818.101.24
Verordnung 3
iiber Massnahmen zur Bekimpfung des Coronavirus
(Covid-19)
(Covid-19-Verordnung 3)

vom 19. Juni 2020 (Stand am 18. Januar 2021)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 3, 4 und 8 des Covid-19-Gesetzes vom 25. September 20201,
auf Artikel 63 Absatz 3 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 20002

und auf Artikel 41 Absatz 1 des Epidemiengesetzes vom 28. September 20123
(EpG).*

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Zweck

I Diese Verordnung ordnet Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung, Organisatio-
nen und Institutionen sowie den Kantonen an zur Bekdmpfung des Coronavirus
(Covid-19).

2 Die Massnahmen dienen dazu, die Kapazititen der Schweiz zur Bewiltigung der
Epidemie sicherzustellen, insbesondere zur Aufrechterhaltung einer ausreichenden
Versorgung der Bevolkerung mit Pflege und wichtigen medizinischen Giitern.

Art. 2 Zustandigkeit der Kantone

Soweit diese Verordnung nichts anders bestimmt, behalten die Kantone ihre Zustéin-
digkeiten.

AS 20202195

1 SR 818.102

2 SR812.21

3 SR 818.101

4 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 13. Jan. 2021 (Besonders gefihrdete Arbeitnehmerin-
nen und Arbeitnehmer), in Kraft vom 18. Jan. 2021 bis zum 28. Febr. 2021 (AS 2021 5).
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2. Kapitel:
Aufrechterhaltung der Kapazititen in der Gesundheitsversorgung

1. Abschnitt: Grundsatz

Art. 3

1'Um die Kapazititen der Schweiz zur Bewiltigung der Covid-19-Epidemie auf-
rechtzuerhalten und um insbesondere eine ausreichende Versorgung der Bevolke-
rung mit Pflege und wichtigen medizinischen Giitern zu gewéhrleisten, miissen ins-
besondere folgende Massnahmen getroffen werden:

a. Massnahmen zur Einschrinkung der Einreise von Personen aus Risikolén-
dern oder -regionen sowie der Ein- und Ausfuhr von Waren;

b. Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizini-
schen Giitern.

2 Als Risikoldnder oder -regionen gelten namentlich Lander oder Regionen, deren
Behorden ausserordentliche Massnahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung der
Covid-19-Epidemie angeordnet haben. Die Liste der Risikolédnder oder -regionen
wird in Anhang 1 ver6ftentlicht. Das Eidgenossische Justiz- und Polizeidepartement
(EJPD) erstellt die Liste und fiihrt sie laufend nach, nach Riicksprache mit dem
Eidgendssischen Departement des Inneren (EDI) und dem Eidgendssischen Depar-
tement flir auswértige Angelegenheiten (EDA).

2. Abschnitt:
Einschrinkungen beim Grenziibertritt sowie bei der Zulassung
von Auslinderinnen und Auslindern

Art. 45 Grenziibertritt und Kontrolle

I Die Einreise fiir einen bewilligungsfreien Aufenthalt ohne Erwerbstitigkeit bis zu
drei Monaten wird verweigert (Art. 10 des Auslédnder- und Integrationsgesetzes vom
16. Dezember 20056, AIG):

a. Ausldnderinnen und Auslindern, die aus einem Risikoland oder aus einer
Risikoregion kommend in die Schweiz einreisen wollen und nicht vom Gel-
tungsbereich des Abkommens vom 21. Juni 19997 zwischen der Schweizeri-
schen Eidgenossenschaft einerseits und der Européischen Gemeinschaft und
ihren Mitgliedstaaten andererseits iiber die Freiziigigkeit (FZA) oder des
Ubereinkommens vom 4. Januar 19608 zur Errichtung der Europiischen
Freihandelsassoziation (EFTA-Ubereinkommen) erfasst werden;

5 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 24. Juni 2020 (Lockerungen in den Bereichen Grenze,
Einreise und Zulassung zu Aufenthalt und Arbeitsmarkt), in Kraft seit 6. Juli 2020
(AS 2020 2611).

6 SR 142.20
7 SR 0.142.112.681
8 SR0.632.31
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b. Auslinderinnen und Ausldndern, die aus Siidafrika kommend in die Schweiz
einreisen wollen;

c. Auslinderinnen und Ausldndern, die aus dem Vereinigten Koénigreich kom-
mend in die Schweiz einreisen wollen.?

2 Von diesem Einreiseverbot ausgenommen sind Personen, die glaubhaft machen,
dass sie sich in einer Situation der dussersten Notwendigkeit befinden. Das Staats-
sekretariat fiir Migration (SEM) erlésst die notwendigen Weisungen.

3 Entscheide der zustédndigen Behorden konnen sofort vollstreckt werden. Artikel 65
AIG gilt sinngemiss. Gegen den Einspracheentscheid des SEM kann innerhalb von
30 Tagen nach der Eroffnung Beschwerde erhoben werden. Die Beschwerde hat
keine aufschiebende Wirkung.

4 Die Strafbestimmungen von Artikel 115 AIG gelten sinngemaiss. Bei Verletzung
der Einreisebestimmungen kann zudem ein Einreiseverbot ausgesprochen werden.

Art. 5-710
Art. 811

Art. 9 Bestimmungen zum grenziiberschreitenden Personen-
und Warenverkehr

1 Das EJPD bestimmt nach Riicksprache mit dem EDI, dem Eidgendssischen Depar-
tement fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK), dem EFD und
dem EDA iiber Einschrinkungen im Luftpersonenverkehr aus Risikoldndern oder
-regionen.

2 Es kann insbesondere den Personenverkehr auf gewisse Fliige beschrinken, ein-
zelne Grenzflugplétze fiir den Personenverkehr aus Risikoldndern oder -regionen
sperren oder den Personenverkehr aus Risikoldndern oder -regionen in die Schweiz
ganz untersagen.

3 Einschriankungen des grenziiberschreitenden Personenverkehrs werden in An-
hang 3 aufgefiihrt.

9 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 21. Dez. 2020, in Kraft seit 21. Dez. 2020 um
13.00 Uhr (AS 2020 6395).

10 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 24. Juni 2020 (Lockerungen in den Bereichen
Grenze, Einreise und Zulassung zu Aufenthalt und Arbeitsmarkt), mit Wirkung seit
6. Juli 2020 (AS 2020 2611).

11 Aufgehoben durch Art. 6 Ziff. 1 der Covid-19-Verordnung Massnahmen im Bereich des
internationalen Personenverkehrs vom 2. Juli 2020, mit Wirkung seit 6. Juli 2020
(AS 2020 2737).
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Art. 1012 Erteilung von Visa

Auslédnderinnen und Ausldndern, die aus einem Risikoland oder aus einer Risikore-
gion kommend in die Schweiz einreisen wollen und die nicht vom FZA13 oder vom
EFTA-Ubereinkommen!4 erfasst werden, wird die Erteilung von Schengen-Visa fiir
bewilligungsfreie Aufenthalte ohne Erwerbstitigkeit bis zu drei Monaten verweigert.
Ausgenommen davon sind Gesuche von Personen gemiss Artikel 4 Absatz 2.

Art. 10a!5 Erstreckung der Fristen

I Ausldnderinnen und Ausldnder, die wegen Massnahmen im Zusammenhang mit
dem Coronavirus abgehalten worden sind, fristgerecht nach Artikel 47 oder 61
AIG!6 zu handeln, konnen bis zum Ende der Geltungsdauer dieser Verordnung die
versdumte Handlung nachholen.

2 Mit der Nachholung der versdumten Handlung wird der Zustand hergestellt, der
bei rechtzeitiger Handlung eingetreten wire.

3 Konnten wegen des Coronavirus die Fristen zur Erneuerung der biometrischen
Daten nach Artikel 595 oder 102a AIG fiir die Erteilung oder Verldngerung einer
Bewilligung nicht eingehalten werden, so konnen dennoch bis zum Ende der Gel-
tungsdauer dieser Verordnung Bewilligungen erteilt oder erneuert werden.

3. Abschnitt: Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern

Art. 11 Begriff

I'Als wichtige und zur Verhiitung und Bekdmpfung des Coronavirus dringend
bendtigte Arzneimittel, Medizinprodukte und Schutzausriistungen (wichtige medizi-
nische Giiter) gelten die Giiter, die in den Listen in Anhang 4 aufgefiihrt sind.

