Kanton Zirich
:| Gesundheitsdirektion

Merkblatt und Meldeformular

«Private Testzentren im Kanton
Zurich»

vom 01. Februar 2023

Allgemeine Bestimmungen zum Betrieb eines Testzentrums

Jedes Sars-Cov-2-Testzentrum im Kanton Zirich muss in der Verantwortung einer
Arztin oder eines Arztes, eines Apothekers oder einer Apothekerin oder einer Fach-
person mit einem durch den Schweizerischen Verband «Die medizinischen Labora-
torien der Schweiz» (FAMH) verliehenen Weiterbildungstitel mit kantonaler Berufs-
ausubungsbewilligung (= verantwortliche medizinische Fachperson) betrieben wer-
den. Die genannten Personen flhren die Tests personlich durch oder bestimmen fur
die Durchfihrung der Tests Assistenzpersonen.

Es gilt die «Allgemeinverfiigung der Gesundheitsdirektion vom 26. April 2022 be-
treffend Vorgaben an die Betreiberinnen und Betreiber von Sars-CoV-2-Testzen-
tren; Reduktion der Anzahl Testzentren pro medizinische Fachperson auf finf Zen-
tren» einzuhalten.

Apothekerinnen und Apotheker missen sich zudem an die Vorgaben der «Allge-
meinverfligung betr. Probeentnahmen fir PCR-Tests und die Durchfiihrung von
Sars-Cov-2-Schnelltests zur Fachanwendung in Apotheken» vom 26. April 2022 hal-
ten.

Die genannten Allgemeinverfiigungen behalten auch nach den Anderungen der Co-
vid-19-Verordnung 3 per 01. Januar 2023 ihre Giltigkeit. Dabei ist zu beachten, dass
die darin beschriebenen Ausgangslagen dem damaligen Erlassdatum, 26. April
2022, und nicht dem aktuellen Stand entsprechen.

Betreibt eine verantwortliche medizinische Fachperson ein Testzentrum ausserhalb
ihres Betriebsstandortes im Kanton Zirich, so ist dieses meldepflichtig. Bieten nach
Artikel 16 EpG bewilligte Laboratorien, welche per se nicht meldepflichtig sind, Sars-
CoV-2-Schnelltests ausserhalb ihres bewilligten Standortes an, sind diese ebenfalls
dem Kanton zu melden und diese Aussenstandorte benédtigen ab dem 01. Februar
2023 zudem eine Bewilligung der Swissmedic.

Testzentren, fur deren Kontrolle Swissmedic gemdass der Covid-19-Verordnung 3,
Art. 24f und 24fs zustandig ist, unterliegen nicht den Bestimmungen der kantonalen
«Allgemeinverfiigung betreffend Vorgaben an die Betreiberinnen und Betreiber von
Sars-CoV-2-Testzentren».

Die verantwortliche medizinische Fachperson tragt die Verantwortung fiir die Einhal-
tung der Anforderungen der Artikel 24 bis 24b der Covid-19-Verordnung 3 und stellt
die Einhaltung der Ublichen Berufs- bzw. Sorgfaltspflichten im Zusammenhang mit
der Testabnahme sicher.

Wird ein Testzentrum nicht im Namen und auf Rechnung einer Arztin oder eines
Apothekers, sondern im Namen und auf Rechnung einer juristischen Person betrie-
ben, muss die hierfur erforderliche Betriebsbewilligung vorliegen. Bei Apothekerin-
nen und Apothekern gilt zudem: Der Betrieb eines Testzentrums, welches nicht im
Namen und auf Rechnung der bereits bewilligten Abgabestelle (6ffentliche Apotheke)



https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/medizin.html#main_accordion
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betrieben wird, kntpft immer an die Berufsaustibungsbewilligung (BAB) der verant-
wortlichen Apothekerin bzw. des verantwortlichen Apothekers an.

