der mit Beschluss des Bundesrats vom 12. Marz 2021 erweiterten Teststra-
tegie konnen neu alle Personen, die sich testen lassen wollen, getestet werden.

Es ist wichtig, dass in den Fallen, in denen die gemass Verordnung des EDI Uber die
Meldung von Beobachtungen Ubertragbarer Krankheiten des Menschen vom 1. De-
zember 20153 geltenden Meldekriterien keine Meldung des Ergebnisses eines
Schnelltests vorsehen, positive Testergebnisse mittels einer molekularbiologischen Di-
agnostik (PCR) bestatigt werden. Dieser Bestatigungstest ist meldepflichtig und sorgt
dafur, dass die positiv getesteten Personen in das kantonale Contact Tracing einge-
schlossen werden koénnen.

Wenn keine Bestatigungsdiagnostik erfolgt, so muss die fur das Contact-Tracing zu-
standige kantonale Stelle durch die fur die Durchfuhrung des Tests verantwortliche
Einrichtung oder Person entsprechend informiert werden, damit sie allfallige Massnah-
men vorsehen kann.

Artikel 24¢

Um die notwendige Transparenz in Bezug auf die einsetzbaren Sars-CoV-2-Schnell-
tests sicherzustellen, ist im Verordnungstext explizit vorgesehen, dass das BAG zur
Information eine entsprechende Liste veroffentlicht. Auf der Webseite des BAG werden
alle Sars-CoV-2-Schnelltests aufgelistet, welche eine erfolgreiche Validierung durch
ein nach Artikel 16 EpG bewilligtes Laboratorium durchlaufen haben oder deren Vali-
dierung im Sinne von Artikel 24a Absatz 2 anerkannt worden ist. Das BAG aktualisiert
diese Liste regelmassig.

Artikel 24d

Die Kantone sind bei allen Einrichtungen, die Sars-CoV-Schnelltests durchfihren dur-
fen, mit Ausnahme der Laboratorien mit einer Bewilligung nach Artikel 16 EpG und
deren Entnahmestellen, fur die Einhaltung und die Durchsetzung der Anforderungen
der Artikel 24—24b zustandig ist. Sie fiihren die notwendigen Kontrollen zur Uberprii-
fung der Einhaltung dieser Anforderungen durch. Bei Laboratorien mit einer Swissme-
dic-Bewilligung nach Artikel 16 EpG bleibt unverandert Swissmedic fur die Aufsicht

3 SR 818.101.126
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zustandig. Swissmedic bleibt auch dann zustandig, wenn eine Einrichtung gemass Ar-
tikel 24a Absatz 5 Buchstabe b eine direkte und aktive Aufsicht und Verantwortung mit
einem bewilligten Labor vertraglich geregelt hat und die Aktivitat von diesem bewillig-
ten Labor betrieben wird.

Artikel 24e

Diese Bestimmung ermoglicht es der Swissmedic, anderen fur die Versorgung mit
wichtigen medizinischen Gutern zustandigen Bundesbehdrden Daten zu wichtigen
medizinischen Gutern bekanntzugeben (mit Ausnahme besonders schutzenswerter
Personendaten). Damit wird z. B. ermdglicht, Informationen zu Zulassungsgesuchen
fur Covid-19-Impfstoffe an das BAG zu Ubermitteln. Mit diesen Informationen kann
dann sichergestellt werden, dass die Impfstrategie bzw. die Impfempfehlungen zu Co-
vid-19-Impfstoffen ohne zeitliche Verzégerung erarbeitet werden kdnnen.

2.3 Gesundheitsversorgung (3. Kapitel)
Artikel 25

Die Bestimmung halt in Absatz 1 zunachst in expliziter Weise die Versorgungsverant-
wortung der Kantone fest: diese mussen sicherstellen, dass in Spitalern und Kliniken
im stationaren Bereich nicht nur mit Blick auf die Behandlung von COVID-19-Patien-
tinnen und -Patienten, sondern auch fur andere medizinisch dringende Untersuchun-
gen und Behandlungen ausreichende Kapazitaten zur Verfligung stehen. Gemeint
sind hauptsachlich die Betten und das Fachpersonal, aber auch alle anderen As-
pekte, die flr eine gute Betreuung dieser Patientinnen und Patienten relevant sind.
Die Bestimmung zielt vor dem Hintergrund der COVID-19-Pandemie hauptsachlich
auf die Abteilungen der Intensivpflege und der Allgemeinen Inneren Medizin ab; be-
troffen sind aber auch andere Bereiche (z.B. Chirurgie).

Um dieser Pflicht nachzukommen, kdnnen die Kantone nach Absatz 2 Buchstabe a
offentliche und private Spitaler und Kliniken im stationaren Bereich zur Bereitstellung
ihrer Kapazitaten verpflichten. Dabei geht es nicht nur um die Aufnahme von Patien-
tinnen und Patienten in einzelnen Einrichtungen, sondern auch darum, dass Fach-
personal abgezogen und dort eingesetzt werden kann, wo Bedarf besteht. Gemass
Buchstabe b konnen die Kantone zudem im Bedarfsfall die Spitaler und Klinken an-
weisen, medizinisch nicht dringend angezeigte Untersuchungen und Behandlungen
zu beschranken oder ganzlich einzustellen. Diese Massnahme kann bei Bedarf Uber
den stationaren Bereich hinaus angeordnet werden. Bezuglich der Interpretation des
Begriffs "medizinisch nicht dringend angezeigte Untersuchungen und Behandlungen”
kann auf die Umschreibung in der friiheren Verordnung verwiesen werden: demnach
gelten namentlich Eingriffe als nicht dringend, die zu einem spateren Zeitpunkt durch-
gefuhrt werden kdnnen, ohne dass bei der betroffenen Person Uber geringe physi-
sche und psychische Beschwerden und Beeintrachtigungen hinausgehende Nach-
teile zu erwarten sind. Des Weiteren sind auch Eingriffe, die Uberwiegend oder voll-
standig asthetischen Zwecken, der Steigerung der Leistungsfahigkeit oder dem
Wohlbefinden dienen, als nicht dringend einzustufen.

Angesichts der angespannten Versorgungssituation sind die Spitaler und Kliniken ge-
mass Absatz 3 verpflichtet, eine ausreichende Menge an wichtigen Arzneimitteln zu
haben, um die Versorgung sowohl fir COVID-19-Patientinnen und Patienten als
auch fur weitere medizinisch dringend angezeigte Behandlungen sicherzustellen
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(z.B. Sedativa und Muskelrelaxantien). Bei Bedarf fuhrt der Bund weiterhin eine Zu-
teilung der knappen Arzneimittel fur die Behandlung der COVID-19 Patientinnen und
Patienten durch, denn es muss verhindert werden, dass fur diese Patientengruppen
aufgrund der Vornahme elektiver Eingriffe Versorgungsengpasse entstehen. Spitaler
und Kliniken durfen deshalb sowohl im ambulanten als auch im stationaren Bereich
elektive Eingriffe nur einplanen, wenn hinreichende Bestande an wichtigen Arzneimit-
teln dies erlauben. Der Bund fuhrt flir diese Mengen an Arzneimitteln, welche nicht
zur Verhutung und Bekampfung von COVID-19 eingesetzt werden, keine Beschaf-
fung und Zuteilung durch.