2 Das Eidgenossische Departement des Innern (EDI) verantwortet die Liste und fiihrt
diese nach Riicksprache mit der Interdepartementalen Arbeitsgruppe medizinische
Giiter nach Artikel 12 und dem Labor Spiez laufend nach.17

3 Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) definiert den Bedarf und den Einsatz der zu
beschaffenden Giiter. Basierend auf diesen Vorgaben bestimmt das BAG die jeweils
bendtigten Mengen unter Einbezug:18

12 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Juni 2020 (Lockerungen in den Bereichen Grenze,
Einreise und Zulassung zu Aufenthalt und Arbeitsmarkt), in Kraft seit 6. Juli 2020
(AS 2020 2611).

13 SR 0.142.112.681

14" SR 0.632.31

IS Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Juni 2020 (Lockerungen in den Bereichen Grenze,
Einreise und Zulassung zu Aufenthalt und Arbeitsmarkt), in Kraft seit 6. Juli 2020
(AS 2020 2611).

16 SR 142.20

17" Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).

18 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
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a. der Interdepartementalen Arbeitsgruppe medizinische Giter: fiir Wirkstoffe
und Arzneimittel, Medizinprodukte, personliche Schutzausriistungen und
weitere Ausriistungen;

b. des Labors Spiez: fiir Covid-19-Tests und zugehorige Reagenzien.

Art. 12 Interdepartementale Arbeitsgruppe medizinische Giiter

I Die Interdepartementale Arbeitsgruppe medizinische Giiter besteht mindestens aus
Vertretungen der folgenden Bundesstellen:

a. BAG;
b. Fachbereich Heilmittel der Organisation der wirtschaftlichen Landesversor-
gung;

c. Schweizerisches Heilmittelinstitut (Swissmedic);
d. Nationale Alarmzentrale (NAZ);

e. Sanititsdienstliches Koordinationsgremium (SANKO) in Vertretung des
Ressourcenmanagements Bund (ResMaB);

f.  Armeeapotheke;
g. Koordinierter Sanititsdienst (KSD).
2 Der Delegierte des Bundesrates fiir den KSD leitet die Arbeitsgruppe.

Art. 13 Meldepflicht

I Die Kantone sind verpflichtet, dem KSD auf Abruf die aktuellen Bestdnde der
wichtigen medizinischen Giiter in ihren Gesundheitseinrichtungen zu melden.

2 Laboratorien sowie Hersteller und Vertreiber von In-vitro-Diagnostika (Covid-19-
Tests) sind verpflichtet, dem Labor Spiez die aktuellen Bestinde solcher Tests
regelméssig zu melden.

3 Der KSD kann bei Unternehmen, die wichtige medizinische Giiter lagern, Angaben
zu den Bestinden einfordern.

Art. 14 Beschaffung von wichtigen medizinischen Giitern

1 Zur Unterstiitzung der Versorgung der Kantone und ihrer Gesundheitseinrichtun-
gen, von gemeinniitzigen Organisationen (z. B. Schweizerisches Rotes Kreuz) und
von Dritten (z. B. Labors, Apotheken) konnen wichtige medizinische Giiter be-
schafft werden, falls iiber die normalen Beschaffungskanile der Bedarf nicht ge-
deckt werden kann.

2 Die fehlenden wichtigen medizinischen Giiter werden auf der Grundlage der nach
Artikel 13 iibermittelten Daten bestimmt.

3 Fir die Beschaffung von wichtigen medizinischen Giitern nach Absatz 1 ist im
Auftrag des BAG die Armeeapotheke zustindig.
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4 Die zustdndigen Behorden konnen Dritte mit der Beschaffung von wichtigen
medizinischen Giitern beauftragen.

5 Bei der Beschaffung von wichtigen medizinischen Giitern kann die Armeeapothe-
ke kalkulierbare Risiken eingehen und von den bestehenden Weisungen und dem
Finanzhaushaltgesetz vom 7. Oktober 200519 in Bezug auf Risiken, wie zum Bei-
spiel Anzahlungen ohne Sicherheiten oder Wahrungsabsicherungen, abweichen.

6 Die Armeeapotheke bewirtschaftet die beschafften wichtigen medizinischen Giiter
im Auftrag der interdepartementalen Arbeitsgruppe medizinische Giiter.

Art. 15 Zuteilung von wichtigen medizinischen Giitern
I Die Kantone stellen bei Bedarf Zuteilungsgesuche an den KSD.

2 Die Zuteilung erfolgt laufend aufgrund der Versorgungslage und der aktuellen
Fallzahlen in den jeweiligen Kantonen.

3 Der KSD kann nach Anhérung der Interdepartementalen Arbeitsgruppe medizini-
sche Giiter wichtige medizinische Giiter an die Kantone, an gemeinniitzige Organi-
sationen sowie an Dritte zuteilen.

4 Fiir die Zuteilung von In-vitro-Diagnostika (Covid-19-Tests) ist das Labor Spiez
im Einvernehmen mit dem BAG zusténdig. Die Zuteilung erfolgt bei Bedarf fiir alle
in der Schweiz vorhandenen Tests.

Art. 16 Lieferung und Verteilung von wichtigen medizinischen Giitern

I Der Bund oder die von ihm beauftragten Dritten sorgen fiir die Lieferung der nach
Artikel 14 beschafften wichtigen medizinischen Giiter an eine zentrale Anlieferstelle
der Kantone. In Ausnahmefillen kann der Bund in Absprache mit den Kantonen
anspruchsberechtigte Einrichtungen und Organisationen direkt beliefern.

2 Die Kantone bezeichnen fiir Giiter, die nicht direkt an die Empfanger geliefert wer-
den, kantonale Anlieferstellen und melden diese den zustdndigen Bundesbehorden.

3 Sie sorgen bei Bedarf fiir die rechtzeitige Weiterverteilung der angelieferten wich-
tigen medizinischen Giiter in ihrem Gebiet.

Art. 17 Direktvermarktung durch den Bund

Der Bund kann wichtige medizinische Giiter gegen Bezahlung im Markt selber oder
durch Dritte vertreiben.

Art. 18 Kosten

I Die Kosten fiir die Beschaffung wichtiger medizinischer Giiter werden vom Bund
vorfinanziert, soweit er die Giiter beschafft.

2 Die Kantone, die gemeinniitzigen Organisationen sowie Dritte erstatten dem Bund
so rasch wie moglich die Einkaufskosten fiir die ihnen gelieferten wichtigen medizi-

19 SR 611.0
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nischen Giiter, deren Beschaffung der Bund gemaéss Artikel 14 Absatz 1 iibernom-
men hat.

3 Der Bund trégt die Kosten fiir die Lieferung der beschafften wichtigen medizini-
schen Giiter an die Kantone.

4 Die Kantone tragen die Kosten fiir die Weiterverteilung dieser wichtigen medizini-
schen Giiter innerhalb des Kantons.

Art. 19 Einziehung

I Kann die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern nicht gewdhrleistet
werden, so kann das EDI auf Antrag der Interdepartementalen Arbeitsgruppe medi-
zinische Giiter einzelne Kantone oder offentliche Gesundheitseinrichtungen, die
iiber ausreichende Lagerbestéinde der Arzneimittel nach Anhang 4 Ziffer 1 verfiigen,
verpflichten, Teile ihrer Lagerbestinde an andere Kantone oder Gesundheitseinrich-
tungen zu liefern. Die Kosten der Lieferung und der Giiter werden von den Kanto-
nen bzw. Gesundheitseinrichtungen zum Einkaufspreis direkt an den Empfinger
verrechnet.

2 Unter der Voraussetzung von Absatz 1 kann das EDI auf Antrag der Interdeparte-
mentalen Arbeitsgruppe medizinische Giiter in Unternehmen vorhandene wichtige
medizinische Giiter einziehen lassen. Der Bund richtet eine Entschddigung zum Ein-
kaufspreis aus.

Art. 20 Herstellung

I'Kann die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern anderweitig nicht ge-
wihrleistet werden, so kann der Bundesrat auf Antrag der Interdepartementalen
Arbeitsgruppe medizinische Giiter Hersteller verpflichten, wichtige medizinische
Giiter herzustellen, die Produktion solcher Giiter zu priorisieren oder die Produkti-
onsmengen zu erhohen.

