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COVID-19-Verordnung 3 vom 19. Juni 2020 (SR 818.101.24);

Erlduterungen zur Anderung vom 18. Dezember 2020 (Erweiterung des Einsat-
zes von Sars-CoV-2-Schnelltests)

(Stand 18.12.2020)

Art. 11 Abs. 2 und 21. Abs. 3

Formelle Anpassung (anstelle des BAG werden die Anhange 4 und 5 durch das EDI aktuali-
siert). Das BAG bleibt in Bezug auf die Prozesse weiterhin verantwortlich. Anpassungen von
Anhang 5 erfolgen wie bisher nach Anhérung der Swissmedic.

Art. 22 Abs. 4

Mit dieser neuen Regelung soll ermoglicht werden, dass Covid-19-Impfstoffe, welche sich im
Zulassungsverfahren befinden noch wahrend des laufenden Zulassungs- und Bewilligungs-
verfahren importiert werden kdénnen. Voraussetzung ist, dass die Firma, welche die Einfuhr
vornimmt und den Impfstoff bis zur Zulassung einlagert Gber samtliche notwendigen Bewiilli-
gungen verflgt. Die Regeln der Guten Vertriebspraxis sind zu respektieren und die Impfstoffe
mussen bis zur Eréffnung der Zulassungsverfigung eingelagert werden. Mit der Rechtswirk-
samkeit der Zulassungsverfiigung, kann die Zulassungsinhaberin ihre Rechte und Pflichten
wahrnehmen und den Covid-19 Impfstoff in der Schweiz in Verkehr bringen.

Art. 24 Einrichtungen, die nicht automatisierte Einzelpatienten-Schnelltests zum
direkten Nachweis von Sars-CoV-2 durchfiihren diirfen

Abs. 1-3 und 5:

Die aktuell vom Bund ibernommenen Sars-CoV-2 Antigen-Schnelltests erlauben die Durch-
fihrung der Testung ausserhalb von Laboratorien, da zur Durchfihrung keine speziellen La-
bor-Instrumente und nur bedingt Fachexpertise bendétigt werden. Samtliche fir die Testung
notwendigen Materialien (inklusive zur Durchfiihrung des Abstrichs im Nasenrachenraum) sind
in einem Kit enthalten.

Mit der neuen Formulierung "Nicht automatisierte Einzelpatienten-Schnelltests zum Nachweis
von Sars-CoV-2" (Kurzform "Sars-CoV-2-Schnelltest") werden auch andere Tests erfasst, die
wie die Sars-CoV-2 Antigen-Schnelltests ebenfalls einfach zu verwenden und leicht zu inter-
pretieren sind. Damit sind Tests gemeint, die die virale Erbsubstanz nachweisen kdénnen.

Sars-CoV-2-Schnelltests sind nicht automatisierte, abgeschlossene Systeme, die mit wenigen
zusatzlichen, einfachen Hilfsmitteln durchgefiihrt werden kénnen. Das Ablesen des Testresul-
tats erfolgt meist visuell, kann aber auch mit einer App erfolgen. Es werden somit nur Tests
erfasst, die keine vertieften Fachkenntnisse bedingen (Abs. 5).

Sars-CoV-2-Schnelltests dlrfen einerseits innerhalb der in Absatz 1 erwahnten Einrichtungen
(nach Art. 16 des Epidemiengesetzes [EpG; SR 818.101] bewilligte Laboratorien, Arztpraxen,
Spitaler, Apotheken sowie kantonale Testzentren) durchgefihrt werden.

Andere medizinische Laboratorien (z.B. Laboratorien nach Arti. 54 Abs. 2 und 3 der Kran-
kenversicherungsverorndung [KVV; SR 832.102] ohne Bewilligung nach Art. 16 EpG) koén-
nen Sars-CoV-2-Schnelltests durchfiihren, wenn sie vom Kanton als Testzentrum eingesetzt
werden.



Absatz 2 stellt klar, dass nicht molekularbiologische Schnelltests auch ausserhalb dieser Ein-
richtungen durchgefiihrt werden dirfen, sofern die verantwortliche Person einer solchen Ein-
richtung (Laborleiterin oder Laborleiter, Arztin oder Arzt, Apothekerin oder Apotheker) die
Verantwortung fir die Einhaltung der Anforderungen der massgeblichen Bestimmungen (Art.
24-24b) Gbernimmt. Z. B. kann eine Arztin oder ein Arzt solche Tests im Rahmen eines
Hausbesuchs einsetzen.