Die Kantone bzw. Spitaler und Kliniken mussen sich diesbezuglich selber organisie-
ren. Der Bund empfiehlt aber den Lieferanten, bei allen Nicht-COVID Bestellungen —
also diejenigen, welche nicht durch das BAG autorisiert werden — bei der Lieferung
Zuruckhaltung walten zu lassen und im Grundsatz jeweils nur Lieferungen fir einen
ungefahren 2-Wochenbedarf (basierend auf Vorjahreszahlen) auszuldsen. Das gilt
auch fur Lieferungen an Arztpraxen. Darunter fallen auch Zahnarzte, Tierarzte sowie
ambulante Institutionen. Aufgrund der globalen Versorgungsengpasse bei diesen
Arzneimitteln wird deren Verflgbarkeit demnach ein Faktor sein, der die elektiven
Eingriffe weiterhin einschranken wird.

Artikel 26
Absatz 1

Der Bund ubernimmt die Kosten von Analysen auf Sars-CoV-2 unter den Vorausset-
zungen nach Anhang 6 und bis zu den Hoéchstbetragen, die in Anhang 6 festgelegt
sind. Ausgenommen sind Analysen, welche bereits Uber einen anderen Tarif abge-
golten sind. Zum Beispiel: Die Kosten von Analysen auf Sars-CoV-2, welche an Per-
sonen, die sich in einem stationaren Aufenthalt nach Artikel 49 KVG befinden, durch-
gefuhrt werden, sind nach wie vor in den Fall-pauschalen nach Artikel 49 Absatz 1
KVG inbegriffen und werden nicht durch den Bund tbernommen. Pflegeheime fallen
nicht unter die Regelung von Artikel 49 Absatz 1 KVG.

Da die Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien des BAG direkt in Anhang 6 inte-
griert worden sind, fallt der Verweis auf dieses Dokument weg.

Absatz 2

Das BAG veroéffentlicht auf seiner Webseite wochentlich die Anzahl der molekularbio-
logischen Analysen auf Sars-CoV-2 von Anhang 6 Ziffer 1, die wahrend einer Kalen-
derwoche in der Schweiz und in Liechtenstein durchgefiihrt worden sind. Da die La-
boratorien die positiven Befunde der molekularbiologischen Analysen innerhalb von 2
Stunden und die negativen Befunde innerhalb von 24 Stunden dem BAG melden, ist
bereits nach kurzer Zeit die Anzahl durchgefuhrter Analysen bekannt. Somit kann an
jedem Mittwoch aufgrund der fur die Vorwoche gemeldete Anzahl Analysen der Tarif
fur die Folgewoche(n) (beginnend ab dem darauffolgenden Montag) publiziert wer-
den. Dieser dynamische Tarif begrenzt einerseits bei steigender Anzahl Analysen die
vom Bund fur die Analysen zu tragenden Kosten und sichert andererseits bei sinken-
der Anzahl Analysen den Laboratorien eine kostendeckende Vergitung.

Im Ubrigen kann das EDI die Hochstbetrége der Entwicklung der effektiven Kosten
anpassen.

18/32



Absatz 3

Auf dem Auftrag an das Laboratorium mussen die notwendigen Angaben fur die
elektronische Abrechnung, wie insbesondere die Versicherten- bzw. Kundennummer
des Versicherers der getesteten Person vermerkt werden. Die Laboratorien sind an-
sonsten nicht in der Lage, die elektronische Abrechnung sicherzustellen.

Absatz 4

Die Kostenbeteiligung (Franchise und Selbstbehalt) im Sinne von Artikel 64 KVG ist
fur Leistungen nach Anhang 6 nicht geschuldet.

Absatz 5

Die Leistungserbringer sind lediglich berechtigt, die Leistungen nach Anhang 6 zu
den dort festgelegten Pauschalen in Rechnung zu stellen. Im Rahmen der Testung
auf SARS-CoV-2 durfen fur diese Leistungen den getesteten Personen keine weite-
ren Kosten verrechnet werden.

Fir weitere Abklarungen oder Leistungen, welche nicht der Probenentnahme auf
SARS-CoV-2 dienen und die wahrend der Corona-Konsultation oder als Folge davon
stattfinden (z.B. Behandlung wegen Coronavirus), kommt das jeweils anwendbare
Gesetz (KVG, UVG, MVG) zur Anwendung. Es liegt in der Pflicht des Arztes bzw. der
Arztin, die Person zu informieren sobald Kosten entstehen, welche ausserhalb der
Pauschale liegen, die durch den Bund Gbernommen wird und somit zusatzliche Kos-
ten (wie z.B. die Kostenbeteiligung) fur den Patienten entstehen. Die Rechnung fur
diese Leistungen ist vom Leistungserbringer separat von der Analyse, gemass den
geltenden Bestimmungen in den jeweiligen Bundesgesetzen, zu stellen.

Die Leistungserbringer missen dem Schuldner der Verglutung zudem direkte oder in-
direkte Vergunstigungen auf den Kostenanteilen nach Anhang 6 weitergeben.

Artikel 26a

Dieser Artikel regelt im Detail, wer Schuldner der Vergltung der Analysen auf Sars-
CoV-2 darstellt.

Absatz 1

Wird die Leistung im Rahmen einer Analyse auf Sars-CoV-2 (Probeentnahme und/oder Ana-
lyse) nach Anhang 6 Ziffer 1 von einem Leistungserbringer durchgefihrt, der tber eine Zahl-
stellenregisternummer (ZSR-Nummer) der SASIS AG verfiigt*, oder wird der Sars-CoV-2-
Selbsttest nach Anhang 6 Ziffer 3.3 durch einen Leistungserbringer abgegeben, der Uber
eine ZSR-Nummer verflgt, so sind folgende Versicherer Schuldner der Vergutung im
System des Tiers payant:

a. bei Personen, die Uber eine obligatorische Krankenpflegeversicherung nach
dem KVG verfugen, von der Krankenkasse nach Artikel 2 des Krankenversiche-
rungsaufsichtsgesetzes vom 26. September 2014, bei dem die getestete Per-
son versichert ist;

b.  bei Personen, die bei der Militarversicherung gegen Krankheit versichert sind,
von der Militarversicherung;

4 Die SASIS AG flihrt das Zahlstellenregister im Auftrag der Krankenversicherer (vgl. www.sasis.ch)
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c. bei Personen, die nicht GUber eine obligatorische Krankenpflegeversicherung
nach dem KVG verfugen, von der gemeinsamen Einrichtung nach Artikel 18
KVG.

Absatz 2

Wird die Leistung im Rahmen einer Analyse auf Sars-CoV-2 nach Anhang 6 Ziffer 1
von einem Leistungserbringer durchgefuhrt, der Uber keine ZSR-Nummer verfugt, so
schuldet der Kanton, in dem die Probenentnahme durchgefuhrt wird, die Vergltung
der Leistungen.