2Der Bund kann Beitrdge an Produktionen nach Absatz 1 leisten, sofern die Herstel-
ler infolge der Produktionsumstellung oder der Stornierung privater Auftrige finan-
zielle Nachteile erleiden.

Art. 21 Ausnahmen von der Zulassungspflicht flir Arzneimittel

I Arzneimittel, die mit Wirkstoffen nach Anhang 5 fiir die Behandlung von Covid-
19-Patientinnen und -Patienten hergestellt werden, diirfen nach Einreichung eines
Zulassungsgesuchs fiir ein Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe bis zum Zulas-
sungsentscheid der Swissmedic ohne Zulassung in Verkehr gebracht werden. Die
Swissmedic kann im Rahmen der Priifung von Zulassungsgesuchen auf der Grund-
lage einer Nutzen-/Risiko-Analyse bei diesen Arzneimitteln Abweichungen von den
geltenden heilmittelrechtlichen Vorgaben bewilligen.

2 Anderungen der Zulassung eines in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels mit
einem Wirkstoff nach Anhang 4 Ziffer 1, der zur Verhiitung und Bekdmpfung des
Coronavirus in der Schweiz eingesetzt wird, diirfen nach Einreichung eines entspre-
chenden Anderungsgesuchs sofort umgesetzt werden. Die Swissmedic kann auf der
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Grundlage einer Nutzen-/Risiko-Analyse bei diesen Anderungen Abweichungen von
den geltenden heilmittelrechtlichen Vorgaben bewilligen.

3 Das EDI fiihrt die Liste in Anhang 5 laufend nach.20

4 Die Swissmedic kann auf der Grundlage einer Nutzen-/Risiko-Analyse bei Arznei-
mitteln zur Verhiitung und Bekdmpfung des Coronavirus in der Schweiz Abwei-
chungen von dem im Rahmen der Zulassung genehmigten Herstellungsprozess be-
willigen. Sie legt Kriterien fest, unter denen die fachtechnisch verantwortliche
Person eine vorzeitige Marktfreigabe fiir Arzneimittel zur Verhiitung und Bekdmp-
fung des Coronavirus in der Schweiz erteilen kann.

Art. 22 Ausnahmen von den Bestimmungen iiber die Einfuhr von
Arzneimitteln

I Apothekerinnen und Apotheker, die in einer Spitalapotheke die pharmazeutische
Verantwortung innehaben, diirfen nicht zugelassene Arzneimittel mit Wirkstoffen
nach Anhang 5 fiir die Behandlung von Covid-19-Patientinnen und -Patienten ein-
fiihren. Mit der Einfuhr solcher Arzneimittel kann ein Betrieb mit Grosshandels-
oder Einfuhrbewilligung beauftragt werden.

2 Die Einfuhr ist der Swissmedic innerhalb von 10 Tagen nach Wareneingang zu
melden.

3 Zur Verhiitung und Bekdmpfung des Coronavirus in der Schweiz kann die Swiss-
medic das zeitlich begrenzte Inverkehrbringen eines Arzneimittels als Uberbriickung
einer temporéren Nichtverfiigbarkeit eines identischen, in der Schweiz zugelassenen
Arzneimittels bewilligen, sofern in der Schweiz kein im Wesentlichen gleiches
Arzneimittel zugelassen und verfiigbar ist.

4 Nach Einreichung eines Zulassungsgesuchs fiir einen Covid-19-Impfstoff und
eines Gesuchs um Erteilung einer Betriebsbewilligung nach Artikel 10 Absatz 1
Buchstabe b des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 kann die Gesuchstelle-
rin einen Betrieb mit Grosshandels- oder Einfuhrbewilligung beauftragen, den
Covid-19-Impfstoff bereits vor dessen Zulassung einzufiithren und bis zur Zulassung
einzulagern. Der beauftragte Betrieb muss die internationalen Regeln der Guten
Vertriebspraxis gemdss Anhang 4 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom
14. November 20182! einhalten.22

Art. 23 Ausnahmen fiir Medizinprodukte

I Die Swissmedic kann auf Gesuch hin das Inverkehrbringen und die Inbetriebnah-
me von Medizinprodukten, fiir die kein Konformititsbewertungsverfahren nach
Artikel 10 der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 200123 (MepV) durch-
gefiihrt wurde, bewilligen, wenn deren Verwendung zur Verhiitung und Bekdmp-

20 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).

21 SR 812.212.1

22 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).

23 SR 812213
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fung des Coronavirus in der Schweiz im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit oder
der Patientensicherheit oder -gesundheit liegt und unter Beriicksichtigung ihrer
Zweckbestimmung die Erfiillung der grundlegenden Anforderungen sowie die
Wirksamkeit und Leistung ausreichend nachgewiesen werden.

2Im Rahmen der Risikoabwigung nach Absatz 1 beriicksichtigt die Swissmedic
insbesondere den durch das BAG ausgewiesenen Beschaffungsbedarf zur Verhiitung
und Bekédmpfung des Coronavirus in der Schweiz.

3 Die Bewilligung wird gegeniiber dem Schweizer Inverkehrbringer oder der ge-
suchstellenden Institution oder Gesundheitseinrichtung verfiigt. Sie kann befristet
werden und unter Auflagen oder Bedingungen erfolgen.

4 Gesichtsmasken, fiir die kein Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 10
MepV durchgefiihrt wurde, konnen ohne Bewilligung nach Absatz 1 in Verkehr
gebracht werden, wenn sie:

a. ausschliesslich fiir die nicht medizinische Verwendung in Verkehr gebracht
werden; und

b. ausdriicklich als nicht fir die medizinische Verwendung gekennzeichnet
sind.

5 Gesichtsmasken, die nach Absatz 4 in Verkehr gebracht werden, diirfen nicht in
Spitédlern oder Arztpraxen fiir den direkten Kontakt mit Patientinnen und Patienten
angewendet werden.

6 Die Pflichten zur Produktebeobachtung nach der MepV, insbesondere die Sammel-
und Meldepflichten betreffend schwerwiegende Vorkommnisse, gelten weiterhin.

Art. 2424 Einrichtungen, die nicht automatisierte Einzelpatienten-Schnelltests
zum direkten Nachweis von Sars-CoV-2 durchfiihren diirfen

I Nicht automatisierte Einzelpatienten-Schnelltests zum direkten Nachweis von
Sars-CoV-2 (Sars-CoV-2-Schnelltests) diirfen nur in den folgenden Einrichtungen
durchgefiihrt werden:

a. in nach Artikel 16 des Epidemiengesetzes vom 28. September 201225 (EpG)
bewilligten Laboratorien und von ihnen betriebenen Probenentnahmestellen;

b. in Arztpraxen, Apotheken und Spitédlern sowie in Testzentren, die vom Kan-
ton oder in dessen Auftrag betrieben werden.

2 Sars-CoV-2-Schnelltests diirfen auch ausserhalb der in Absatz 1 erwdhnten Ein-
richtungen durchgefiihrt werden, sofern eine Laborleiterin oder ein Laborleiter, eine
Arztin oder ein Arzt oder eine Apothekerin oder ein Apotheker die Verantwortung
fiir die Einhaltung der Anforderungen der Artikel 24-245b iibernimmt.

3 Auf molekularbiologischen Nachweisverfahren basierende Sars-CoV-2-Schnell-
tests diirfen nur durchgefiihrt werden:

24 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
25 SR 818.101
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a. in Einrichtungen nach Absatz 1 Buchstabe a;

ausserhalb dieser Einrichtungen, sofern die Laborleiterin oder der Laborlei-
ter einer solchen Einrichtung die Verantwortung fiir die Durchfiihrung der
Tests iibernimmt.

4 Einrichtungen nach Absatz 1 Buchstabe b diirfen Sars-CoV-2-Schnelltests ohne
Bewilligung nach Artikel 16 EpG und ausserhalb von geschlossenen Systemen
durchfiihren, wenn sie die folgenden Anforderungen erfiillen:

a. Geeignete Sicherheitsmassnahmen und Schutzkonzepte zum Schutz der
Menschen, der Tiere, der Umwelt und der biologischen Vielfalt sind vorge-
sehen und werden eingehalten.

b. Die Tests werden nur durch dafiir spezifisch geschultes Personal und gemaéss
den Anweisungen der Testhersteller durchgefiihrt.

c. Die Testergebnisse werden unter Aufsicht von Personen mit der notwendi-
gen spezifischen Fachexpertise interpretiert; dazu konnen auch externe
Fachpersonen beigezogen werden.

d. Die Einrichtungen fithren eine Dokumentation, mit der die Riickverfolgbar-
keit und die Qualitit der eingesetzten Testsysteme nachgewiesen wird. Die
Dokumentation ist aufzubewahren.

e. Die Einrichtungen sind vom Kanton erméchtigt, solche Tests durchzufiihren.