Der Name der verantwortlichen medizinischen Fachperson muss am Testzentrum
klar ersichtlich angegeben werden.

Pro verantwortlicher medizinischer Fachperson dirfen hdchstens finf Testzentren
an Aussenstandorten betrieben werden, um die Einhaltung aller Bestimmungen si-
cherstellen zu kénnen. Die verantwortliche Person kennt die Verhéaltnisse vor Ort von
jedem Testzentrum.

Wird das Testangebot 6ffentlich beworben (z.B. mittels Homepage oder Flyer), muss
dabei der Name der verantwortlichen medizinischen Fachperson ersichtlich sein.
Jedes Testzentrum muss flr die Kunden telefonisch oder per E-Mail erreichbar sein.
In allen Testzentren im Kanton Zrich gilt sowohl fir das Personal, als auch fur die
Kundschaft, eine allgemeine Maskenpflicht, insbesondere in der Situation des engen
Kontakts bei der Testabnahme.

Die Ausstellung der Test-Zertifikate basierend auf Sars-CoV-2-Schnelltests zur
Fachanwendung muss direkt durch das Testzentrum erfolgen. Die verantwortliche
medizinische Fachperson ist als Superuser fur das Benutzer-Management verant-
wortlich. Ebenso ist sie fir die Handlungen der Benutzer verantwortlich. In Ausnah-
meféallen kann eine andere Person als Superuser definiert werden. In jedem Fall
muss die Person, die die Verantwortung als Superuser tibernimmt, gemeldet werden.
Benutzer- bzw. Userrechte dirfen nur an Personen vergeben werden, gegeniber
denen die verantwortliche medizinische Fachperson das Weisungsrecht hat. Benut-
zerkonten bzw. User-Accounts, die nicht mehr bendtigt werden, sind zu deaktivieren
(nicht I6schen/archivieren).

Testangebot und -anforderungen

Es dirfen fur die Testung ausschliesslich von der EU (Health Security Committee
Common List) gelistete Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung verwendet
werden. Das BAG fuhrt dazu aktualisierte Listen.

Die Analyse von PCR-Proben muss in einem von Swissmedic anerkanntem Labor
erfolgen.

Die Kunden missen vor Vereinbarung eines Termins Uber die angebotenen Testar-
ten im jeweiligen Testzentrum, die Kosten sowie Uber die Verwendungsmoglichkei-
ten der Resultate fur die Ausstellung allfalliger Test- oder Genesungszertifikate infor-
miert werden, z.B. Uiber die Homepage.

Die PCR-Probeentnahmen und Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung muis-
sen im Rahmen geeigneter Sicherheitsmassnahmen und Schutzkonzepte durchge-
fuhrt werden.

Die PCR-Probeentnahmen und Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung dur-
fen nur durch Personen mit einer medizinischen Grundausbildung durchgefiihrt wer-
den!. Zudem ist eine nachweisliche Schulung in die spezifischen Arbeitsschritte
durch die verantwortliche medizinische Fachperson notwendig.

1 Giiltig ab 01. August 2022

01. Februar 2023


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?manufacturer&text_name&marking&rapid_diag&format&target_type&field-1=HSC%20common%20list%20%28RAT%29&value-1=1&search_method=AND#form_content
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Die Testergebnisse der Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung muissen unter
Aufsicht von Personen mit der notwendigen spezifischen Fachexpertise interpretiert
werden.

Es muss eine Dokumentation gefiihrt und aufbewahrt werden, mit der die Riickver-
folgbarkeit und die Qualitat der eingesetzten Testsysteme nachgewiesen wird.

Eine videouberwachte Selbstentnahme ist bei Sars-CoV-2-Schnelltests nicht zulds-
sig.

Blutentnahmen fur Antikdrperbestimmungen dirfen in Testzentren nicht durchge-
fuhrt werden.