Auf molekularbiologischen Nachweisverfahren basierende Sars-CoV-2-Schnelltests dirfen
nur in nach Artikel 16 EpG bewilligten Laboratorien und von ihnen betriebenen Probenent-
nahmestellen durchgeflihrt werden bzw. auch ausserhalb dieser Einrichtungen, sofern die
Laborleiterin oder der Laborleiter einer solchen Einrichtung die Verantwortung fir die Durch-
fUhrung der Tests Ubernimmt (Abs. 3).

Abs. 4:

Die Buchstaben a-d wurden materiell unverandert iGbernommen (diese entsprechen Abs. 3
Bst. a, c und d der bisherigen Fassung)

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 wel-
chen Einrichtungen diese Schnelltests durchgeflihrt werden sollen, unter Einhaltung der in den
Artikeln 24-24c vom Bund vorgegebenen Rahmenbedingungen. Dies kann z. B. mittels einer
allgemeingultigen Ermachtigung erfolgen oder anhand einer Melde- oder Bewilligungspflicht.

Art. 24a  In Einrichtungen nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe b zu verwendende
Sars-CoV-2-Schnelltests und Anhang 5a

Der bisherige Artikel 24 Absatz 3 Buchstabe b sieht vor, dass nur Testsysteme verwendet
werden dirfen, deren Zuverlassigkeit und Leistung international anerkannte Standards erfil-
len.

Gemass international anerkannten Empfehlungen sollen Schnelltests nur nach einer unabhan-
gigen Validierung der Leistungsparameter eingesetzt werden. Die Voraussetzung der unab-
hangigen Validierung durch ein nach Artikel 16 EpG bewilligtes Labor wird mit der vorliegen-
den Anpassung explizit im Verordnungstext festgehalten (Art. 24a Abs. 7). Das Kriterium der
Unabhangigkeit ist dann erflllt, wenn kein Interessenkonflikt im Zusammenhang mit der
Durchflhrung der Validierung besteht.

Im Einzelfall kénnen auch Validierungen aus europaisch anerkannten Laboratorien oder Insti-
tutionen (z.B. Robert Koch Institut, Institut Pasteur, Karolinska-Institut und andere vergleich-
bare Institute) anerkannt werden (Art. 24a Abs. 2).

Bisher wurden «international anerkannten Standards» als Ausgangspunkt fur Mindestkriterien
der Antigen-Schnelltests genannt. So empfiehlt die WHO" die Verwendung von Antigen-
Schnelltests nur dann, wenn sie eine Spezifitat von mindestens 97 %, idealerweise mindestens
99 %, und eine Sensitivitdt von mindestens 80% aufweisen?. Je nach Zusammensetzung der
getesteten Personen (Population) kdnnen solche Leistungsparameter bei demselben Test al-
lerdings deutlich variieren. Daher wurde gemeinsam mit der Schweizerischen Gesellschaft flr
Mikrobiologie (SGM) und dem Nationalen Referenzzentrum flir neu auftretende Virusinfektio-
nen (NAVI) eine Prazisierung der Validierungskriterien erarbeitet, die neu in der Verordnung
definiert sind (neuer Anhang 5a). Diese Validierungskriterien sollen diese Variabilitdt minimie-

TWHO, 11. September 2020. Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoas-
says: Interim guidance.

2 Sensitivitat misst den Anteil der tatsachlichen Positiven, die korrekt als solche erkannt werden (z.B. den Prozent-
satz der Kranken, die korrekt als solche erkannt werden). Spezifitdt misst den Anteil der tatsachlichen Negativen,
die korrekt als solche identifiziert werden (z.B. den Anteil der gesunden Menschen, die korrekt als nicht krank er-
kannt werden).
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ren und einen Objektivierung der Leistungsparameter von Sars-CoV-2-Schnelltests sicherstel-
len.

In der ersten Phase hat das BAG der SGM ein Mandat erteilt, flir Antigen-Schnelltests mit
Nasen-Rachen-Abstrich eine technische Validierung anzubieten. Dies wird durch die SGM
noch bis zum 23. Dezember 2020 gemacht. Anschliessend besteht die Méglichkeit, eine tech-
nische Validierung anhand der Kriterien nach Anhang 5a Ziffer 3 durch ein unabhangiges La-
bor durchfiihren zu lassen.