5 Als Sars-CoV-2-Schnelltests gelten direkte Nachweismethoden, die die Antigene
oder die Ribonukleinsdure von Sars-CoV-2 nachweisen. Die Tests erfolgen nicht
automatisiert und mit minimalem Instrumentarium; automatisiert erfolgt hochstens
das Ablesen des Testresultats.

Art. 24426 In Einrichtungen nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe b
zu verwendende Sars-CoV-2-Schnelltests

I'In Einrichtungen nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe b werden nur Testsysteme
verwendet, fiir die mittels einer unabhéngigen Validierung durch ein nach Artikel 16
EpG?7 bewilligtes Labor nachgewiesen worden ist, dass deren Zuverldssigkeit und
Leistung die Mindestkriterien nach Anhang 5a erfiillen.

2 Statt der Testsysteme nach Absatz 1 konnen im Einzelfall auch Testsysteme ver-
wendet werden, deren Validierung von einem européisch anerkannten Laboratorium
oder einer europdisch anerkannten Einrichtung durchgefiihrt wurde, sofern das BAG
diese Validierung, unter Beizug der Schweizerischen Gesellschaft fiir Mikrobiologie
(SGM) oder des Nationalen Referenzzentrum fiir neu auftretende Virusinfektionen
(NAVI), anerkennt.

3 Die Testsysteme nach den Absétzen 1 und 2 diirfen nur verwendet werden, soweit
dadurch eine geniigende Versorgung mit Testmaterialien der Laboratorien nach
Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a nicht gefahrdet ist.

26 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
27 SR 818.101
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4 Das EDI kann Anhang 5a der technischen und wissenschaftlichen Entwicklung
anpassen.

Art. 24H28 Personen, bei denen Sars-CoV-2-Schnelltests durchgefiihrt
werden diirfen

1 Sars-CoV-2-Schnelltests diirfen nur bei Personen durchgefiihrt werden, die die
Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien des BAG vom 18. Dezember 20202°
erfiillen.

2 Sie diirfen in Einrichtungen nach Artikel 24 Absatz 1 oder ausserhalb dieser Ein-
richtungen unter Einhaltung von Artikel 24 Absatz 2 auch bei Personen durchgefiihrt
werden, die die Kriterien nach Absatz 1 nicht erfiillen, wenn:

a. die Anforderungen nach den Artikeln 24 Absatz 4 und 24aq erfiillt sind;

b. die Einrichtung oder die Person, die Sars-CoV-2-Schnelltests durchfiihrt:
1. eine Probeentnahme in Hinblick auf eine molekularbiologische Analyse
auf Sars-CoV-2 als Bestitigungsdiagnostik ermdglicht,
2. die fiir das Contact-Tracing zustidndige kantonale Stelle informiert,
wenn keine Bestdtigungsdiagnostik erfolgt.

3 Das BAG veréffentlicht Informationen zum Einsatz von Sars-CoV-2-Schnelltests
bei Personen, die die Kriterien nach Absatz 1 nicht erfiillen.

Art. 24¢30 Liste der Sars-CoV-2-Schnelltests

I Das BAG fiihrt eine Liste der Sars-CoV-2-Schnelltests, die verwendet werden
konnen.

2 Es veroffentlicht die Liste auf seiner Webseite und aktualisiert sie.

Art. 24431 Zustandigkeit der Kantone bei der Durchfiihrung von Sars-Cov-2-
Schnelltests

Die Kantone sind fiir die Kontrollen der Einhaltung und die Durchsetzung der An-
forderungen der Artikel 24-24b bei Einrichtungen nach Artikel 24 Absatz 1 Buch-
stabe b zustindig.

28 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).

29 Abrufbar unter www.bag.admin.ch > Krankheiten > Infektionskrankheiten bekdmpfen >
Meldesysteme fiir Infektionskrankheiten > Meldepflichtige Infektionskrankheiten > Mel-
deformulare.

30 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).

31 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
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Art. 24¢32 Bekanntgabe von Daten

Die Swissmedic kann den in Artikel 12 Absatz 1 genannten Bundesstellen Daten zu
wichtigen medizinischen Giitern bekanntgeben, soweit dies fiir den Vollzug dieser
Verordnung erforderlich ist. Diese Daten diirfen keine besonders schiitzenswerten
Personendaten enthalten.

3. Kapitel: Gesundheitsversorgung

Art. 25 Spitéiler und Kliniken

I Die Kantone stellen sicher, dass in Spitélern und Kliniken im stationéren Bereich
fiir Covid-19-Patientinnen und -Patienten sowie fiir weitere medizinisch dringend
angezeigte Untersuchungen und Behandlungen ausreichende Kapazitdten (nament-
lich Betten und Fachpersonal) zur Verfiigung stehen, insbesondere in den Abteilun-
gen der Intensivpflege und der Allgemeinen Inneren Medizin.

2 Sie koénnen zu diesem Zweck die Spitéler und Kliniken verpflichten:

a. ihre Kapazititen im stationdren Bereich zur Verfigung zu stellen oder auf
Abruf bereitzuhalten; und

b. medizinisch nicht dringend angezeigte Untersuchungen und Behandlungen
zu beschrinken oder einzustellen.

3 Die Spitiler und Kliniken miissen dafiir sorgen, dass im ambulanten und im statio-
ndren Bereich die Versorgung mit Arzneimitteln fiir Covid-19-Patientinnen und
-Patienten sowie fiir weitere medizinisch dringend angezeigte Untersuchungen und
Behandlungen gewéhrleistet ist.

Art. 2633 Ubernahme der Kosten fiir Analysen auf Sars-CoV-2

I Der Bund iibernimmt die Kosten von ambulant durchgefiihrten molekularbiologi-
schen Analysen auf Sars-CoV-2, Analysen auf Sars-CoV-2-Antikérper sowie im-
munologischen Analysen auf Sars-CoV-2-Antigene und Sars-CoV-2-Schnelltests
(Analysen auf Sars-CoV-2) bei Personen, die die Verdachts-, Beprobungs- und
Meldekriterien des BAG vom 18. Dezember 202034 erfiillen. Die Leistungen, deren
Kosten tibernommen werden, und die Hochstbetrége pro Leistung sind in Anhang 6
festgelegt. Das EDI kann die Hochstbetrdge der Entwicklung der effektiven Kosten
anpassen.35

32 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).

33 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 28. Okt. 2020 (Sars-CoV-2-Antigen-Schnelltests), in
Kraft seit 2. Nov. 2020 (AS 2020 4495).

34 Abrufbar unter www.bag.admin.ch > Krankheiten > Infektionskrankheiten bekdmpfen >
Meldesysteme fiir Infektionskrankheiten > Meldepflichtige Infektionskrankheiten > Mel-
deformulare.

35 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
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2 Der Bund iibernimmt die Kosten nur, wenn die Leistungen nach Anhang 6 durch
folgende Leistungserbringer erbracht werden:

a. folgende Leistungserbringer nach dem Bundesgesetz vom 18. Mirz 199436
iiber die Krankenversicherung (KVG):

1. Arztinnen und Arzte,

2. Apothekerinnen und Apotheker,

3. Spitiler,

4. Laboratorien nach Artikel 54 Absatz 3 der Verordnung vom 27. Juni
199537 {iber die Krankenversicherung (KVV) und Spitallaboratorien
nach Artikel 54 Absatz 2 KVV, die iiber eine Bewilligung nach Arti-
kel 16 Absatz 1 EpG38 verfiigen;

b. Testzentren, die vom Kanton oder in dessen Auftrag betrieben werden.

3 Die Krankenkassen nach Artikel 2 des Krankenversicherungsaufsichtsgesetzes
vom 26. September 201439 und die Militdrversicherung schulden den Leistungser-
bringern nach Absatz 2 die Vergiitung der Leistungen nach dem System des Tiers
payant im Sinne von Artikel 42 Absatz 2 KVG.