Absatz 3

Bei gewissen Analysen konnen die Leistungserbringer den Schuldner der Verglutung
wahlen: Entweder die Versicherer nach Absatz 1 oder der Kanton, in dem die Ana-
lyse auf Sars-CoV-2 durchgefuhrt wird. Es betrifft dies folgende Analysen:

Molekularbiologische Analysen auf Sars-CoV-2 nach dem regularen Tarif fur
symptom- und fallorientierte Testungen:

o nach einem positiven Ergebnis einer gepoolten molekularbiologischen
Analyse nach Ziffer 1.2, 2.2 oder 3.2 (Ziff. 1.1.1 Bst. i)

o Dbei einer arztlich angeordneten Ausbruchsuntersuchung und -kontrolle
(Ziff. 1.1.1 Bst. j)

Immunologische Analysen auf Sars-CoV-2-Antigene und Sars-CoV-2-Schnell-
tests zur Fachanwendung nach dem regularen Tarif flr symptom- und fallori-
entierte Testungen

o beinach einem positiven Ergebnis einer gepoolten molekularbiologi-
schen Analyse nach Ziffer 1.2, 2.2 oder 3.2 (Ziff. 1.4.1 Bst. h)

o bei einer arztlich angeordneten Ausbruchsuntersuchung und -kontrolle
(Ziff. 1.4.1 Bst. i)

Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung nach dem Basistarif fur gezielte
und repetitive Testungen

o bei gezielten und repetitiven Testungen in Spitalern, Alters- und Pflege-
heimen sowie anderen sozialmedizinischen Institutionen, die Personen
zur Behandlung oder Betreuung, zur Rehabilitation oder zur Austibung
einer beruflichen und sozialen Rehabilitation oder Beschaftigung auf-
nehmen (Ziff. 3.1.1 Bst. a)

Gepoolte molekularbiologische Analysen auf Sars-CoV-2

o bei gezielten und repetitiven Testungen in Spitalern, Alters- und Pflege-
heimen sowie anderen sozialmedizinischen Institutionen, die Personen
zur Behandlung oder Betreuung, zur Rehabilitation oder zur Austibung
einer beruflichen und sozialen Rehabilitation oder Beschaftigung auf-
nehmen (Ziff. 3.2.1 Bst. a).

Absatz 4

Der Kanton schuldet die Vergutung der Leistungen bei Probenentnahmen von fol-
genden Analysen auf Sars-CoV-2:

— Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung gemass diagnostischem
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Standard und gemass Screening-Standard (Ziff. 2.1) und gepoolte moleku-
larbiologische Analysen auf Sars-CoV-2 (Ziff. 2.2), abgerechnet nach dem
reduzierten Tarif fir gezielte und repetitive Testungen

— Sars-CoV-2 Schnelltests zur Fachanwendung gemass diagnostischem
Standard, abgerechnet nach dem Basistarif fur gezielte und repetitive Tes-
tungen:

o Dbei gezielten und repetitiven Testungen in Betrieben und Vereinen,
sofern die zustandige kantonale Stelle dem BAG ein Konzept vor-
legt (Ziff. 3.1.1 Buchstabe b)bei einer Kontaktperson, die sich in
Quarantane befindet und unter 80 % der Belegschaft des Betriebes,
in dem die Kontaktperson arbeitet, eine gezielte und repetitive Tes-
tung durchgefuhrt wird (Ziff. 3.1.1 Buchstabe c)

o bei Veranstaltungen mit einer Zugangsbeschrankung bei Personen
uber 16 Jahren auf Inhaberinnen oder Inhaber eines Covid-19-Zerti-
fikats (Ziff. 3.1.1 Buchstabe d).

— Gepoolte molekularbiologische Analysen auf Sars-CoV-2, abgerechnet
nach dem Basistarif fur gezielte und repetitive Testungen:

o bei gezielten und repetitiven Testungen in Betrieben, sofern die zu-
standige kantonale Stelle dem BAG ein Konzept vorlegt (Ziff. 3.2.1
Buchstabe b)

o bei einer Kontaktperson, die sich in Quarantane befindet. und wenn
bei 80 Prozent der Belegschaft des Betriebs, in dem die Kontaktper-
son arbeitet, eine gezielte und repetitive Testung durchgefuhrt wird
(Ziff. 3.2.1 Buchstabe c).

Artikel 26b

Dieser Artikel regelt das Verfahren und die Abrechnungsmodalitaten, wenn der Versi-
cherer Schuldner der Vergltung darstellt.

Absatz 1

Ist ein Versicherer Schuldner der Leistung, so senden die Leistungserbringer die
Rechnung uber Leistungen nach Anhang 6 pro getestete Person dem zustandigen
Versicherer.

Ist ein Versicherer Schuldner der Vergutung, so kdnnen die Rechnungen pro getes-
tete Person einzelfallweise oder quartalsweise gesammelt gesendet werden, spates-
tens neun Monate nach Erbringung der Leistungen. Die Rechnung darf nur Leistun-
gen nach Anhang 6 beinhalten, die Ubermittlung erfolgt vorzugsweise elektronisch.

Die Rechnungen durfen lediglich Leistungen nach Anhang 6 beinhalten. Die einzel-
nen Kostenanteile, flr die Probenentnahme einerseits und die Laboranalysen ande-
rerseits, sind auf der Rechnung einzeln aufzufuhren oder vom jeweiligen Leistungs-
erbringer separat in Rechnung zu stellen.
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Absatz 2

Die Leistungserbringer durfen die Leistungen des gesamten Anhangs 6 nicht nach
der Position 3186.00 von Anhang 3 der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29.
September 1995 verrechnen.

Absatz 3

Die Versicherer und die gemeinsame Einrichtung kontrollieren die Rechnungen auf
folgende Punkte:

— Einhaltung H6he der Pauschalen nach den in Anhang 6 festgelegten Betragen

— Berechtigung des Leistungserbringers fur die Rechnungsstellung (anhand der
ZSR-Nummer oder GLN-Nummer, nach Artikel 26 Absatz 2)

— weist die Rechnung keine anderen weiteren Positionen als die vorgesehenen
Pauschalen auf

— wurde dieselbe Analyse maximal einmal pro Tag und Person verrechnet.

Sind die rechtlichen Voraussetzungen zur Rechnungsstellung nicht erflllt, wird die
Rechnung an den Leistungserbringer zurickgewiesen und der Rechnungsbetrag
nicht beglichen. Der Leistungserbringer muss danach die Rechnung bereinigen und
sie neu einreichen.

Bei der Datenbearbeitung haben die Versicherer die Artikel 84-84b KVG zu beach-
ten.

Absatz 4

Der Umfang fur die Prafung der Meldung der Versicherer und der gemeinsamen Ein-
richtung an das BAG wurde prazisiert. Nebst der Prafung der Meldung mussen die
externen Revisionsstellen priufen, ob geeignete Kontrollen im Sinne von Artikel 26a
Absatz 4 bei den Versicherern und der gemeinsamen Einrichtung existieren.

Absatz 5

Der Bund vergutet den Versicherern (Krankenversicherern, Militarversicherung) bzw.
der gemeinsamen Einrichtung die von ihnen Gbernommenen Leistungen quartals-
weise.

Absatz 6

Das Ruckforderungsrecht bei Verletzung der Meldepflichten nach Artikel 12 EpG ist
per 15. Marz 2021 weggefallen. Stattdessen gilt neu ein Ruckforderungsrecht fur
Versicherer bei zu Unrecht fakturierter Leistungen. Mit der Bezahlung der Leistung
durch den Bund nach Absatz 5 geht ein allfalliger Ruckforderungsanspruch auf den
Bund Uber (sog. Zession). Die Versicherer geben dem Bund die Daten bekannt, die
fur die Wahrnehmung des Ruckforderungsanspruchs erforderlich sind. Die Daten
durfen keine besonders schutzenswerten Personendaten enthalten.