Fuar die klinische Validierung der Schnelltests im Allgemeinen sind die Kriterien nach Anhang
5a Ziffer 2 anwendbar.

Mit Artikel 24a Absatz 3 soll verhindert werden, dass Sars-CoV-2-Schnelltests die in den nach
Artikel 16 EpG bewilligten Laboratorien eingesetzten "klassischen" Testmethoden konkurren-
zieren. Sars-CoV-2-Schnelltests durfen nur dann eingesetzt werden, wenn eine gentigende
Versorgung mit Testmaterialien der bewilligten Laboratorien sichergestellt ist.

Das EDI kann Anhang 5a der technischen und wissenschaftlichen Entwicklung anpassen (Art.
24a Abs. 4). Damit soll sichergestellt werden, dass die verwendeten Testsysteme in Bezug
auf deren Leistung dem aktuellen Wissensstand entsprechen.

Art. 24b  Personen, bei denen Sars-CoV-2-Schnelltests durchgefiihrt werden diirfen

Absatz 1 Ubernimmt den bisher in Artikel 24 Absatz 2 geregelten Grundsatz, wonach Sars-
CoV-2-Schnelltests nur bei Personen durchgefiihrt werden dirfen, die die Verdachts-, Bepro-
bungs- und Meldekriterien des BAG erflllen. Diese Kriterien werden gleichzeitig aktualisiert
und liegen dann in einer Fassung vom 18. Dezember 2020 vor.

Die aktualisierten Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien vom 18. Dezember 2020 bein-
halten folgende Neuerungen:

e andere, unspezifische oder seltenere Symptome? werden gleich behandelt wie die ty-
pischen Symptome: ein Test wird empfohlen. Die Notwendigkeit einer klinischen Beur-
teilung bei anderen, unspezifischen oder seltenere Symptome bevor eine Testempfeh-
lung ausgesprochen wird, wird aufgehoben.

e Der Einsatz von Antigen-Schnelltests im stationaren Bereich wird prazisiert.

o Bei Kontaktpersonen, die sich in Quarantane befinden, kann ab dem 5. Tag nach Kon-
takt ein einziger Test durchgefuhrt werden. Hierzu braucht es keine Anordnung durch
eine kantonale Stelle oder einen Arzt / eine Arztin. Ein negativer Test beendet die Qua-
rantane nicht vorzeitig!

e Es wurde eine Passage eingefiigt, die die Kosteniibernahme von Bestatigungs-PCR
nach einem ausserhalb der Beprobungskriterien durchgefiihrten, positiv ausgefalle-
nen Schnelltest durch den Bund sicherstellt.

Mit Absatz 2 soll der Einsatz von Sars-CoV-2-Schnelltests auch ausserhalb der Verdachts-,
Beprobungs- und Meldekriterien des BAG ermdglicht werden. Denkbar sind folgende Einsatz-
bereiche:

e Personen in engem Kontakt mit besonders gefahrdeten Personen (z.B. Belegschaft
sowie Besucherinnen und Besucher in Alters- und Pflegeheimen, Mitarbeitende Spitex,
etc.) kénnten zu deren Schutz gezielt und regelmassig getestet werden.

o Bestimmte Bevdlkerungsgruppen (z.B. einzelne Einwohnerinnen und Einwohner von
bestimmten Regionen oder Stadten, Studierende, Lehrerinnen und Lehrer oder Mitar-
beitende in Betrieben) konnten bei grosseren Infektionsausbrichen gezielt getestet

3 Muskelschmerzen, Kopfschmerzen, allgemeine Schwéche, Schnupfen, Magen-Darm-Symptome (z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen), Hautausschlage (z. B. Pseudo-Frostbeulen, urtikarielle, vesikulare oder
morbilliforme Exantheme)
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werden. So lassen sich Infektionsketten durchbrechen, indem infizierte Personen friih-
zeitig isoliert und deren Kontakte in Quarantane gestellt werden. Die Implementierung
und Kostenibernahme von derartigen Massentestungen ist Sache der Kantone.

¢ Im Vorfeld von Konzerten, Sportveranstaltungen, Reisen, usw. und generell im Zusam-
menhang mit dem Angebot verschiedener Dienstleistungsangebote kdénnten Schutz-
konzepte um die Verwendung von Sars-CoV-2-Schnelltests erweitert werden, um die
entsprechenden Vorhaben noch sicherer zu ermdglichen.

o Ein einmaliges Testen, um die aktuelle eigene Ansteckungsfahigkeit (Infektiositat) zu
erheben, kdnnte eine zusatzliche eigenverantwortliche Sicherheitsmassnahme im pri-
vaten und beruflichen Kontext darstellen.