4 Fiir die Leistungen nach Anhang 6 wird keine Kostenbeteiligung nach Artikel 64
KVG erhoben.

5 Die Leistungserbringer nach Absatz 2 diirfen den getesteten Personen im Rahmen
der Leistungen nach Anhang 6 keine weiteren Kosten verrechnen. Sie miissen dem
Schuldner der Vergiitung zudem direkte oder indirekte Vergiinstigungen auf den
Kostenanteilen nach Anhang 6 Ziffern 1-3 weitergeben.

6 Die Kosten der Analysen auf Sars-CoV-2, die bei Personen durchgefiihrt werden,
die die Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien des BAG vom 18. Dezember
2020 nicht erfiillen, werden nicht vom Bund tibernommen.40

Art. 26a4! Verfahren zur Ubernahme der Kosten fiir Analysen auf Sars-CoV-2

I Die Leistungserbringer nach Artikel 26 Absatz 2 senden die Rechnung iiber Leis-
tungen nach Anhang 6 dem Versicherer spitestens sechs Monate nach Erbringung
der Leistungen. Die Rechnung darf nur die Leistungen nach Anhang 6 beinhalten.
Die Ubermittlung erfolgt vorzugsweise elektronisch.42

36 SR 832.10

37 SR 832.102

38 SR 818.101

39 SR 832.12

40 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).

41 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Juni 2020 (AS 2020 2549). Fassung gemiss Ziff. |
der V vom 28. Okt. 2020 (Sars-CoV-2-Antigen-Schnelltests), in Kraft seit 2. Nov. 2020
(AS 2020 4495).

42 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
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2 Die Leistungserbringer nach Artikel 26 Absatz 2 diirfen Leistungen nach Anhang 6
Ziffer 1 nicht nach der Position 3186.00 von Anhang 3 der Krankenpflege-
Leistungsverordnung vom 29. September 199543 verrechnen.

3 Zustindig ist der Versicherer nach Artikel 26 Absatz 3, bei dem die getestete
Person gegen Krankheit versichert ist. Bei Personen, die nicht in der Schweiz versi-
chert sind, ist die gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 KVG#4 zusténdig.

4 Die Versicherer kontrollieren die Rechnungen und priifen, ob die Leistungen nach
Anhang 6 von einem Leistungserbringer nach Artikel 26 Absatz 2 korrekt abgerech-
net worden sind. Sie beachten bei der Bearbeitung der Daten die Artikel 84-84b
KVG.

5 Sie melden dem BAG die Anzahl Analysen, die sie den Leistungserbringern nach
Artikel 26 Absatz 2 vergiitet haben, sowie den vergiiteten Betrag jeweils auf Anfang
Januar, April, Juli und Oktober. Die externen Revisionsstellen der Versicherer und
der gemeinsamen Einrichtung priifen jéhrlich die Meldungen und die Durchfithrung
von geeigneten Kontrollen im Sinne von Absatz 4 und erstatten dem BAG Bericht.
Das BAG kann von den Versicherern und der gemeinsamen Einrichtung zusétzliche
Informationen zu den vergiiteten Betrdgen je Leistungserbringer nach Artikel 26
Absatz 2 verlangen.4>

6 Der Bund zahlt den Versicherern die von ihnen vergiiteten Leistungen quartals-
weise.

7 Bei Verletzung der Meldepflichten nach Artikel 12 EpG#6 durch den Leistungser-
bringer kann der Bund die Vergiitung beim Leistungserbringer zuriickfordern.

8 Die Rechnung fiir Analysen auf Sars-CoV-2, die bei Personen durchgefiihrt wer-
den, die die Verdachts-, Beprobungs- und Meldekriterien des BAG vom 18. Dezem-
ber 202047 nicht erflillen, muss mit dem Vermerk «Analyse auf Sars-CoV-2 ohne
Erfiillung der Beprobungskriterien» versehen sein.48

4. Kapitel: Versammlungen von Gesellschaften

Art. 27

I Bei Versammlungen von Gesellschaften kann der Veranstalter ungeachtet der
voraussichtlichen Anzahl Teilnehmerinnen und Teilnehmer und ohne Einhaltung der
Einladungsfrist anordnen, dass die Teilnehmerinnen und Teilnehmer ihre Rechte
ausschliesslich ausiiben konnen:

43 SR 832.112.31

44 SR 832.10

45 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).

46 SR 818.101

47 Abrufbar unter www.bag.admin.ch > Krankheiten > Infektionskrankheiten bekdmpfen >
Meldesysteme fiir Infektionskrankheiten > Meldepflichtige Infektionskrankheiten > Mel-
deformulare.

48 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in Kraft seit
21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
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a. auf schriftlichem Weg oder in elektronischer Form; oder

b. durch einen vom Veranstalter bezeichneten unabhéngigen Stimmrechtver-
treter.

2 Der Veranstalter entscheidet wihrend der Frist geméss Artikel 29 Absatz 4. Die
Anordnung muss spétestens vier Tage vor der Veranstaltung schriftlich mitgeteilt
oder elektronisch verdffentlicht werden.49

4a. Kapitel:50
Massnahmen zum Schutz von besonders gefiihrdeten
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern

Art. 27a

I Der Arbeitgeber ermdglicht seinen besonders gefdhrdeten Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmern, ihre Arbeitsverpflichtungen von zu Hause aus zu erfiillen. Er trifft
zu diesem Zweck die geeigneten organisatorischen und technischen Massnahmen.
Fiir die gestiitzt auf diese Bestimmung angeordnete Erflillung der Arbeitsverpflich-
tung von zu Hause aus sind den Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern keine Aus-
lagenentschiadigungen geschuldet.

2Ist es nicht moglich, die angestammte Arbeitsverpflichtung von zu Hause aus zu
erfiillen, so weist der Arbeitgeber der betroffenen Arbeitnehmerin oder dem be-
troffenen Arbeitnehmer in Abweichung vom Arbeitsvertrag bei gleicher Entlohnung
eine gleichwertige Ersatzarbeit zu, die von zu Hause aus erledigt werden kann.

3 Ist aus betrieblichen Griinden die Pridsenz besonders gefidhrdeter Arbeitnehmerin-
nen und Arbeitnehmer vor Ort ganz oder teilweise unabdingbar, so diirfen diese in
ihrer angestammten Tétigkeit vor Ort beschéftigt werden, wenn die folgenden
Voraussetzungen erfiillt sind:

a. Der Arbeitsplatz ist so ausgestaltet, dass jeder enge Kontakt mit anderen
Personen ausgeschlossen ist, namentlich indem ein Einzelraum oder ein klar
abgegrenzter Arbeitsbereich zur Verfiigung gestellt wird.

b. In Fillen, in denen ein enger Kontakt nicht jederzeit vermieden werden
kann, werden weitere Schutzmassnahmen nach dem STOP-Prinzip ergriffen
(Substitution, technische Massnahmen, organisatorische Massnahmen, per-
sonliche Schutzausriistung).

4Tst es nicht moglich, die betroffenen Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer nach
den Absitzen 1-3 zu beschéftigen, so weist ihnen der Arbeitgeber in Abweichung
vom Arbeitsvertrag bei gleicher Entlohnung eine gleichwertige Ersatzarbeit vor Ort
zu, bei der die Vorgaben nach Absatz 3 Buchstaben a und b erfiillt sind.

49 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2020 (Verlingerung; Testkosten), in Kraft
seit 14. Sept. 2020 (AS 2020 3695).

50 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 13. Jan. 2021 (Besonders gefihrdete Arbeitnehmerin-
nen und Arbeitnehmer), in Kraft vom 18. Jan. 2021 bis zum 28. Febr. 2021 (AS 2021 5).
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5 Bevor der Arbeitgeber die vorgesehenen Massnahmen trifft, hort er die betroffenen
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer an. Er dokumentiert die beschlossenen Mass-
nahmen schriftlich und teilt sie in geeigneter Weise den Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmern mit.