Absatz 6bis

Die Versicherer kdnnen die Kosten der zu viel bezogenen Selbsttests bei der versi-
cherten Person zurtickfordern. Wird die Rechnung von der versicherten Person nicht
fristgerecht beglichen, so leiten die Versicherer das Mahn- und Inkassoverfahren ein.
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Dieses Mahn- und Inkassoverfahren versursacht bei den Versicherern externe Kos-
ten. Diese kdnnen dem Bund pro angemahnte versicherte Person mit CHF 20.-- in
Rechnung gestellt werden.

Absatz 6ter

Mit der Bezahlung der Leistung fur Sars-CoV-2-Selbsttests und der Bezahlung der
Kosten im Zusammenhang mit einem Mahnverfahren nach Absatz 6 durch den
Bund geht ein allfalliger Rickforderungsanspruch auf den Bund Uber (Zession). Die
Versicherer geben dem Bund die Daten bekannt, die fur die Wahrnehmung des
Ruckforderungs-anspruchs erforderlich sind. Die Daten durfen keine besonders
schiutzenswerten Personendaten enthalten.

Absatz 7

Die gemeinsame Einrichtung stellt dem BAG quartalsweise ihre Verwaltungskosten
fur ihre Tatigkeit als Versicherer nach Artikel 26a Absatze 1 Buchstabe c und 3 Buch-
stabe a nach Aufwand in Rechnung. Der Stundenansatz betragt 95 Franken und um-
fasst Lohnkosten, Sozialleistungen und Infrastrukturkosten. Fur die in den Verwal-
tungskosten nicht enthaltenen Aufwendungen fur allfallige Revisionen, Systemanpas-
sungen und Negativzinsen werden die tatsachlichen Kosten vergitet.

Absatz 8

Die Rechnung fir Analysen auf Sars-CoV-2, die Anhang 6 nicht erflllen, muss mit
dem Vermerk «Analyse auf Sars-CoV-2 ohne Erfullung der Beprobungskriterien»
versehen sein.

Artikel 26¢

Dieser Artikel regelt das Verfahren und die Abrechnungsmodalitaten, wenn der Kan-
ton Schuldner der Vergutung darstellt.

Absatz 1

Ist ein Kanton Schuldner der Leistung, so senden die Leistungserbringer die Rech-
nung Uber Leistungen nach Anhang 6 quartalweise gesammelt dem zustandigen
Kanton, dies spatestens neun Monate nach Erbringung der Leistungen.

Die Rechnungen durfen lediglich Leistungen nach Anhang 6 beinhalten. Die einzel-
nen Kostenanteile, flr die Probenentnahme einerseits und die Laboranalysen ande-
rerseits, sind auf der Rechnung einzeln aufzufuhren oder vom jeweiligen Leistungs-
erbringer separat in Rechnung zu stellen. Die Ubermittlung der Rechnungen erfolgt
vorzugsweise elektronisch.

Absatz 2

Die Leistungserbringer durfen die Leistungen des gesamten Anhangs 6 nicht nach
der Position 3186.00 von Anhang 3 der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29.
September 1995 verrechnen.
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Absatz 3

Die Kantone kontrollieren die Rechnungen und prufen, ob die Leistungen nach An-
hang 6 von einem Leistungserbringer korrekt abgerechnet worden sind. Die Kantone
kontrollieren die Rechnungen auf folgende Punkte:

— Einhaltung Hohe der Pauschalen nach den in Anhang 6 festgelegten Betragen
— Berechtigung des Leistungserbringers fur die Rechnungsstellung

— weist die Rechnung keine anderen weiteren Positionen als die vorgesehenen
Pauschalen auf

— wurde dieselbe Analyse maximal einmal pro Tag und Person verrechnet.

Sind die rechtlichen Voraussetzungen zur Rechnungsstellung nicht erflllt, wird die
Rechnung an den Leistungserbringer zurickgewiesen und der Rechnungsbetrag
nicht beglichen. Der Leistungserbringer muss danach die Rechnung bereinigen und
sie neu einreichen.

Die Kantone haben die jeweiligen kantonalen Datenschutzbestimmungen zu beach-
ten.

Absatz 4

Die Kantone melden dem BAG quartalsweise die Anzahl Analysen, die sie den Leis-
tungserbringern vergutet haben, sowie den verguteten Betrag jeweils auf Anfang Ja-
nuar, April, Juli und Oktober.

Absatz 5

Der Bund vergutet den Kantonen die von ihnen Gbernommenen Leistungen quartals-
weise.

Die gezielte und repetitive Testung ist umso effektiver je umfassender die Teilnahme
ist und je zugiger sie etabliert wird. Dies erfordert einen raschen Aufbau einer effi-
zienten Logistik und Administration durch die Kantone. Zur Beschleunigung des je-
weiligen kantonalen Aufbaus sind die Grundkosten hierfur zu decken um den politi-
schen Prozess in den Kantonen zu beschleunigen. Der Bund stellt den Kantonen neu
einmalig eine Anschubfinanzierung zum Aufbau der gezielten und repetitiven Tes-
tung zur Verfugung. Diese Finanzierung ist vorgesehen um den Aufbau einer koordi-
nierten Logistik und die Beschaffung eines IT-Tools zeitverzugslos angehen zu kon-
nen. Es werden nur die effektiven Kosten vergutet, hochstens aber 8 Franken pro
Einwohner.

Absatz 6

Das Ruckforderungsrecht bei Verletzung der Meldepflichten nach Artikel 12 EpG ist
per 15. Marz 2021 weggefallen. Stattdessen gilt neu ein Ruckforderungsrecht bei zu
Unrecht fakturierter Leistungen des Kantons. Mit der Bezahlung der Leistung durch
den Bund nach Absatz 5 geht ein allfalliger Ruckforderungsanspruch auf den Bund
uber (sog. Zession). Die Kantone geben dem Bund die Daten bekannt, die fur die
Wahrnehmung des Ruckforderungsanspruchs erforderlich sind. Die Daten dirfen
keine besonders schitzenswerten Personendaten enthalten.
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Weitere Hinweise im Detail enthalt das folgende, auf der Webseite des Bundesamtes
fur Gesundheit aufgeschaltete Dokument: «Faktenblatt: Coronavirus: Kostenuber-
nahme der Analyse und der damit verbundenen Leistungen (ab 15. Marz 2021) ».
Dieses Dokument liegt auch in einer franzosischen und in einer italienischen Fas-
sung vor.

2.4 Versammlungen von Gesellschaften (Kapitel 4)
Artikel 27
Absatz 1

Die Einschrankung in Bezug auf die maximal zulassige Anzahl von Personen bei
Veranstaltungen ohne Zertifikats-Zugangsbeschrankung (siehe Art. 14 der Covid-19-
Verordnung besondere Lage; SR 818.101.26) gilt auch fur Versammlungen von Ge-
sellschaften. Artikel 27 ermoglicht es, solche Versammlungen nicht als Prasenzver-
anstaltungen, sondern in anderer Form durchzufuhren. So gibt diese Bestimmung
den Veranstaltern (in der Regel die zustandigen Organe einer juristischen Person)
von gesetzlich oder statutarisch vorgeschriebenen Versammlungen von Gesellschaf-
ten die Moglichkeit, Massnahmen zu ergreifen, damit die Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer ihre Rechte unter Einhaltung der Vorgaben des BAG betreffend Hygiene und
sozialer Distanz abhalten kdnnen. Dazu durfen sie entgegen der einschlagigen ge-
setzlichen Vorgaben anordnen, dass die Rechtsausubung ausschliesslich auf schrift-
lichem Weg oder in elektronische Form oder Uber einen vom Veranstalter bezeichne-
ten unabhangigen Stimmrechtsvertreter erfolgen darf.