Es ist festzuhalten, dass das Ergebnis eines Schnelltests als Momentaufnahme der Infektiosi-
tat (Ansteckungsfahigkeit) zu betrachten ist. Die aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisse in
Bezug auf die mdgliche Variabilitdt im Krankheitsverlauf (bzw. die Geschwindigkeit der Ver-
mehrung der Viren innerhalb des Koérpers) lassen keine genaue Aussage bezlglich der Giil-
tigkeit des Tests treffen. Darum wird davon ausgegangen, dass das Ergebnis eines Schnell-
tests nur am Testtag Glltigkeit hat. Weiterhin miissen grundsatzlich die allgemeinen Hygiene-
und Verhaltensregeln sowie bestehende Schutzkonzepte unverandert eingehalten werden.

Betreffend die Testung im Rahmen eines Arbeitsverhaltnisses gilt es folgendes zu beachten:
Der Arbeitgeber ist nur innerhalb der Grenzen des zwingenden Rechts und insbesondere der
Artikel 328 und 328b des Obligationenrechts, die den Schutz der Personlichkeit des Arbeit-
nehmers und den Datenschutz betreffen, berechtigt, seine Arbeitnehmer (aufgrund einer Ver-
tragsklausel oder einer Weisung) testen zu lassen. Die Testung muss sich mit Griinden recht-
fertigen lassen, die sich auf die Arbeitsleistung oder den Schutz anderer Mitarbeiter oder Drit-
ter (Kunden, Patienten) beziehen. Der Arbeitgeber hat aufgrund des Datenschutzrechts auch
keinen Anspruch, die Details des medizinischen Befundes zu erfahren: Testresultate von Er-
krankungen (auch auf COVID-19) sind besonders schitzenswerte medizinische Daten. Der
Arbeitgeber darf nur wissen, ob Mitarbeitende geeignet sind, ihre Arbeit auszufiihren. Die
Schutzmassnahmen miissen unabhangig von einem solchem Befund eingehalten werden.

Mit der Erweiterung der Einsatzmoglichkeit von Schnelltests stellt sich auch die Frage, ob es
zulassig ist, dass andere private Akteure (z.B. Dienstleistungserbringer) die Durchfuihrung ei-
nes Schnelltests verlangen und als Folge davon positiv getesteten Personen z.B. den Zugang
zu ihren Einrichtungen verweigern. In o6ffentlich-rechtlichen Vertragsverhaltnissen sind die
Grundrechte zu berlcksichtigen. Im Privatrechtsbereich gilt grundsatzlich die Vertragsfreiheit.
Diskriminierende Ungleichbehandlungen stellen jedoch eine Personlichkeitsverletzung dar
und sind daher grundséatzlich unzulassig, wobei eine Interessen- und Rechtsgiterabwagung
unerlasslich ist und bestimmte Formen der Ungleichbehandlung stets unzulassig sind. Zu be-
rucksichtigen sind dabei die gesamten Umstande, so etwa die epidemiologische Situation, die
Méglichkeit und Verfligbarkeit anderer Schutzmassnahmen sowie die Art der Zutrittsbeschran-
kung bzw. Dienstleistungserbringung: So waren die Folgen einer Verweigerung des Zugangs
zu einer Diskothek oder einer Sportveranstaltung nicht die gleichen, wie wenn der Zugang zu
Lebensmittelgeschaften entsprechend vom Testresultat abhangig gemacht wirden.

Die Sars-CoV-2-Schnelltests miissen auch in diesem Kontext entweder in den Artikel 24 Ab-
satz 1 erwahnten Einrichtungen (Laboratorien, Arztpraxen, Spitaler, Apotheken, kantonale
Testzentren) durchgeflhrt werden; sie kdnnen auch ausserhalb dieser Einrichtungen durch-
gefuhrt werden, sofern dies unter der Verantwortung der in Artikel 24 Absatz 2 genannten
Personen erfolgt.

