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Hintergrund

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests (Ag-Schnelltests) kdnnen ausserhalb Laboratorien?® in Spitaler,
Arztpraxen, Apotheken und kantonalen Testzentren, Alters- und Pflegeheime und sozialmedizinische
Institutionen sowie durch Spitexmitarbeitende und Assistenzpersonen gemass Bundegesetz Uber die
Invalidenversicherung (IVG; SR 831.20) durchgefuhrt werden.

Zusatzlich zu den SARS-CoV-2-Ag-Schnelltest konnen auch nicht-automatisierte Schnelltests zum di-
rekten Nachweis von SARS-CoV-2-Ribonukleinsauren (molekularbiologische Nachweisverfahren)
ausserhalb von Laboratorien?! eingesetzt werden, sofern der Laborleiter oder die Laborleiterin? eines
Labors? die Verantwortung fiir die Durchfiihrung und Qualitatssicherung des SARS-CoV-2-Schnell-
tests Ubernimmt.

Mit der Anderung der Covid-19-Verordnung 3 vom 12.03.2021 wurde der Einsatz von SARS-CoV-2-
Selbsttest (Selbsttest) ermdglicht. Selbsttests sind Ag-Schnelltests, welche vom Hersteller zur Eigen-
anwendung vorgesehen sind. Diese kdnnen durch die Bevolkerung selbststandig zu Hause angewen-
det werden.

Performance und Qualitat

Um die notwendig hohe Qualitat der SARS-CoV-2-Schnelltests beim Einsatz ausserhalb von Labora-
torien? sicherzustellen, dirfen

- die Probeentnahme und die Analyse ausschliesslich durch entsprechend spezifisch geschultes Per-
sonal und nur gemass der Gebrauchsanweisung (inkl. Qualitatssicherung) durchgefihrt werden.

nur solche SARS-CoV-2-Schnelltests ausserhalb von Laboratorien eingesetzt werden, deren Leis-
tungsparameter unabhangig validiert* wurden und die vom BAG freigegeben wurden (gem. Covid-
19-Verordnung 3; SR 818.101.24).

weitere Tests durch entsprechend bewilligte Laboratorien! bei den von ihnen betriebenen Entnahme-
stellen (und in weiteren Einrichtungen ausserhalb der Labor-Organisation) eingesetzt werden, unter
Berucksichtigung der Anforderungen beziiglich Analysensysteme und Verfahren gemass der Verord-
nung Uber mikrobiologische Laboratorien (SR 818.101.32) und deren Anhénge. Dabei sind die Vor-
gaben der Covid-19-Verordnung 3, inkl. die minimalen Leistungserwartungen an die Testperfor-
mance, zu beriicksichtigen.

* Mindestkriterien der unabhéngigen Validierung sind im Anhang 5a der Covid-19-Verordnung 3 defi-
niert. Diesen Mindestkriterien entsprechende SARS-CoV-2-Schnelltests werden in die Listen der va-
lidierten Tests auf der Homepage des BAG aufgenommen und diirfen geméass nachfolgender Uber-
sichtstabelle unter Berucksichtigung der aktuell geltenden Empfehlungen betreffend des Einsatzes
von SARS-CoV-2-Schnelltests eingesetzt werden.

1 gemass Art. 16 des Epidemiengesetztes bewilligte Laboratorien
2 Der Laborleiter/ die Laborleiterin muss den FAMH-Tilel, Hauptfach Mikrobiologie tragen
3 Die Verantwortung des Einsatzes und der Qualitat der SARS-CoV-2-Schnelltets liegt bei den Laboratorien. Die diagnostischen
Leistungsparameter des SARS-CoV-2-Schnelltests werden geméss Vorgaben und Anforderungen der Verordnung Uber
mikrobiologische Laboratorien und deren Anhange 1 und 2 (SR 818.101.32) erarbeitet und dokumentiert, bevor Proben von
Patientinnen, Patienten oder Testpersonen analysiert werden.
4 gemaéss Art. 24 Abs. 4 Bst. b der Covid-19 Verordnung 3
STC: Testcenter
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https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20201773/index.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20201773/index.html#app6ahref0
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/heilmittel/covid-testung.html#-1047800939

Welche SARS-CoV-2-Schnelltests dirfen wo eingesetzt werden?

Bemerkung: Die Unterteilung in der folgenden Tabelle entspricht den Orten, an denen die Analysen-
systeme aufgestellt sind und die Analysen physisch durchgefiihrt werden.

SARS-CoV-2-Schnelltest
Ag-Schnelltest Molekularbiologische
oder Selbsttest Nachweisverfahren
Innerhalb von Laboratorien? Die Implementierung und die Sicherstellung der
oder in deren Probeentnahmestellen in- technischen und diagnostischen Eignung der
klusive in Einrichtungen ausserhalb von Testsysteme liegt in der Verantwortung des fiir
Laboratorien, bei denen eine direkte und mikrobiologisch-diagnostische Analytik bewillig-
aktive Aufsicht und Verantwortung mit ei- ten Laboratoriums®2.
nem bewilligten Laboratorium vertraglich Die im Rahmen der Covid-19-Verordnung 3
geregelt ist und die Aktivitat von ihm be- festgelegten Mindestanforderungen an die kli-
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Zustandigkeit der Kontrolle der Einhaltung und Durchsetzung der Anforderungen
gemass Verordnung tber mikrobiologische Laboratorien und deren Anhénge 1 und 2 beim

Einsatz innerhalb von Laboratorien entsprechend vorangehender Tabelle: Swissmedic
gemass Covid-19-Verordnung 3, Artikel 24-24b beim Einsatz ausserhalb von Laboratorien
entsprechend vorangehender Tabelle: Kantone

1 gemaéss Art. 16 des Epidemiengesetztes bewilligte Laboratorien
2 Der Laborleiter/ die Laborleiterin muss den FAMH-Tilel, Hauptfach Mikrobiologie tragen
3 Die Verantwortung des Einsatzes und der Qualitat der SARS-CoV-2-Schnelltets liegt bei den Laboratorien. Die diagnostischen
Leistungsparameter des SARS-CoV-2-Schnelltests werden gemass Vorgaben und Anforderungen der Verordnung tber
mikrobiologische Laboratorien und deren Anhange 1 und 2 (SR 818.101.32) erarbeitet und dokumentiert, bevor Proben von
Patientinnen, Patienten oder Testpersonen analysiert werden.
4 gemaéss Art. 24 Abs. 4 Bst. b der Covid-19 Verordnung 3
STC: Testcenter

2/2