6 Die betroffene Arbeitnehmerin oder der betroffene Arbeitnehmer kann die Uber-
nahme einer ihr oder ihm zugewiesenen Arbeit ablehnen, wenn der Arbeitgeber die
Voraussetzungen nach den Absétzen 1—4 nicht erfiillt oder wenn die Arbeitnehmerin
oder der Arbeitnehmer die Gefahr einer Ansteckung mit dem Coronavirus trotz der
vom Arbeitgeber getroffenen Massnahmen nach den Absétzen 3 und 4 aus besonde-
ren Griinden als zu hoch fiir sich erachtet. Der Arbeitgeber kann ein &rztliches Attest
verlangen.

71Ist es nicht moglich, die betroffenen Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer nach
den Absitzen 1-4 zu beschiftigen, oder lehnen diese die zugewiesene Arbeit im
Sinne von Absatz 6 ab, so befreit sie der Arbeitgeber unter Lohnfortzahlung von
ihrer Arbeitspflicht.

8 Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer machen ihre besondere Gefahrdung durch
eine personliche Erkldrung geltend. Der Arbeitgeber kann ein drztliches Attest
verlangen.

9 Fiir die Geltendmachung des Anspruchs auf Corona-Erwerbsersatz gilt Artikel 2
Absatz 3quater der Covid-19-Verordnung Erwerbsausfall vom 20. Mérz 202051,

10 Als besonders gefdahrdete Personen gelten schwangere Frauen sowie Personen, die
nicht gegen Covid-19 geimpft sind und insbesondere folgende Erkrankungen auf-
weisen: Bluthochdruck, Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, chronische Atem-
wegserkrankungen, Erkrankungen und Therapien, die das Immunsystem schwéchen,
Krebs, Adipositas.

11 Die Erkrankungen nach Absatz 10 werden in Anhang 7 anhand medizinischer
Kriterien prézisiert. Die Liste dieser Kriterien ist nicht abschliessend. Eine klinische
Beurteilung der Gefdhrdung im Einzelfall bleibt vorbehalten.

12 Das BAG fiihrt Anhang 7 laufend nach.

13 Fiir den generellen Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer gilt Artikel
10 der Covid-19-Verordnung besondere Lage vom 19. Juni 202052.

5. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 28 Authebung eines anderen Erlasses
Die COVID-19-Verordnung 2 vom 13. Mérz 202053 wird aufgehoben.

51 SR 830.31

52 SR 818.101.26

53 [AS 2020 773 783 841 863 867 1059 1065 1101 1131 1137 1155 1199 1245 1249 1333
1401 1501 1505 1585 1751 1815 1823 18352097 2099 2213 Art. 14 Ziff. 2]
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Art. 28454 Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 11. September 2020

Personliche Schutzausriistungen, die gestiitzt auf Artikel 24 des bisherigen Rechts
zugelassen wurden, diirfen noch bis zum 30. Juni 2021 in Verkehr gebracht werden.

Art. 29 Inkrafttreten und Geltungsdauer
I Diese Verordnung tritt am 22. Juni 2020 um 00.00 Uhr in Kraft.

2 Sie gilt bis zum 13. September 2020.55
3,56

4 Die Geltungsdauer dieser Verordnung wird bis zum 31. Dezember 2021 verlin-
gert.>7

54 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 11. Sept. 2020 (Verlidngerung; Testkosten), in Kraft
seit 18. Sept. 2020 (AS 2020 3695).

55 Fassung gemiss Ziff. Il der V vom 12. Aug. 2020 (Maskenpflicht in Luftfahrzeugen;
Grossveranstaltungen), in Kraft seit 15. Aug. 2020 (AS 2020 3547).

56 Aufgehoben durch Ziff. II der V vom 12. Aug. 2020 (Maskenpflicht in Luftfahrzeugen;
Grossveranstaltungen), mit Wirkung seit 15. Aug. 2020 (AS 2020 3547).

57 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 11. Sept. 2020 (Verlidngerung; Testkosten), in Kraft
seit 14. Sept. 2020 (AS 2020 3695).
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Anhang 158
(Art. 3 Abs. 2)

Liste der Risikoléinder und -regionen

Alle Staaten ausserhalb des Schengen-Raums, mit Ausnahme von:

58

18

Andorra
Australien
Bulgarien
Heiliger Stuhl
Irland

Japan

Korea (Siid-)
Kroatien
Monaco
Neuseeland
Ruanda
Ruménien
San Marino
Singapur
Thailand
Zypern

Fassung gemadss Ziff. I der V des EJPD vom 23. Dez. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021
(AS 2020 6735).
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Anhang 259

59 Obsolet geworden durch die Authebung von Art. 8 (s. Art. 6 Ziff. 1 der Covid-19-
Verordnung Massnahmen im Bereich des internationalen Personenverkehrs vom
2. Juli 2020, AS 2020 2737).
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Anhang 360
(Art. 9 Abs. 3)

Einschrinkungen des grenziiberschreitenden Personenverkehrs

Der Personenverkehr aus folgenden Staaten in die Schweiz ist untersagt:
—  Sidafrika

—  Vereinigtes Konigreich

60 Fassung gemiss Ziff. Il der V vom 21. Dez. 2020, in Kraft seit 21. Dez. 2020 um
13.00 Uhr (AS 2020 6395).
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Anhang 461
(Art. 11 Abs. 1, 19 Abs. 1 sowie 21 Abs. 2)

Liste der wichtigen Arzneimittel, Medizinprodukte
und Schutzausriistungen (wichtige medizinische Giiter)

1. Wirkstoffe sowie Arzneimittel mit den aufgefiihrten Wirkstoffen
. Tocilizumab

. Remdesivir

. Propofol

. Midazolam

. Ketamin

. Dexmedetomidin

. Dobutamin

. Sufentanil

O 00 9 AN L W N~

. Remifentanyl

—_
o

. Rocuronium

—_
—_

. Atracurium

—_
[\

. Suxamethonium

—_
w

. Noradrenalin

—_
N

. Adrenalin

—_
W

. Insulin

—_
[*)}

. Fentanyl

—_
3

. Heparin

—_
o]

. Argatroban

—_
Nel

. Morphin

[\
(=]

. Paracetamol (parenteral)

[\
—_

. Metamizol (parenteral)

N
[\

. Lorazepam

N
W

. Dexamethason

[\
N

. Co-Amoxicillin

N
(9]

. Piperacillin/Tazobactam

[\
(o)}

. Meropenem

61 Fassung gemiss Ziff. I der V des BAG vom 6. Okt. 2020 (Liste der wichtigen medizini-
schen Giiter und Liste der Wirkstoffe zur Behandlung von Covid-19), in Kraft seit
19. Okt. 2020 (AS 2020 4129).
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27. Imipenem/Cilastatin

28. Cefuroxim

29. Ceftriaxon

30. Amikazin

31. Posaconazol

32. Fluconazol

33. Voriconazol

34. Caspofungin

35. Esmolol (parenteral)

36. Metoprolol (parenteral)

37. Labetalol (parenteral)

38. Clonidin

39. Amiodaron

40. Furosemid

41. Covid-19-Impfstoffe

42. Impfstoffe gegen Influenza

43. Impfstoff gegen bakterielle Pneumonie (Prevenar 13)
44. Covid-19-Immun-Therapeutika
45. Medizinalgase

2. Medizinprodukte im Sinne der Medizinprodukteverordnung
vom 17. Oktober 2001¢2

Beatmungsgerite

2. Uberwachungsgerite in der Intensivmedizin

w

In-vitro-Diagnostika («Covid-19-Tests», einschliesslich prdanalytische
Bestandteile und Instrumente)

Chirurgische Masken / OP-Masken (Hygienemasken)
Chirurgische Handschuhe / Untersuchungshandschuhe
Medizinischer Sauerstoff

Infusionslésungen

Probenahme-Kits (R6hrchen und Tupfer)

® =Nk

62 SR 812.213
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3. Personliche Schutzausriistungen und weitere Ausriistung

3.1 Personliche Schutzausriistungen im Sinne
der PSA-Verordnung vom 25. Oktober 201763

1. Atemschutzmasken (FFP2 und FFP3)
2. Uberschiirzen

3. Schutzanziige

4. Schutzbrillen

5. Einwegkopthauben

3.2 Weitere Ausriistung
1. Hénde-Desinfektionsmittel
2. Flachen-Desinfektionsmittel
3. Ethanol

4. Hygieneartikel in der Intensivmedizin (z. B. absorbierende Unterlagen, Windeln,
Rectalkollektoren, Artikel zur Mund- und Rachenhygiene

63 SR 930.115
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Anhang 564
(Art. 21 Abs. 1 und 3 sowie 22 Abs. 1)

Liste der Wirkstoffe fiir die Behandlung von Covid-19

1. Remdesivir

2. Tocilizumab

64 Fassung gemiss Ziff. [ der V des BAG vom 6. Okt. 2020 (Liste der wichtigen medizini-
schen Giiter und Liste der Wirkstoffe zur Behandlung von Covid-19), in Kraft seit
19. Okt. 2020 (AS 2020 4129).
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Anhang 5a%5
(Art. 24a Abs. 1)

Mindestkriterien in Bezug auf die Zuverlissigkeit und Leistung
von Sars-CoV-2-Schnelltests

1.2

2.2

3.1

32

65

Allgemeines

Alle zu validierenden Tests miissen mit einer Realtime-Reverse-Trans-
kriptase-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR) aus Nase-Rachen-Abstrich
verglichen werden.