Tests, die ausserhalb der Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien des BAG durchgefihrt
werden, sind nicht meldepflichtig. Bei einem positiven SARS-CoV-2-Schnelltest muss die Ein-
richtung, die die Durchfiihrung des Tests verantwortet, eine Probeentnahme in Hinblick auf
eine molekularbiologische Bestatigungsdiagnostik ermdglichen und anbieten. Dieser Bestati-
gungstest ist meldepflichtig und sorgt daflir, dass die positiv getesteten Personen in das kan-
tonale Contact Tracing eingeschlossen werden. Wenn keine Bestatigungsdiagnostik erfolgt,
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so muss die fur das Contact-Tracing zustandige kantonale Stelle entsprechend informiert wer-
den (Abs. 2 Bst. b).

Zudem miussen in Bezug auf die Durchfiihrung der Tests die gleichen Voraussetzungen wie
beim Einsatz im Rahmen der Beprobungskriterien (vgl. Art. 24 Abs. 4 und Art. 24a) erfillt sein.
Wichtig ist zu betonen, dass der Einsatz dieser Tests kein Ersatz flr die Hygiene- und Verhal-
tensregeln und flr bestehende Schutzkonzepte ist. Bei deren Durchfiihrung (besonders wah-
rend der Probeentnahme) missen ebenfalls strenge Sicherheitsvorkehrungen zur Vermei-
dung der Verbreitung des Virus getroffen werden. Das BAG verdffentlicht in einem Merkblatt
Informationen zum Einsatz von Sars-CoV-2-Schnelltests ausserhalb der Beprobungskriterien.

Die Kosten der Tests, die ausserhalb der Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien des
BAG durchgefiihrt werden, werden auch nicht durch den Bund getragen. Die obligatorische
Krankenpflegeversicherung nach KVG Ubernimmt die Kosten ebenfalls nicht. Weitere Hin-
weise zur Anwendung von Artikel 24a enthalt das folgende, auf der Webseite des Bundesam-
tes fur Gesundheit aufgeschaltete Dokument: «Faktenblatt: Coronavirus: Kostenlibernahme
der Analyse und der damit verbundenen Leistungen (ab 21. Dezember 2020)». Die Kosten der
Bestatigungsuntersuchung im Falle eines positiven SARS-CoV-2-Schnelltests werden dann
gemass Artikel 26 vom Bund tGbernommen.

Art. 24c Liste der Sars-CoV-2-Schnelltests

Um die notwendige Transparenz in Bezug auf die einsetzbaren Sars-CoV-2-Schnelltests si-
cherzustellen, wird 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 Validierung im Sinne von Artikel 24a
Absatz 2 anerkannt worden ist. Das BAG aktualisert diese Liste regelmassig.

Art. 24d Zustéandigkeit der Kantone bei der Durchfiihrung von Sars-Cov-2-Schnelltests

Diese Regelung wurde materiell unverandert Gbernommen (entspricht Artikel 24 Absatz 4 der
bisherigen Fassung)

Art. 24e Bekanntgabe von Daten

Diese neue Bestimmung ermdglicht es der Swissmedic, anderen fiir die Versorgung mit wich-
tigen medizinischen Gutern zustandigen Bundesbehdrden Daten zu wichtigen medizinischen
Gutern bekanntzugeben (mit Ausnahme besonders schutzenswerter Personendaten). Damit
wird es z. B. moglich sein, 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 Covid-19-Impfstoffen ohne zeitliche Verzégerung
erarbeitet werden kdnnen.

Anderung von Art. 26, 26a und Anhang 6

Folgende punktuelle Anderungen werden vorgenommen:

Art. 26 Abs. 1:

Die "Immunologischen Analysen auf Sars-CoV-2-Antigene mittels Schnelltests" wurden auf
"nicht automatisierte Einzelpatienten-Schnelltests zum direkten Nachweis von Sars-CoV-2
(Sars-CoV-2-Schnelltests)" erweitert (Art. 24 Abs. 1). Somit ist die Kostenlibernahme vom
Bund nicht mehr auf schnelle Antigen-Bestimmungsmethoden eingeschrankt.

Damit alle Analysen erfasst sind, deren Kosten vom Bund Gbernommen werden, sind diese
«Sars-CoV-2-Schnelltests» in die Bestimmung aufzunehmen

5/8



Alle vom Bund Ubernommenen Analysen sind mit dem Begriff «Analysen auf Sars-CoV-2»
umschrieben.

Da die Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien aktualisiert werden, ist deren Datum
anzupassen.

