Kanton Zirich
Kantonale Heilmittelkontrolle

» b Verfiigung

vom 26. April 2022

Allgemeinverfiigung betr. Probeentnahmen fiir
PCR-Tests und die Durchfiihrung von Sars-
CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung in
Apotheken; Anderung

Ausgangslage und Zielsetzung

Weiterhin bleibt es von wesentlicher Bedeutung, im Rahmen der Pandemiebekamp-
fung moglichst viele Ansteckungen mit dem Coronavirus frithzeitig zu erkennen. Die
Durchfithrung von Covid-19-Tests ermdglicht nicht nur das Erkennen konkreter Anste-
ckungsfélle, sondern erlaubt es auch, epidemiologische Entwicklungen frihzeitig fest-
zustellen. Deshalb bleibt das Testen trotz der Aufhebung der besonderen Lage ge-
mass Epidemiengesetz vorerst ein effektives Mittel im Kampf gegen das Coronavirus.
Der Bund tbernimmt im Rahmen der Covid-19-Testung die Kosten fiir Covid-19-Tests
nach Massagabe des Anhangs 6 zur Verordnung 3 vom 19. Juni 2020 tber Massnah-
men zur Bekdmpfung des Coronavirus (COVID-19-Verordnung 3; SR 818.101.241).
Seit Inkraftreten der Allgemeinverfiigung betreffend Probeentnahmen flir PCR-Tests
und die Durchfiihrung von Sars-Cov-2-Schnelltests zur Fachanwendung in Apotheken
vom 7. April 2021 gab es Anderungen in Bezug auf die Covid-19-Testung. Folglich
werden die Vorgaben fir die Probennahmen fir PCR-Tests und die Durchfiihrung von
Sars-Cov-2-Schnelltests zur Fachanwendung angepasst.

Erwagungen

1. Die COVID-19-Verordnung 3 unterscheidet Sars-CoV-2-Selbsttests (zur Eigenan-
wendung) einerseits und Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachwendung (d.h. zur An-
wendung durch eine Fachperson) anderseits. Als Sars-CoV-2-Schnelltests gelten
direkte Nachweismethoden, die die Antigene von Sars-CoV-2 nachweisen. Die
Tests erfolgen nicht automatisiert und mit minimalem Instrumentarium; automati-
siert erfolgt hochstens das Ablesen des Testresultats (Art. 24 Abs. 5 COVID-19-
Verordnung 3).

2. Gemass COVID-19-Verordnung 3 dirfen Schnelltests zur Fachanwendung von
den in Art. 24 Abs. 1 und Abs. 1% genannten Einrichtungen durchgefiihrt werden:

- innach Art. 16 des Epidemiengesetzes vom 28. September 2012 (EpG; SR
818.101) bewilligten Laboratorien und von ihnen betriebenen Probenentnahme-
stellen (Abs. 1 Bst. a);

- in Arztpraxen, Apotheken, Spitalern, Alters- und Pflegeheimen und sozialmedi-
zinischen Institutionen sowie in Testzentren, die vom Kanton oder in dessen
Auftrag betrieben werden (Abs. 1 Bst. b);

- in und durch Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause sowie durch
Assistenzpersonen nach dem Bundesgesetz vom 19. Juni 1959 Uber die Invali-
denversicherung (IVG; SR 831.20) (Abs. 1°%),
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Sars-CoV-2-Schnelltests dlirfen auch ausserhalb des Standortes der in Art. 24
Abs. 1 erwahnten Einrichtungen durchgefiihrt werden, sofern eine Laborleiterin
oder ein Laborleiter, eine Arztin oder ein Arzt oder eine Apothekerin oder ein Apo-
theker die Verantwortung fir die Einhaltung der Anforderungen dieses Artikels und
der Art. 24a und 24b tibernimmt (Art. 24 Abs. 2). Bieten Einrichtungen nach Abs. 1
Buchstabe a Sars-CoV-2-Schnelltests ausserhalb ihres Standortes an, so mussen
sie diese Angebote dem Kanton melden (Art. 24 Abs. 3).