Fiir die Verwendung solcher Sars-CoV-2-Schnelltests wird eine unabhéingi-
ge Validierung vorausgesetzt. Die Sars-CoV-2-Schnelltests werden grund-
sdtzlich anhand der klinischen Validierungskriterien nach Ziffer 2 validiert.
Ausnahme sind Sars-CoV-2-Antigen-Schnelltests aus dem Nasen-Rachen-
Abstrich; fiir diese Tests ist eine technische Validierung nach Ziffer 3 mog-
lich.

Kfriterien fiir die klinische Validierung

Die Untersuchung von Sensitivitdt und Spezifitdt in der klinischen Validie-
rung miissen auf mindestens 100 Sars-CoV-2-positiven und 300 Sars-CoV-
2-negativen Proben basieren. Die verwendeten Proben miissen von sympto-
matischen Patientinnen und Patienten geméss den klinischen Kriterien des
BAG stammen, welche innerhalb von 0—4 Tagen nach Beginn der Sympto-
matik getestet worden sind.

Die Sensitivitét des Tests muss bei mindestens 85 % und die Spezifitét bei
mindestens 99 % liegen.

Kfriterien fiir die technische Validierung von Sars-CoV-2-
Antigen-Schnelltests aus Nasen-Rachen-Abstrich

Die Bestimmung von Sensitivitit und Spezifitét in der technischen Validie-
rung muss auf mindestens 100 Sars-CoV-2-positiven und 300 Sars-CoV-2-
negativen Proben basieren, davon mindestens 50 Proben mit einer Viruslast
von mindestens 10e5 Viruskopien/ml.

Die zu validierenden Antigen-Schnelltests haben folgende Mindestanforde-
rungen betreffend die Sensitivitdt in Abhédngigkeit der Kopienzahl des Aus-
gangsmaterials wie folgt zu erfiillen:

—  fiir 10e7 Kopien/ml: 95 %

—  fiir 10e6 Kopien/ml: 90 %

Eingefiigt durch Ziff. III Abs. 1 der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-Schnelltests), in
Kraft seit 21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
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—  fiir 10e5 Kopien/ml: 80 %
33 Die Anforderung an die Spezifitdt liegt bei mindestens 99 %.
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Ubernommene Leistungen und Hochstbetriige

bei Analysen auf Sars-CoV-2
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1.1

1.2.

66

67
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Molekularbiologische Analysen auf Sars-CoV-2

Anhang 666
(Art. 26 Abs. 1 und 26a Abs. 1)

Fiir molekularbiologische Analysen auf Sars-CoV-2 {ibernimmt der Bund

hochstens 156 Franken.

Im Betrag nach Ziffer 1.1 sind folgende Leistungen und Kostenanteile

enthalten:
a. fur die Probenentnahme:

Leistung

Hochstbetrag

Fiir das Patienten-Gesprich, die Probenentnahme,
einschliesslich des Schutzmaterials, durch den
Leistungserbringer nach Artikel 26 Absatz 2

Fiir die Ubermittlung des Testergebnisses durch
den Leistungserbringer nach Artikel 26 Absatz 2
an die getestete Person und an die zusténdigen
Behorden nach Artikel 12 Absatz 1 EpG¢7 sowie
fiir die Anforderung des Freischaltcodes, der vom
Proximity-Tracing-System fiir das Coronavirus
Sars-CoV-2 (PT-System) generiert wird, bei nach-
gewiesener Infektion

Fiir ein ausfiihrliches Arzt-Patienten-Gesprach zur
Indikationsstellung durch die Arztin oder den Arzt,
sofern ein solches durchgefiihrt wird

25 Fr.

2.50 Fr.

22.50 Fr.

fiir die molekularbiologische Analyse:

Leistung

Bei Durchfiihrung durch Laboratorien nach Arti-
kel 54 Absatz 3 KVV68 im Auftrag eines anderen
Leistungserbringers nach Artikel 26 Absatz 2,
davon:
fiir die Analyse und die Meldung an die
Behorden nach Artikel 12 Absatz 2 EpG
fiir die Auftragsabwicklung, die Over-

Hochstbetrag

106 Fr.

82 Fr.

24 Fr.

Eingefiigt durch Ziff. Il der V vom 28. Okt. 2020 (Sars-CoV-2-Antigen-Schnelltests)
(AS 2020 4495). Fassung gemiéss Ziff. 111 Abs. 2 der V vom 18. Dez. 2020 (Sars-CoV-2-

Schnelltests), in Kraft seit 21. Dez. 2020 (AS 2020 5801).
SR 818.101
SR 832.102
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Leistung Hochstbetrag

headkosten und das Probenentnahme-
material

Bei Durchfiihrung durch Laboratorien nach Arti- 87 Fr.
kel 54 Absatz 3 KVV ohne Auftrag eines Leistungs-
erbringers nach Artikel 26 Absatz 2, davon:

fiir die Analyse und die Meldung an die 82 Fr.
Behorden nach Artikel 12 Absatz 2 EpG

fiir die Auftragsabwicklung, die Over- 5 Fr.
headkosten und das Probenentnahme-

material

Bei Durchfiihrung durch Spitallaboratorien nach 87 Fr.
Artikel 54 Absatz 2 KVV fiir den Eigenbedarf des
Spitals, davon:

fiir die Analyse und die Meldung an die 82 Fr.
Behorden nach Artikel 12 Absatz 2 EpG

fiir die Auftragsabwicklung, die Over- S Fr.
headkosten und das Probenentnahme-

material

Analysen auf Sars-CoV-2- Antikérper

Fiir die Analyse auf Sars-CoV-2-Antikorper ibernimmt der Bund hochstens
99 Franken.

Im Betrag nach Ziffer 2.1 sind folgende Leistungen und Kostenanteile
enthalten:

a.

fur die Probenentnahme:

Leistung Hochstbetrag

Fiir das ausfuhrliche Arzt-Patienten-Gesprach zur 22.50 Fr.
Indikationsstellung durch die Arztin oder den Arzt

Fiir die Probenentnahme, einschliesslich des Schutz- 25 Fr.
materials, durch den Leistungserbringer nach Artikel
26 Absatz 2 Buchstabe a Ziffern 1, 3 und 4

Fiir die Ubermittlung des Testergebnisses an die getes- 2.50 Fr.
tete Person und an die zustdndigen Behorden
nach Artikel 12 Absatz 1 EpG
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3.1

3.2

fiir die Analyse auf Sars-CoV-2-Antikorper:

Leistung Hochstbetrag

Durchfiihrung durch Laboratorien nach Artikel 54 49 Fr.
Absatz 3 KVV auf Anordnung der Kantonsérztin
oder des Kantonsarztes, davon:

fiir die Analyse und die Meldung an die 25 Fr.
Behorden nach Artikel 12 Absatz 2 EpG

fiir die Auftragsabwicklung, die Over 24 Fr.
headkosten und das Probenentnahme

material

Immunologische Analysen auf Sars-CoV-2-Antigene
und Sars-CoV-2-Schnelltests

Fiir die immunologische Analyse auf Sars-CoV-2-Antigene und fiir einen
Sars-CoV-2-Schnelltest iibernimmt der Bund héchstens 99 Franken.