Absatz 2

Der Veranstalter von GV hat diesfalls die Teilnehmerinnen und Teilnehmer spates-
tens vier Tage vor der Durchfihrung der Versammlung schriftlich Gber die Massnah-
men nach Absatz 1 zu informieren, damit diese Uber die Formalitaten informiert sind
und entsprechende Vorbereitungen zur Wahrung ihrer Rechte treffen kénnen. An-
stelle einer schriftlichen Information kdnnen die Teilnehmerinnen und Teilnehmer
auch Uber eine elektronische Verodffentlichung auf die Massnahmen hingewiesen
werden (z.B. mittels Aufschaltung auf der Homepage des Unternehmens), wobei
auch diese Information mindestens vier Tage vor der Versammlung zu erfolgen hat.

Weitere Hinweise zur Anwendung von Artikel 27 enthalt das folgende, auf der Web-
seite des Bundesamts fur Justiz aufgeschaltete Dokument: FAQ Coronavirus und
Generalversammlungen». Dieses Dokument liegt auch bereits in einer franzésischen
und in einer italienischen Fassung vor.

2.5 Massnahmen zum Schutz von besonders gefahrdeten Arbeithehmerinnen
und Arbeitnehmern (Kapitel 4a)

Artikel 27a

Der Umgang mit den Arbeitsverpflichtungen von Arbeitnehmenden, die einer beson-
ders schiutzenswerten Personengruppe angehoren, bedarf unter Abwagung der Inte-
ressen der Arbeitgeber und des Gesundheitsschutzes einer schweizweit einheitlichen
Regelung, wie dies schon im Fruhling 2020 der Fall war. Die gesetzliche Grundlage
daflr wurde im Covid-19-Gesetz (SR 818.102) in Artikel 4 Absatz 1 geschaffen. Mit
Artikel 27a soll prazisiert werden, unter welchen Vorgaben besonders gefahrdete Per-
sonen weiter beschaftigt werden durfen bzw. wann sie unter Lohnfortzahlung von der
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Arbeitspflicht zu befreien sind. Dabei handelt es sich um Pflichten des Arbeitgebers,
die selbst dann einzuhalten sind, wenn der Arbeitnehmer freiwillig darauf verzichten
mdchte. Zusammen mit der Prazisierung der Gruppe der besonders gefahrdeten Per-
sonen soll dies einen einheitlichen Vollzug ermdglichen, ohne das hohe Schutzniveau
zu beeintrachtigen, das besonders gefahrdeten Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mern zukommen muss. Die Absétze 1—4 halten hierzu im Sinne einer Kaskade fest,
welche Moglichkeiten in welcher Reihenfolge zur Verfigung stehen. Die Absétze 5-8
betreffen den Einbezug der Arbeitnehmerinnen und Arbeithehmer sowie die Befreiung
von der Arbeitspflicht unter Lohnfortzahlung. Die Geltungsdauer von Artikel 27a wurde
mit Beschluss des Bundesrats vom 23. Juni 2021 bis zum 31. August 2021 verlangert.

Absatz 1 sieht vor, dass besonders gefahrdete Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer
ihre arbeitsvertraglichen Pflichten wenn immer maéglich von zu Hause aus erledigen.
Die Arbeitgeber haben dazu die geeigneten organisatorischen und technischen Mas-
snahmen zu treffen, indem sie den Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern beispiels-
weise die dafur erforderliche IT-Ausstattung zur Verfugung stellen oder entspre-
chende Nutzungen privater Gerate vereinbaren, soweit diese fur die betreffenden
Zwecke geeignet und hinreichend sicher sind. Arbeitgeber und Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmer sind hierbei aufgerufen, im Rahmen der betrieblichen Mdglichkei-
ten und personellen Kompetenzen flexible Losungen zu suchen. Wird gestutzt auf
die vorliegende Bestimmung Home Office angeordnet, schuldet der Arbeitgeber den
Arbeitnehmenden aber keine Auslagenentschadigung (Stromkosten, Beitrage an
Mietkosten 0.a.), zumal es sich nur um eine voribergehende Anordnung handelt.

Ist die Verrichtung der angestammten Aufgaben von zu Hause aus nicht moglich,
muss der Arbeitgeber gemass Absatz 2 der Arbeitnehmerin oder dem Arbeitnehmer
in Abweichung vom Arbeitsvertrag und bei gleicher Entldhnung eine gleichwertige Er-
satzarbeit zuweisen, die von zu Hause aus erledigt werden kann. Vor dem Hinter-
grund, dass sich die Arbeithehmerin oder der Arbeitnehmer zu Hause am besten vor
einer Ansteckung schutzen kann, erscheint es angezeigt, diese Form der Erfullung
der Arbeitspflicht als zweite Moglichkeit festzuhalten.

Ist die Erfullung der Arbeitspflicht zu Hause nicht méglich, weil aus betrieblichen
Grunden die Prasenz besonders gefahrdeter Arbeitnehmerinnen und Arbeithehmer
vor Ort ganz oder teilweise unabdingbar ist, durfen diese geméass Absatz 3 unter
strengen Voraussetzungen vor Ort beschaftigt werden. Anzustreben ist dabei, dass
die Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Ort so gut geschitzt werden, dass sie
keinem grosseren Risiko ausgesetzt sind als wenn sie von zu Hause aus arbeiten
wurden. Zu diesem Zweck halt Buchstabe a fest, dass der Arbeitsplatz so auszuge-
stalten ist, dass jeder enge Kontakt mit anderen Personen ausgeschlossen ist. Dies
kann entweder durch die Zuteilung eines Einzelraums oder die klare Abgrenzung des
Arbeitsbereichs geschehen, welche die Einhaltung des Mindestabstands zu anderen
Personen gewahrleistet. Kann ein enger Kontakt nicht durchwegs vermieden werden,
mussen gemass Buchstabe b anderweitige Schutzvorkehrungen getroffen werden.
Dabei ist das STOP-Prinzip anzuwenden.

Als letzte Moglichkeit in der Kaskade sieht Absatz 4 vor, dass der Arbeitnehmerin
bzw. dem Arbeitnehmer in Abweichung vom Arbeitsvertrag bei gleicher Entldhnung
eine gleichwertige Ersatzarbeit vor Ort zugewiesen wird, bei der die oben genannten
Vorgaben (Gestaltung des Arbeitsplatzes ohne engen Kontakt mit anderen Personen
bzw. STOP-Prinzip) eingehalten werden. Ist keine der Moglichkeiten gegeben, muss
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die Arbeitnehmerin bzw. der Arbeithnehmer unter Lohnfortzahlung von der Arbeits-
pflicht befreit werden (vgl. Abs. 7).

Absatz 5 halt fest, dass die betroffenen Arbeithehmerinnen und Arbeitnehmer anzu-
horen sind, bevor eine der Moglichkeiten nach den Absatzen 1-4 bzw. die Massnah-
men nach Absatz 3 Buchstaben a und b umgesetzt werden. Diese Anhérung konkre-
tisiert die Mitwirkungsrechte von Arbeitnehmenden gemass Artikel 48 des Arbeitsge-
setzes vom 13. Marz 1964 (ArG, SR 822.11). Das Recht auf Anhérung ist hier aber
als individuelles Recht der einzelnen Arbeitnehmerin bzw. des einzelnen Arbeitsneh-
mers zu verstehen, wie auch das Recht auf Ablehnung nach Absatz 6. Zudem sollen
die Arbeitgeber die beschlossenen Massnahmen schriftlich dokumentieren und sie in
geeigneter Weise den Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern mitteilen.