Die molekularbiologischen Analysen im Rahmen von durchgeflihrten PCR-Tests
erfolgen ausschliesslich in bewilligten Laboratorien.

Entgegen den Vorgaben in Art. 24 COVID-19-Verordnung 3 betreffend die Durch-
flihrung von SARS-CoV-2-Schnelltests sowie Abgabe und Verwendung von
SARS-CoV-2-Selbsttests enthalt die genannte Verordnung keine vergleichbare Be-
stimmung in Bezug auf die Durchfiihrung von PCR-Tests. Allerdings wird die Kos-
tenfolge fiir die molekularbiologischen Analysen auf Sars-CoV-2 im Anhang 6 der
CQOVID-19-Verordnung 3 geregelt. Fiir die Kostentibernahme durch den Bund wird
unter anderem vorausgesetzt, dass die Probeentnahme durch eine im Anhang ge-
nannte Person oder Einrichtung entnommen wird, beispielsweise durch eine Arztin
oder einen Arzt, eine Apothekerin oder einen Apotheker oder ein Spital (Anhang 6
Ziff. 1.1.2 Bst. a und Ziff. 1.2.2 Bst. a). Damit steht fest, dass die Testentnahme fir
molekularbiologische Analysen nicht nur durch bewilligte Laboratorien, sondern
auch durch die in Anhang 6 genannten Personen und Einrichtungen, insbesondere
durch Apothekerinnen und Apotheker, erfolgen kann.

Einrichtungen, die Schnelltests zur Fachanwendung durchfiihren wollen, missen
die Anforderungen nach Art. 24 Abs. 4 COVID-19-Verordnung 3 erfiillen. Unter an-
derem mussen sie vom Kanton erméchtigt sein, solche Tests durchzufiihren (Bst.
e).

Soweit ein Schnelltest zur Fachanwendung von einer Arztin oder einem Arzt
durchgefiihrt wird, wird die geforderte Erméachtigung von der Berufsausibungsbe-
willigung erfasst, denn Arztinnen und Arzte sind dazu aufgrund ihrer Ausbildung
selbstverstandlich in der Lage. Gleiches gilt fiir Einrichtungen, die unter arztlicher
Leitung stehen: Die Tests konnen durch die Arztin oder den Arzt oder — unter ihrer
oder seiner Anleitung und Aufsicht — durch dort tatige Fachpersonen Gesundheit
vorgenommen werden. In diesem Sinne gelten Spitéler, Alters- und Pflegeheime,
sozialmedizinische Institutionen und Testzentren als erméachtigt, Schnelltests zur
Fachanwendung durchzufiihren, sofern sie unter der medizinischen Leitung einer
Arztin der eines Arztes stehen und die Durchfiihrung der Tests unter ihrer oder sei-
ner Verantwortung erfolgen.

Demgegentiber sind Apothekerinnen und Apotheker gemass des geltenden kanto-
nalen Rechts nicht zur Durchfiihrung der genannten Schnelltests bzw. Probeent-
nahmen flir PCR-Tests berechtigt. Zwar diirffen Apothekerinnen und Apotheker ge-
mass § 24 Abs. 2 der Verordnung vom 28. Mai 2008 Uber die universitédren Medizi-
nalberufe (MedBV; LS 811. 11) in 6ffentlichen Apotheken Aufgaben zur Férderung
und Erhaltung der Gesundheit sowie zur Verhitung von Krankheiten ibernehmen.
Dies gilt aber nur insoweit, als sie aufgrund ihrer Fachkenntnisse befahigt sind,
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diese nach dem aktuellen Stand der Wissenschaften auszufiihren. Die Durchftih-
rung von Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung ist davon nicht erfasst.
Ebenso wenig fallt die Probeentnahme im Rahmen von durchgefiihrten PCR-Tests
darunter. Die Tests bzw. Probeentnahmen miissen von dafir spezifisch geschul-
tem Personal durchgefiihrt werden. Aus § 24 Abs. 2 MedBYV lasst sich deshalb
keine implizite Berechtigung ableiten. Folglich ist eine Erméachtigung bezlglich der
Durchfiihrung der besagten Tests bzw. Probeentnahmen in 6ffentlichen Apotheken
notwendig.