Im Betrag nach Ziffer 3.1 sind folgende Leistungen und Kostenanteile
enthalten:

a.

fiir die Probenentnahme:

Leistung Hochstbetrag

Fiir das Patienten-Gespréch, die Probenentnahme, 25 Fr.
einschliesslich des Schutzmaterials, durch den Leis-
tungserbringer nach Artikel 26 Absatz 2

Fiir die Ubermittlung des Testergebnisses durch den 2.50 Fr.
Leistungserbringer nach Artikel 26 Absatz 2 an die

getestete Person und an die zustdndigen Behorden

nach Artikel 12 Absatz 1 EpG sowie Anforderung

des vom PT-System generierten Freischaltcodes bei
nachgewiesener Infektion

Fiir ein ausfihrliches Arzt-Patienten-Gespréich zur ~ 22.50 Fr.
Indikationsstellung durch die Arztin oder den Arzt,
sofern ein solches durchgefiihrt wird
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4.1

4.2
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b. fiir die immunologische Analyse auf Sars-CoV-2-Antigene und fiir ei-
nen Sars-CoV-2-Schnelltest:

Leistung Hochstbetrag

Bei Durchfiihrung durch Laboratorien nach Artikel 30 Fr.
54 Absatz 3 KVV ohne Auftrag eines Leistungser-
bringers nach Artikel 26 Absatz 2 , davon:

fiir die Analyse und die Meldung an die 25 Fr.
Behorden nach Artikel 12 Absatz 2 EpG
fiir die Auftragsabwicklung 5 Fr.

Bei Durchfiihrung durch Laboratorien nach Arti- 49 Fr.
kel 54 Absatz 3 KVV im Auftrag eines Leistungser-
bringers nach Artikel 26 Absatz 2, davon:

fiir die Analyse und die Meldung an die 25 Fr.
Behorden nach Artikel 12 Absatz 2 EpG
fiir die Auftragsabwicklung, die Overhead- 24 Fr.

kosten und das Probenentnahmematerial

Bei Durchfiihrung durch einen anderen Leistungser-

bringer nach Artikel 26 Absatz 2, davon: 30 Fr.
fiir die Analyse und die Meldung an die 25 Fr.
Behorden nach Artikel 12 Absatz 2 EpG
fiir die Auftragsabwicklung 5 Fr.

Kosteniibernahme im Fall von mehreren Analysen
bei einer Person am gleichen Tag

Werden bei einer Person am gleichen Tag sowohl eine molekularbiologische
Analyse auf Sars-CoV-2 nach Ziffer 1 als auch eine Analyse auf Sars-CoV-
2-Antikdrper nach Ziffer 2 durchgefiihrt, so iibernimmt der Bund den Kos-
tenanteil fiir die Probenentnahme nach den Ziffern 1.2 Buchstabe a und 2.2
Buchstabe a sowie denjenigen fiir die Auftragsabwicklung, die Overhead-
kosten und das Probenentnahmematerial nach den Ziffern 1.2 Buchstabe b
und 2.2 Buchstabe b nur einmal.

Werden bei einer Person am gleichen Tag sowohl eine molekularbiologische
Analyse auf Sars-CoV-2 nach Ziffer 1 als auch eine immunologische Analy-
se auf Sars-CoV-2-Antigene nach Ziffer 3 oder ein Sars-Cov-2-Schnelltest
nach Ziffer 3 durchgefiihrt, so ibernimmt der Bund den Kostenanteil fiir die
Probenentnahme nach den Ziffern 1.2 Buchstabe a und 3.2 Buchstabe a so-
wie denjenigen fiir die Auftragsabwicklung, die Overheadkosten und das
Probenentnahmematerial beziehungsweise fiir die Auftragsabwicklung nach
den Ziffern 1.2 Buchstabe b und 3.2 Buchstabe b nur einmal.
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Anhang 769
(Art. 27a Abs. 11)

Medizinische Prizisierungen zu Erkrankungen, welche
die Betroffenen zu besonders gefihrdeten Personen machen

Gemass aktuellem Stand der Wissenschaft ist nur bei bestimmten Kategorien er-
wachsener Personen von einer besonderen Gefdhrdung auszugehen. Die nachfolgen-
den Kriterien beziehen sich deshalb nur auf erwachsene Personen.

2.2
221

2.2.2

Bluthochdruck
—  Arterielle Hypertonie mit Endorganschaden
—  Therapie-resistente arterielle Hypertonie

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Generelle Kriterien

—  Patient/innen mit Dyspnoe funktionelle Klasse NYHA II-IV und NT-
Pro BNP > 125 pg/ml

—  Patient/innen mit mindestens zwei kardiovaskuldren Risikofaktoren (ei-
ner davon Diabetes oder arterielle Hypertonie)

—  Vorgingiger Schlaganfall und/oder symptomatische Vaskulopathie
—  Chronische Niereninsuffizienz (Stadium 3, GFR <60ml/min)

Andere Kriterien

Koronare Herzkrankheit
—  Myokardinfarkt (STEMI und NSTEMI) in den letzten zw6lf Monaten

—  Symptomatisches chronisches Koronarsyndrom trotz medizinischer
Therapie (unabhingig von allfilliger vorheriger Revaskularisierung)

Erkrankung der Herzklappen
Mittelschwere oder schwere Stenose und/oder Regurgitation zusétzlich
zu mindestens einem generellen Kriterium

—  Jeglicher chirurgischer oder perkutaner Klappenersatz zusitzlich zu
mindestens einem generellen Kriterium

69 Eingefiigt durch Ziff. Il der V vom 13. Jan. 2021 (Besonders gefihrdete Arbeitnehmerin-
nen und Arbeitnehmer), in Kraft vom 18. Jan. 2021 bis zum 28. Febr. 2021 (AS 2021 5).
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223

2.2.4

2.2.5
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Herzinsuffizienz

—  Patient/innen mit Dyspnoe funktionelle Klasse NYHA II-IV oder NT-
Pro BNP > 125pg/ml trotz medizinischer Therapie jeglicher LVEF
(HFpEF, HFmrEF, HFrEF)

—  Kardiomyopathie jeglicher Ursache
—  Pulmonalarterielle Hypertonie

Arrhythmie

—  Vorhofflimmern mit einem CHA2DS2-VASc Score von mindestens
2 Punkten

—  Vorgingige Schrittmachereinlage (inkl. ICD und/oder CRT Implantati-
on) zusétzlich zu einem generellen Kriterium

Erwachsene mit kongenitaler Herzerkrankung

—  Kongenitale Herzerkrankung nach individueller Beurteilung durch den
behandelnden Kardiologen / die behandelnde Kardiologin

Chronische Atemwegserkrankungen

—  Chronisch Obstruktive Lungenerkrankungen GOLD Stadium II-1V
—  Lungenemphysem

—  Unkontrolliertes, insbesondere schweres Asthma bronchiale

— Interstitielle Lungenerkrankungen

—  Aktiver Lungenkrebs

—  Pulmonalarterielle Hypertonie

—  Pulmonalvaskuldre Erkrankung

—  Aktive Sarkoidose

—  Zystische Fibrose

—  Chronische Lungeninfektionen (atypische Mykobakteriosen, Bron-
chiektasen etc.)

—  Beatmete Patient/innen

Diabetes

—  Diabetes mellitus, mit Spatkomplikationen oder einem HbAlc von >
8%

Erkrankungen/Therapien, die das Immunsystem schwéichen
—  Schwere Immunsuppression (z. B. CD4+ < 200/ul)

—  Neutropenie (<1000 Neutrophile/ul) wihrend > 1 Woche

—  Lymphozytopenie (<200 Lymphozyten/pl)
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—  Hereditidre Immundefekte

—  Einnahme von Medikamenten, die die Immunabwehr unterdriicken (wie
z. B. Langzeit-Einnahme von Glukokortikoide, monoklonale Antikor-
per, Zytostatika, etc.)

—  Aggressive Lymphome (alle Entitéten)

—  Akute Lymphatische Leukdmie

—  Akute Myeloische Leukdmie

—  Akute Promyelozytenleukdmie

—  T-Prolymphozytenleukédmie

—  Primére Lymphome des zentralen Nervensystems
—  Stammzelltransplantation

—  Amyloidose (Leichtketten (AL)- Amyloidose)
—  Chronische Lymphatische Leukdmie

—  Multiples Myelom

—  Sichelzellkrankheit

6. Krebs

—  Krebs unter medizinischer Behandlung

7. Adipositas

—  Patient/innen mit einem Body-Mass-Index (BMI) von 40 kg/m2? oder
mehr
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