Gemass Absatz 6 kann die Arbeitnehmerin oder der Arbeitnehmer generell eine ge-
mass den Absatzen 1-4 zugewiesene Tatigkeit ablehnen, wenn die Vorgaben ge-
mass diesen Bestimmungen nicht erfullt sind. Namentlich kann sie oder er die Arbeit
vor Ort verweigern, wenn sie oder er aus besonderen Griinden der Meinung ist, dass
die Ansteckungsgefahr trotz der Massnahmen, die zum Schutz der Gesundheit ge-
troffen wurden, zu hoch ist. In letzterem Fall kann der Arbeitgeber ein arztliches At-
test verlangen, das die besonderen Grunde bestatigt.

Absatz 7 halt fest, dass der Arbeitgeber die betroffenen Arbeithnehmenden unter vol-
ler Lohnzahlung von der Arbeitspflicht befreien muss, wenn keine der Moglichkeiten
nach den Absatzen 1-4 offensteht, oder wenn eine Ablehnung nach Absatz 6 vor-
liegt. Wo Schutzmassnahmen ungenugend sind, ist die Arbeitspflicht aufgehoben
(Arbeitgeberverzug). Kénnen sich Arbeitgeber und die betroffene Arbeitnehmerin
bzw. der betroffene Arbeitnehmer nicht einigen, ist das zustandige Gericht anzuru-
fen. Zu erwahnen ist, dass die kantonalen Arbeitsinspektorate verpflichtet sind, die
Einhaltung der Gesundheitsschutz-Bestimmungen, die sich aus dem ArG und den
einschlagigen Verordnungen ergeben, von Amtes wegen zu kontrollieren, es gilt der
Untersuchungsgrundsatz. Verbande haben einen Feststellungsanspruch (Art. 58 ArG
in Verbindung mit Art. 41 ArG). Die Arbeithehmenden kdnnen sich auch an die zu-
standigen kantonalen Behdrden wenden, um auf Missstande beim Gesundheits-
schutz hinzuweisen.

Nach Absatz 8 teilen die betroffenen Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer ihre be-
sondere Gefahrdung ihrem Arbeitgeber durch eine personliche Erklarung mit. Der Ar-
beitgeber kann fallweise ein arztliches Attest verlangen. Das Attest darf sich nur zur
besonderen Gefahrdung und Arbeitsfahigkeit mit Blick auf COVID-19 aussern und
nicht auf andere gesundheitsrelevante Punkte eingehen. Dem Attest muss aber eine
fachliche und objektive Einschatzung zu Grunde liegen, namentlich wenn seitens der
Arbeitnehmerin oder des Arbeitnehmers die zugewiesene Arbeit abgelehnt wird. Hat
der Arbeitgeber Zweifel am Attest, kann er eine vertrauensarztliche Untersuchung
anordnen.

Absatz 9: Fur die Geltendmachung des Anspruchs auf Corona-Erwerbsersatz gilt Ar-
tikel 2 Absatz 33vatr der Covid-19-Verordnung Erwerbsausfall vom 20. Marz 2020.
Der Anspruch auf Ruckerstattung der Lohnfortzahlung ist an die zustandige Aus-
gleichskasse zu richten. Es wird dazu ein arztliches Attest bendtigt.

Absatz 10: Besonders gefahrdete Personen, die sich impfen lassen wollen und kon-
nen, sind unterdessen mehrheitlich geimpft. Mit Beschluss des Bundesrats vom 23.
Juni 2021 wurden deshalb die Bestimmungen fir besonders gefahrdete Arbeitneh-
merinnen und Arbeitnehmer neben schwangeren Frauen auf diejenigen Risikoperso-
nen beschrankt, die sich aus medizinischen Grunden nicht gegen Covid-19 impfen
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lassen kdnnen und Erkrankungen oder genetische Anomalien aufweisen, die in An-
hang 7 aufgefuhrt sind.

Gemass Absatz 10bis gelten schwangere Frauen, die gegen Covid-19 geimpft sind,
wahrend 12 Monaten ab vollstandig erfolgter Impfung nicht als besonders gefahrdet
(Bst. a). Zu erganzen ist, dass schwangere Frauen gestutzt auf allgemeingultige ar-
beitsrechtliche Vorgaben einem besonderen Schutz unterstehen. Genesene Personen
gelten wahrend sechs Monaten nach der Aufhebung einer Absonderung durch die zu-
standige Behdrde nicht als besonders gefahrdete Personen (Bst. b).

Absatz 11 halt fest, dass die Erkrankungen nach Absatz 10 Buchstabe b in Anhang 7
anhand medizinischer Kriterien prazisiert werden. Diese Prazisierung soll namentlich
die Klarung der Frage erleichtern, ob eine Arbeitnehmerin oder ein Arbeitnehmer zur
Gruppe der besonders gefahrdeten Personen gehort und deshalb besondere Vor-
kehren zu treffen sind. Sie dient aber auch Gesundheitsfachpersonen bei der Ein-
schatzung des individuellen Risikos fur schwere Verlaufe bei einer Infektion mit dem
neuen Coronavirus, und wie eine Patientin oder ein Patient mit ersten Symptomen zu
betreuen ist. Der vorliegende Absatz halt fest, dass die Liste nicht abschliessend ist.
Gegebenenfalls ist eine klinische Beurteilung im Einzelfall angezeigt; eine solche
kann hauptsachlich in einem Arbeitsverhaltnis von Relevanz sein (Abs. 6 und 8, wel-
che festhalten, dass der Arbeitgeber ein arztliches Attest der besonderen Gefahr-
dung verlangen kann).

Gemass Absatz 12 fuhrt das EDI Anhang 7 laufend nach. Es bericksichtigt dabei
den Stand der Wissenschaft und die neuesten Erkenntnisse auf internationaler
Ebene. Es prazisiert die medizinischen Kriterien unter Berucksichtigung der Ein-
schatzungen der medizinischen Fachgesellschaften der Schweiz. Die vorher durch
das BAG ausgeubte Kompetenz wurde mit Beschluss der Bundesrates vom 12. Mai
2021 auf das EDI Ubertragen.

Absatz 13 verweist auf die Schutzanforderungen, die nach Artikel 10 der Covid-19-
Verordnung besondere Lage vom 23. Juni 2021 fur samtliche Arbeithehmerinnen
und Arbeitnehmer gelten und vorbehaltlich spezifischer Bestimmungen in Art. 27a
auch beachtlich sind (namentlich betreffend die Maskenpflicht).

Artikel 28a

Mit dieser Ubergangsbestimmung wird sichergestellt, dass das Inverkehrbringen von
personlichen Schutzausristungen, welche gestutzt auf den am 11. September 2020
aufgehobenen Artikel 24 als Ausnahme zugelassen wurden, bis zum 30. Juni 2021
madglich bleibt. Die Bereitstellung auf dem Markt von persénlichen Schutzausristun-
gen, die nach Artikel 24 Absatz 2 zugelasssen wurden und bis zum 30. Juni 2021 in
Verkehr gebracht werden, wird nicht behindert.