4. Bis zum 7. April 2021 wurden Apotheken auf Gesuch hin einzelfallweise eine Er-
méchtigung zur PCR-Probeentnahme bzw. zur Durchfiihrung der Schnelltests zur
Fachanwendung erteilt. Da das COVID-19-Testen im Kanton wie erwahnt gefor-
dert werden soll, sollen alle Apotheken mit Standort im Kanton erméachtigt werden,
solche Tests durchzufiihren. Dies kann mit einer allgemeinen Erméachtigung in
Form der vorliegenden Allgemeinverfigung erreicht werden (vgl. auch Erlauterun-
gen zur Verordnung 3 vom 19. Juni 2020 Gber Massnahmen zur Bekdmpfung des
Coronavirus, Version vom 28. Marz 2022, S. 16).

5. Vom Kanton ermachtigte Einrichtungen nach Art. 24 Abs. 1 Bst. b und Abs. 1%
COVID-19-Verordnung 3 — unter anderem Apotheken — diirfen Sars-CoV-2-
Schnelltests zur Fachanwendung sowie Probeentnahmen fiir PCR-Tests ohne Be-
willigung nach Art. 16 EpG und ausserhalb von geschlossenen Systemen durch-
fuhren, sofern sie die nachfolgenden Anforderungen erfillen:

- Geeignete Sicherheitsmassnahmen und Schutzkonzepte zum Schutz der Men-
schen, der Tiere, der Umwelt und der biologischen Vielfalt sind vorgesehen und
werden eingehalten (Art. 24 Abs. 4 Bst. a Covid-19-Verordnung 3).

- Die Tests werden nur durch dafiir spezifisch geschulte Personen und gemass
den Anweisungen der Testhersteller durchgeflhrt (Bst. b).

- Die Testergebnisse werden unter Aufsicht von Personen mit der notwendigen
spezifischen Fachexpertise interpretiert; dazu kénnen auch externe Fachperso-
nen beigezogen werden (Bst. c).

- Die Einrichtungen flihren eine Dokumentation, mit der die Riickverfolgbarkeit
und die Qualitat der eingesetzten Testsysteme nachgewiesen wird. Die Doku-
mentation ist aufzubewahren (Bst. d)

6. Fur die Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung sowie Probeentnahmen fiir
PCR-Tests gelten folgende Voraussetzungen:

a. Die Apotheke verfiigt liber einen separaten Bereich flir die Probenentnahme,
notfalls Uber einen abgeschirmten Platz im Aussenbereich.

b. Die Apotheke gewahrleistet die Einhaltung der Hygienemassnahmen und des
Schutzkonzeptes geméss Art. 24 Abs. 4 Bst. a COVID-19-Verordnung 3.
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c. Die Apotheke fiihrt geméss Art.24 Abs. 4 Bst. d COVID-19-Verordnung 3
eine Dokumentation, mit der die Riickverfolgbarkeit und die Qualitat der einge-
setzten Testsysteme nachgewiesen wird.

d. Mindestens eine Apothekerin oder ein Apotheker (mit oder ohne Berufsaus-
Ubungsbewilligung) verfiigt iber ein Zertifikat, das ihre oder seine Weiterbil-
dung zur Abnahme von Nasen-Rachenabstrichen bestatigt. Das Zertifikat ist
bei Kontrollen vor Ort vorzuweisen.