Art. 26 Abs. 6:

In einem neuen Absatz 6 soll aus Transparenzgrinden explizit festgehalten werden, dass die
Kosten fir Analysen auf Sars-CoV-2, die bei Personen ausserhalb der Verdachts-, Bepro-
bungs- und Meldekriterien des BAG vom 18. Dezember 2020 durchgeflhrt werden, nicht
vom Bund bernommen werden. Die Kosten werden auch nicht von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung nach KVG vergutet.

Art. 26a Abs. 1:

Fir die Rechnungsstellung der Leistungserbringer an die Versicherer soll eine Ordnungsfrist
von sechs Monaten festgelegt werden.

Art. 26a Abs. 5

Um gezielte Kontrollen durchflihren zu kénnen, soll das BAG nahere Informationen beziglich
der Anzahl der verglteten Analysen und der vergliteten Betrage je Leistungserbringer nach
Artikel 26 Absatz 2 bei den Versicherern und der gemeinsamen Einrichtung einfordern kén-
nen. Ausserdem soll prazisiert werden, dass die externen Revisionsstellen der Versicherer
und der gemeinsamen Einrichtung zu prifen haben, ob die Versicherer und die gemeinsame
Einrichtung uber geeignete Kontrollen verfugen, um zu prifen, ob die Leistungserbringer
nach Artikel 26 Absatz 2 die Leistungen nach Anhang 6 entsprechend den festgelegten Vor-
gaben abgerechnet haben.

Art. 26a Abs. 8

Dieser neue Absatz sieht vor, dass auf der Rechnung fir Analysen auf Sars-CoV-2, die bei
Personen ausserhalb der Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien durchgefuhrt werden,
der Vermerk «Analyse auf Sars-CoV-2 ohne Erfullung der Beprobungskriterien» stehen
muss. Diese neue Bestimmung rechtfertigt sich ebenfalls aus Transparenzgriinden und soll
dazu beitragen, dass dem Bund nicht ungerechtfertigte Kosten iberbunden werden.

Anhang 6:

- Anstelle der Auflistung der einzelnen Leistungserbringer wird auf den Leistungserbringer
nach Artikel 26 Absatz 2 verwiesen (Ziff. 1.2 Bst. a, 1.2 Bst. b, 2.2 Bst. a, 3.2 Bst. a, 3.2
Bst. b)

- Fur die Durchfihrung von Analysen auf Sars-CoV-2 Antikérper ist nach der aktualisierten
Beprobungsstrategie des BAG eine Anordnung der Kantonsarztin oder des Kantonsarztes
notwendig, was deshalb entsprechend prazisiert wird (Ziff. 2.2 Bst. b). Diese Antikérper
Analysen werden somit immer auf einen externen Auftrag (i.e. auf Auftrag der Kantonsarz-
tin oder des Kantonsarztes) hin durchgefihrt, eine Durchfiihrung im Eigenbedarf ist nicht
moglich, weshalb der zweite Leistungsblock in Ziffer 2.2 Buchstabe b gestrichen werden
kann.

- Der Leistungsblock, der die Ubermittlung des Testergebnisses an die getestete Person
und die zustandigen Behorden beinhaltet, wird mit der Leistung der Anforderung des
Freischaltcodes, der vom Proximity-Tracing-System fir das Coronavirus Sars-CoV-2
(PT-System) generiert wird, bei nachgewiesener Infektion, erganzt (Ziff. 1.2 Bst. a und
3.2 Bst. a).
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- Es soll prazisiert werden, dass nur Laboratorien nach Artikel 54 Absatz 3 KVV externe
Analysenauftrage durchfihren und bei Erhalt eines Auftrags eines andern Leistungser-
bringers nach Artikel 26 Absatz 2 die entsprechende Pauschale fir die Auftragsabwick-
lung von 24 Franken verrechnen kénnen. Flhren diese Laboratorien aber Analysen ohne
Auftrag eines andern Leistungserbringers nach Artikel 26 Absatz 2 durch, kénnen sie nur
5 Franken fur die Auftragsabwicklung in Rechnung stellen. Spitallaboratorien nach Artikel
54 Absatz 2 KVV kdnnen nur Analysen fir den Eigenbedarf des Spitals durchfihren und
dafur 5 Franken verrechnen (Ziff. 1.2 Bst. b und 3.2 Bst. b).