Artikel 28b

Diese Bestimmung sieht die im Zusammenhang mit der am 23. Juni 2021 vom Bun-
desrat beschlossenen Aufhebung von Artikel 23a notwendig gewordene Ubergangs-
regelung vor. Artikel 23a sah vor, dass Swissmedic bereits vor Abschluss des Kon-
formitatsbewertungsverfahrens und der entsprechenden CE-Zertifizierung eine Be-
willigung fur das Inverkehrbringen von Sars-CoV-2-Selbsttests erteilen konnte. Nach
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Absatz 1 behalten zum Zeitpunkt der Aufhebung von Artikel 23a bereits von der
Swissmedic erteilte Bewilligungen fur das Inverkehrbringen von Sars-Cov-2-Selbst-
tests ihre Gultigkeit entsprechend der vorgesehenen Bewilligungsdauer. Die Bewilli-
gungen wurden befristet bis vier Wochen nach Erhalt der CE-Zertifizierung oder
langstens 30. September 2021 erteilt. Die Abgabe solcher Selbsttests durch Apothe-
ken ist weiterhin moglich, sofern die Anforderungen nach Artikel 24 Absatz 4° erfiillt
sind (Abs. 2). Bei Aufthebung von Artikel 23a (Inkrafttreten) bereits hangige Gesuche
um Erteilung einer Bewilligung fur das Inverkehrbringen von Sars-Cov-2-Selbsttests
werden weiterhin nach dieser Bestimmung bearbeitet und abgeschlossen (Abs. 3).

2.4 Inkrafttreten und Geltungsdauer

Die COVID-19 Verordnung 3 ist am 22. Juni 2020 in Kraft getreten. Gleichzeitig
wurde die COVID-19 Verordnung 2 vom 13. Marz 2020 aufgehoben.

Die COVID-19 Verordnung 3 gilt bis zum 31. Dezember 2021.
Artikel 27a (inkl. Anhang 7) gilt bis zum 31. August 2021 2021.

Anhang 6 Ziffer 1.4.1 Buchstabe j schafft die Moglichkeit, bei Personen, die nicht un-
ter Anhang 6 Ziffer 1.4.1 Buchstaben a - i fallen, eine immunologische Analyse auf
Sars-CoV-2-Antigene und einen Sars-CoV-2-Schnelltest zur Fachanwendung ge-
mass diagnostischem Standard durchzufuhren. Diese Bestimmung wird vorerst be-
fristet bis 31. August 2021. Eine Verlangerung dieser Mdglichkeit wird evaluiert und
die notwendigen Schritte allenfalls zu gegebener Zeit eingeleitet.

Die Anderungen der Covid-19-Verordnung vom 23. Juni 2021 sind am 26. Juni 2021
in Kraft getreten, mit Ausnahme der folgenden Bestimmungen:

- Anhang 6 Ziffer 1.1.1 Buchstabe h, Ziffer 2.1.1 Buchstabe d, Ziffer 2.2.1 Buch-
stabe d, Ziffer 2.2.3 Buchstabe c und Ziffer 3.1.1 Buchstabe d sind ruckwir-
kend auf den 1. Juni 2021 in Kraft getreten;

- Anhang 6 Ziffern 1.1.3, 1.2.3 Einleitungssatz sowie Buchstaben a und c, 1.3.3,
1.4.4,2.1.3, 2.2.3 Einleitungssatz und Buchstabe a, 3.1.4 und 3.3.3 sind am 1.
Juli 2021 in Kraft getreten.

Erlauterungen zu den Anhangen
Anhang 5a
Generelle Bemerkungen

Wie in den Erlauterungen zu Artikel 24a beschrieben, missen Sars-CoV-2-Schnell-
tests, welche ausserhalb von bewilligten Laboratorien eingesetzt werden, eine aus-
reichend hohe Qualitat aufweisen. Diese Qualitat muss mittels einer unabhangigen
Validierung nachgewiesen werden.

In Anhang 5a werden die Mindestanforderungen an die Qualitat der Sars-CoV-2-
Schnelltests beschrieben. Die Qualitat wird anhand der Leistungsparameter, insbe-
sondere der Sensitivitat und der Spezifitat definiert. Sensibilitat bedeutet: Wie viele
der tatsachlich positiven Proben erkennt der zu validierende Test auch als positiv.
Spezifitat bedeutet: Wie viele der tatsachlich negativen Proben erkennt der zu vali-
dierende Test auch als negativ.
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1 Allgemeines
11

Bis anhin mussten die zu validierenden Sars-CoV-2-Schnelltes gegen die aktuell zu-
verlassigste Testmethode (PCR aus nasopharyngealem (Nasen-Rachen-) Abstrich)
verglichen werden. Fur die Berechnung der Spezifitat einer spezifischen Untergruppe
von Sars-CoV-2-Schnelltests, den speichelbasierten molekularbiologischen Nach-
weisverfahren, besteht seit der Verordnungsanderung vom 12. Marz 2021 die Mog-
lichkeit, den Test gegen eine speichelbasierte PCR zu vergleichen.

Bis anhin gab es eine Kategorie von Qualitats-Standards fur Sars-CoV-2-Schnell-
tests. Dieser Standard war hoher als der Standard der WHO, da in der Schweiz Sars-
CoV-2-Schnelltests zum Stellen einer Diagnose eingesetzt werden.Mit Verordnungs-
anderung vom 12. Marz 2021 wurde zusatzlich zu dem bestehenden Standard, der
nun als «diagnostischer Standard» bezeichnet wird (siehe Anhang 5a, Ziffer 2), eine
zweite Kategorie von Sars-CoV-2-Schnelltest geschaffen. Die neue Kategorie ent-
spricht dem aktuell geltenden Qualitats-Standard der WHO (Sensitivitat mind. 80%,
Spezifitat mind. 97%) und wird als «Screening-Standard» bezeichnet (siehe Anhang
5a, Ziffer 3). Sars-CoV-2-Schnelltests, welche dem «diagnostischem Standard» ent-
sprechen, sind ausschliesslich fir die Fachanwendung madglich. Es entspricht dem
bis anhin geforderten Qualitats-Standard der Sars-COV-2-Schnelltests. Bei dieser
Kategorie steht der hohe Anspruch an die Qualitat und Zuverlassigkeit im Vorder-
grund, da diese Tests wie bisher nebst dem Einsatz in allen Bereichen der Testung,
insbesondere auch fir den diagnostischen Einsatz vorgesehen sind.

Sars-CoV-2-Schnelltest, welche dem «Screening Standard» entsprechen, konnen
nebst der Fachanwendung auch fur die Eigenanwendung, d. h. als Sars-CoV-2-
Selbsttests eingesetzt werden. Fur den Einsatz als Sars-CoV-2-Selbsttest muss der
Test spezifisch fur die Eigenanwendung zertifiziert sein oder eine Bewilligung von
Swissmedic gemass Artikel 23a der Covid 19-Verordnung 3 vorliegen (vgl. Art 24
Abs. 4bis Bst. a).

Bei dieser Kategorie steht die Einfachheit der Durchfuhrung (z.B. potentiell nasale
Tests), die Zuganglichkeit und Skalierbarkeit der Tests sowie die schnelle und leichte
Auswertung im Vordergrund, sodass eine hohe Akzeptanz in der Bevolkerung er-
reicht werden kann.