e. Die Person, welche den Test durchfiihrt (wie Apotheker/in oder Pharmaassis-
tent/-in), wurde durch die Inhaberin oder den Inhaber des Zertifikates gemass
Ziff. 6 lit. d oder durch eine andere, in der Durchfiihrung der Schnelltests erfah-
rende Fachperson instruiert.

f. Hilfspersonen dirfen Tests nur durchfihren, wenn die Inhaberin oder der Inha-
ber des Zertifikats gemass Ziff. 6 lit. d oder eine andere, in der Durchflihrung
der Schnelltests erfahrende Fachperson vor Ort ist. An dieser Stelle ist darauf
hinzuweisen, dass Hilfspersonen, die Tests durchfiihren, per 1. August 2022
eine medizinische Grundausbildung vorweisen missen (siehe die Vorgaben
der Allgemeinverfigung betreffend Vorgaben an die Betreiberinnen und Betrei-
ber von Sars-CoV-2-Testzentren des Amtes fiir Gesundheit vom 26. April
2022).

g. Die Apotheke setzt nur zugelassene und validierte Tests geméass der aktuellen
Liste des BAG ein.

h. Die zu testende Person wird vorgangig Uber den Test, den Ablauf und die
eventuell anfallenden Kosten aufgeklart. Die Aufklarung wird protokolliert.
Die testende und die zu testende Person unterzeichnen das Protokoll.

i. Fur eine allfallige Weiterbehandlung werden die Getesteten an ihre Hausarztin-
nen oder Hauséarzte oder an das Arztefon verwiesen.

j. Im Ubrigen gelten die Vorgaben der Allgemeinverfiigung betreffend Vorgaben
an die Betreiberinnen und Betreiber von Sars-CoV-2-Testzentren der Gesund-
heitsdirektion bzw. des Amtes flir Gesundheit in der jeweils gultigen Fassung.

Die Durchfiihrung der Schnelltests bzw. der Probeentnahmen fir PCR-Tests erfolgt in
der Verantwortung der Bewilligungsinhaberin oder des Bewilligungsinhabers der Apo-
theke.

Apothekerinnen und Apothekern sind im Kanton Ztirich somit zur Durchflihrung

von PCR-Tests (beschrankt auf Probeentnahmen) und Sars-CoV-2-Schnelltests
zur Fachanwendung zu ermachtigen, soweit sie die obgenannten Voraussetzungen
erflllen.

Die vom Kantonsarztlichen Dienst friiher ausgesprochenen Berechtigungen von
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Apotheken zur Durchfiihrung von PCR-Tests (beschrankt auf Probeentnahmen)
und Schnelltests zur Fachanwendung sind durch die vorliegende Allgemeinverfligung
zu ersetzen.

8. Die vorliegend geanderte Allgemeinverfiigung gilt ab 1. Juni 2022 bis auf Weiteres und
ersetzt die «Allgemeinverfligung betr. Probeentnahmen flir PCR-Tests und die Durch-
fihrung von Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung in Apotheken» vom 7. April

2021.

Die «Allgemeinverfiigung betr. Probeentnahmen fiir PCR-Tests und die Durchfiihrung
von Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung in Apotheken» vom 7. April 2021
wird per 1. Juni 2022 aufgehoben.

Die Kantonale Heilmittelkontrolle verfugt:

I.  Apotheken mit Standort im Kanton Zurich werden unter folgenden Voraussetzungen
ermachtigt, Proben fir PCR-Tests zu entnehmen sowie andere Sars-CoV-2- Schnell-
tests zur Fachanwendung durchzufiihren:

a.

Die Apotheke verfiigt Gber einen separaten Bereich fir die Probenentnahme,
notfalls Gber einen abgeschirmten Platz im Aussenbereich.

Die Apotheke gewahrleistet die Einhaltung der Hygienemassnahmen und des
Schutzkonzeptes gemass Art. 24 Abs. 4 Bst. a COVID-19-Verordnung 3.