- Da ausreichende Kapazitaten fur die Durchflihrung der molekularbiologischen Analyse
auf Hochdurchsatzgeraten bestehen, ist es nicht mehr notwendig, auf die Durchfihrung
der Analyse auf Sars-CoV-2 mittels einer schnellen molekularbiologischen Methode aus-
zuweichen, weshalb diese Bestimmung gestrichen werden kann (Ziff. 1.3).

- Im Falle der Kostentibernahme von mehreren Analysen bei einer Person am gleichen
Tag ist zu den "immunologischen Analysen auf Sars-CoV-2-Antigene" der «Sars-CoV-2-
Schnelltest» aufzunehmen (Ziff. 4.2).

Anderung der Mehrwertsteuerverordung

Art. 35 Abs. 2 Bst. o

Die meisten Leistungserbringenden im Gesundheitswesen gelten gemass Artikel 21 Absatz
2 des Mehrwertsteuergesetzes (MWSTG; SR 641.20) und den Artikeln 34 und 35 der Mehr-
wertsteuerverordnung (MWSTV; SR 641.201) als Erbringerinnen und Erbringer von Heilbe-
handlungen, die von der Mehrwertsteuer ausgenommen sind. Dies gilt insbesondere fiir Arz-
tinnen und Arzte, fur Spitaler und fir die spezialisierten Laboratorien, die im Rahmen einer
Behandlung im Spital oder durch einen Arzt Diagnostikleistungen erbringt von. Gestutzt auf
Artikel 26 Absatz 2 der Covid-19-Verordnung 3 sind aber auch weitere Leistungserbringende
zur Durchfuhrung von Analysen auf Sars-CoV-2 nach Artikel 26 Absatz 1 der Covid-19-Ver-
ordnung 3 berechtigt. Dies gilt fir Testzentren, die vom Kanton oder in dessen Auftrag be-
trieben werden, und fir Apothekerinnen und Apotheker.

Fur die mehrwertsteuerliche Behandlung von Analysen auf Sars-CoV-2 soll es aber weder
eine Rolle spielen, wer die Leistung erbringt noch wer die Leistung bezahlt, denn die er-
brachte Leistung ist immer die gleiche. Deshalb werden Apothekerinnen und Apotheker so-
wie Mitarbeitende von Testzentren fur Geltungsdauer der Covid-19-Verordnung 3 als Ange-
hérige von Heil- und Pflegeberufen im Sinn von Artikel 21 Absatz 2 Ziffer 3 MWSTG bezeich-
net. Artikel 35 Absatz 2 MWSTV wird entsprechend mit einem Buchstaben o erganzt. Damit
gilt die Durchflhrung der Tests auch bei Apothekerinnen und Apothekern und Mitarbeitenden
von Testzentren als von der Mehrwertsteuer ausgenommene Leistung. Dies soll auf den
Zeitpunkt gelten, ab dem diese Leistungserbringenden zur Vornahme solcher Tests berech-
tigt sind. Dies war bei den Testzentren ab Juni 2020 der Fall. Die Anderung der MWSTYV tritt
deshalb rickwirkend auf den 22. Juni 2020 in Kraft. Diese (begtinstigende) Rickwirkung
kann als massig und im o6ffentlichen Interesse liegend und damit zulassig bezeichnet wer-
den. Sollte auf den bisher erbrachten derartigen Leistungen die Mehrwertsteuer ausgewie-
sen worden sein, muss sie der ESTV nicht abgeliefert werden, da dem Bund durch den Aus-
weis der Steuer kein Steuerausfall entstanden ist. Die Leistungsempfangerinnen und Leis-
tungsempfanger sind ndmlich nicht zum Vorsteuerabzug berechtigt.

Fur Arztinnen und Arzte, Spitéler und Laboratorien dndert mit der Einfligung des Buchsta-
ben o in den Absatz 2 von Artikel 35 MWSTYV nichts, denn sie galten schon bisher als Erbrin-
gerinnen und Erbringer von ausgenommenen Heilbehandlungen.

Die Kostenubernahme durch den Bund stellt keine Subvention im Sinne von Artikel 18 Ab-
satz 2 Buchstabe a MWSTG dar, sondern das Entgelt fir eine von der Mehrwertsteuer aus-
genommene Leistung.
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Inkrafttreten

Die Anderung der COVID-19 Verordnung 3 tritt am 21. Dezember 2020 um 0.00 Uhr in Kraft.

Die Anderung der Mehrwehrsteuerverordnung tritt riickwirkend auf den 22. Juni 2020 in Kraft
und gilt bis zum 31. Dezember 2021.
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