Das vorgesehene Einsatzgebiet von Sars-CoV-2- Schnelltests, welche nur dem
«Screening-Standard» entsprechen, ist begrenzt, da diese eine niedrigere Zuverlas-
sigkeit aufweisen und es daher vermehrt zu falsch negativen oder falsch positiven
Resultaten kommen kann. Sars-CoV-2-Schnelltests der Kategorie «Screening Stan-
dard» werden aktuell beim Testen auf Wunsch einer Person, wenn es sich nicht um
eine Testung im Umfeld besonders gefahrdeter Personen handelt, sowie beim Tes-
ten von Grenzgangern empfohlen. Zusatzlich kann zum Beispiel ein Einsatz im Rah-
men von zeitlich begrenzten Testungen im Umfeld unkontrollierter Infektionsausbri-
che (Hotspot-Management), sofern die zustandige kantonale Stelle dies vorsieht, er-
folgen. Zudem besteht die Moglichkeit, Sars-CoV-2-Schnelltests der Kategorie
«Screening Standard» beim gezielten und repetitiven Testen in Ausbildungsstatten
sowie in Betrieben oder Vereinen einzusetzen. Davon ausgeschlossen sind Spitaler,
Alters- und Pflegeheime sowie andere sozialmedizinische Institutionen, die Personen
zur Behandlung und/oder Betreuung, zur Rehabilitation oder auch zur Austubung ei-
ner beruflichen und sozialen Rehabilitation bzw. Beschaftigung aufnehmen. Grund
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dafur ist, dass besonders gefahrdete Personen gut geschutzt werden sollen und da-
her ausschliesslich Sars-CoV-2-Schnelltests mit «diagnostischem Standard» einge-
setzt werden sollen. Fiur den Test auf Wunsch im Umfeld besonders gefahrdeter Per-
sonen (z. B. vor einem Besuch im Altersheim) im Sinne eines zusatzlichen Schutzes,
ist der Einsatz eines Schnelltests der Kategorie «Screening Standard» zwar moglich,
aber aus obengenanntem Grund nicht empfohlen.

Beim gezielten und repetitiven Testen — wie oben beschrieben - wird stets der Ein-
satz von Sars-CoV-2-Schnelltest mit «diagnostischem Standard» empfohlen. Grund
daflr sind die aktuell fehlenden wissenschaftlichen Kenntnisse betreffend den Ein-
satz von Sars-CoV-2-Schnelltests bei symptomlosen Personen. Es ist davon auszu-
gehen, dass die Qualitat der Sars-CoV-2-Schnelltest bei Einsatz bei symptomlosen
Personen tiefer ist und daher die Testresultate weniger zuverlassig sind.

Im Allgemeinen gilt, dass bei allen Verwendungen Sars-CoV-2-Schnelltes mit «diag-
nostischem Standard» denen mit «Screening Standard» vorzuziehen sind.

1.2

Bei den Validierungen unterscheidet man zwischen einer klinischen Validierung und
einer technischen Validierung. Grundsatzlich ist fur alle Sars-COV-2-Schnelltest ba-
sierend auf Nasenabstrich, Nasen-Rachen- oder Mund-Rachen-Abstrich oder basie-
rend auf einer Speichelprobe eine klinische Validierung notwendig. Die entsprechen-
den Kriterien sind in Ziffer 2 und 3 definiert. Ausschliesslich fur den Sars-CoV-2 - An-
tigen-Schnelltests aus dem Nasen-Rachen-Abstrich fur den «diagnostischen Stan-
dard» ist eine technische Validierung nach Ziffer 2.2 moglich.

2 Kriterien fiir Sars-CoV-2-Schnelltest: «Diagnostischer Standard»
2.1 Kriterien fur die klinische Validierung

Die Kriterien der klinischen Validierung von Sars-CoV-2-Schnellest fur den «diagnos-
tischen Standard» beziehen sich auf samtliche Sars-CoV-2--Schnelltest aus Nasen-
abstrich, Nasen-Rachen- oder Mund-Rachen-Abstrich oder basierend auf einer Spei-
chelprobe. Sars-CoV-2-Schnelltests basierend auch Stuhl-, Sputum oder Blut-Probe
sind aufgrund der schwierig zu handhabenden Probematerialien und aus Sicherheits-
gruanden fur den Einsatz ausserhalb von Laboratorien nicht geeignet.

2.2 Kriterien fir die technische Validierung von Sars-CoV-2- Antigen-Schnelltests
aus Nasen-Rachen-Abstrich

Die unter 2.2. aufgefuhrten Kriterien der technischen Validierung sind ausschliesslich
auf Sars-CoV-2-Antigen-Schnelltests aus dem Nasen-Rachen-Abstrich anwendbar.

3 Kiriterien fiir die klinische Validierung fur Sars-CoV-2-Schnelltest: «Screening
Standard»

Fir diese neu definierte Kategorie von Sars-COV-2-Schnelltests mit dem Qualitats-
Standard «Screening Standard» ist eine klinische Validierung gefordert. Die Kriterien
der klinischen Validierung konnen fur Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung
sowie auch fur jene zur Eigenanwendung angewendet werden.

Die Kriterien der klinischen Validierung von Sars-CoV-2-Schnellests fur den «Scree-
ning Standard» fur die Fachanwendung beziehen sich auf samtliche Sars-CoV-2-
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Schnelltests aus Nasenabstrich, Nasen-Rachen- oder Mund-Rachen-Abstrich oder
basierend auf einer Speichelprobe. Sars-CoV-2-Schnelltests basierend auf Stuhl-,
Sputum oder Blut-Probe sollen aufgrund der schwierig zu handhabenden Probema-
terialien und aus Sicherheitsgrinden nicht ausserhalb von Laboratorien eingesetzt
werden.

Die in Ziffer 3 beschriebenen Kriterien fur die klinische Validierung gelten auch fur
Sars-CoV-2-Selbsttests. Bei Selbsttests ist eine einfache Handhabung der Probeent-
nahme wichtig. Daher sollen ausschliesslich Speichelbasierte oder nasale Selbst-
tests eingesetzt werden.

Anhang 6

In Anhang 6 sind samtliche Voraussetzungen, welche zur Abrechnung zu Lasten des
Bundes erfullt sein mussen, aufgelistet: Die Analysen, Situationen bzw. Kriterien,
Leistungserbringer und die Hochstbetrage. Die Verdachts-, Beprobungs- und Melde-
kriterien des BAG sind seit der Anderung vom 12. Marz 2021 teilweise in Anhang 6
integriert worden. Eine direkte Verlinkung des Dokuments oder eines Teils des Doku-
mentes in der Covid-VO 3 ist daher nicht mehr notwendig. Da das Dokument «Ver-
dachts-, Beprobungs- und Meldekriterien» zuvor auch informativen Charakter fur
(Kantons-) Arztinnen und Arzte, fiir Spitéler, Testzentren und Apotheken hatte, wird
vergleichbares Informationsmaterial, abgestitzt und mit Verweis auf den vorliegen-
den Anhang 6, weiterhin durch das BAG bereitgestellt. Die Unterlagen sind abrufbar
auf der Covid-19-Website flir Gesundheitsfachpersonen des BAG.

Weitere Hinweise im Detail enthalt das folgende, auf der Webseite des Bundesamtes
fur Gesundheit aufgeschaltete Dokument: «Faktenblatt: Coronavirus: Regelung der
Kostenubernahme der Analyse auf Sars-CoV-2 und der damit verbundenen Leistun-
gen» (26. Juni 2021). Dieses Dokument liegt auch in einer franzésischen und in einer
italienischen Fassung vor.
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