Die Apotheke flihrt gemass Art. 24 Abs. 4 Bst. d COVID-19-Verordnung 3 eine
Dokumentation, mit der die Riickverfolgbarkeit und die Qualitat der eingesetz-
ten Testsysteme nachgewiesen wird.

Mindestens eine Apothekerin oder ein Apotheker (mit oder ohne Berufsaus-
Uubungsbewilligung) verfligt Uber ein Zertifikat, das ihre oder seine Weiterbil-
dung zur Abnahme von Nasen-Rachenabstrichen bestétigt. Das Zertifikat ist
bei Kontrollen vor Ort vorzuweisen.

Die Person, welche den Test durchfliihrt (wie Apotheker/-in oder Pharmaassis-
tent/- in), wurde durch die Inhaberin oder den Inhaber des Zertifikats geméss
Ziff. 6 lit. d oder durch eine andere, in der Durchfiihrung der Schnelltests erfah-
rende Fachperson instruiert.

Hilfspersonen diirfen Tests nur durchfiihren, wenn die Inhaberin oder der Inha-
ber des Zertifikats gemass Ziff. 6 lit. d oder eine andere, in der Durchfihrung
der Schnelltests erfahrende Fachperson vor Ort ist.

Die Apotheke setzt nur zugelassene und validierte Tests gemass der aktuellen
Liste des BAG ein.
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h. Die zu testende Person wird vorgangig Uber den Test, den Ablauf und die
eventuell anfallenden Kosten aufgeklart. Die Aufklarung wird protokolliert. Die
testende und die zu testende Person unterzeichnen das Protokoll.

i. Fir eine allfallige Weiterbehandlung werden die Getesteten an ihre Hausarztin-
nen oder Hausarzte oder an das Arztefon verwiesen.

j. Im Ubrigen gelten die Vorgaben der Allgemeinverfiigung betreffend Vorgaben
an die Betreiberinnen und Betreiber von Sars-CoV-2-Testzentren der Gesund-
heitsdirektion bzw. des Amtes flir Gesundheit in der jeweils glltigen Fassung.

Il. Die Durchfiihrung der Schnelltests bzw. der Probeentnahmen fiir PCR-Tests erfolgt in
der Verantwortung der Bewilligungsinhaberin oder des Bewilligungsinhabers der Apo-
theke.

Ill. Die vom Kantonsarztlichen Dienst friiher ausgesprochenen Berechtigungen von Apo-
theken zur Durchfiihrung von PCR-Tests (beschrankt auf Probeentnahmen) und
Schnelltests zur Fachanwendung werden durch die vorliegende Allgemeinverfigung
ersetzt.

IV. Diese Verfugung gilt ab 1. Juni 2022 bis auf Weiteres.

V. Die «Allgemeinverfligung betr. Probeentnahmen fiir PCR-Tests und die Durchfihrung
von Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung in Apotheken» vom 7. April 2021
wird per 1. Juni 2022 aufgehoben.

VI. Gegen diese Verfligung kann innert 30 Tagen, von der Mitteilung an gerechnet, bei der
Gesundheitsdirektion, Fachstelle Rechtsmittel, Rekurs erhoben werden. Der Rekurs
muss einen Antrag und eine Begriindung enthalten. Die angefochtene Verfigung ist
beizulegen oder genau zu bezeichnen. Die angerufenen Beweismittel sind genau zu
bezeichnen und soweit moglich beizulegen.

VII. Veroffentlichung im Amtsblatt des Kantons Zurich.

VIII. Mitteilung an
- Sicherheitsdirektion

- Amt fir Gesundheit

- Apothekerverband des Kantons Zirich fiir sich und zuhanden seiner Mitglieder

KANTONALE HEILMITTELKONTROLLE
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Dr. Stefan Burkard
Amtsleiter