Kosteniibernahme, Abrechnung und Meldung von Sars-CoV-2-Tests

Die Kosten der Analysen auf Sars-CoV-2 gehen seit dem 1. Januar 2023 grundsatz-
lich zulasten der zu testenden Person. Bei der Preisgestaltung gelten freie Markt-
preise. Die Personen sind gemass Preisbekanntgabepflicht vor Beginn der Dienst-
leistung Uber den Preis sowie den Umstand, dass diese Kosten durch sie selbst, bzw.
den Auftraggeber zu tragen sind, zu informieren. Der Veranlasser der Laborleistung
teilt dem Labor mit dem Auftrag mit, dass die Leistung zulasten der getesteten Per-
son geht.

Es sind das «Faktenblatt: Coronavirus — Kosteniibernahme der Analyse und der da-
mit verbundenen Leistungen» (verfligbar unter: www.bag.admin.ch/neues-coronavi-
rus > Regelungen in der Krankenversicherung) sowie die Verdachts-, Beprobungs-
und Meldekriterien? in der jeweils aktuellen Version zu beachten.

Die Befunde von positiven, meldepflichtigen Sars-CoV-2-Schnelltests sowie diejeni-
gen von negativen, meldepflichtigen Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung
sind innerhalb von 24 Stunden Uber das BAG-Meldeportal zu melden.

Relevante Rechtsgrundlagen:

Art. 34 ff., 40 des Medizinalberufegesetzes (MedBG)

Art. 16 Epidemiengesetz (EpG)

Art. 24 der Verordnung 3 Uber Massnahmen zur Bekampfung des Coronavirus (COVID-19-Verordnung 3)

88 3 ff.,10 ff., 35i.V.m. 36 des kantonalen Gesundheitsgesetzes (GesG)

88 10, 12 und 13 der kantonalen Verordnung Uber die universitaren Medizinalberufe (MedBV)

88 2lit. g, 5, 6 und 21 f. der kantonalen Verordnung Uber die nichtuniversitaren Medizinalberufe (huMedBV)

Allgemeinverfugung der Gesundheitsdirektion vom 26. April 2022 betr. Probeentnahmen fir PCR-Tests und
die Durchfuhrung von Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung in Apotheken

Allgemeinverfugung der Gesundheitsdirektion vom 26. April 2022 betreffend Vorgaben an die Betreiberinnen
und Betreiber von Sars-CoV-2-Testzentren; Reduktion der Anzahl Testzentren pro medizinische Fachperson
auf funf Zentren

2 https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/msys/covid-19-verdachts-meldekrite-

rien.pdf.download.pdf/Verdachts Beprobungs und Meldekriterien.pdf

01. Februar 2023


http://www.bag.admin.ch/neues-coronavirus
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Meldung des Testzentrums durch die verantwortliche

medizinische Fachperson

Dieses Formular ist vor Inbetriebnahme des Testzentrums vollstandig auszufillen und
einzureichen. Nach dem Einreichen des Formulars darf der Testbetrieb unter Einhaltung der
genannten Voraussetzungen begonnen werden. Unangekindigte Inspektionen bleiben vor-
behalten. Das Formular ist an folgende E-Mailadresse einzureichen: Testen@gd.zh.ch

Kontaktangaben verantwortliche medizinische Fachperson:

Name, Vorname

E-Mail-Adresse

Telefonnummer
(bevorzugt Mobil)

Betriebsbezeichnung
(Name der Praxis, Apotheke, Labor)

Name juristische Person
(falls Tragerschatft bei juristischer
Person)

Adresse

Operative Leitung:
(falls nicht identisch mit der verantwortlichen medizinischen Fachperson)

Name, Vorname

E-Mail-Adresse
Telefonnummer
(bevorzugt Mobil)
Firmenname und

Adresse (falls vor-
handen)

Ausstellung von Testzertifikaten (Sars-CoV-2-Schnelltests):

Ul Die medizinisch verantwortliche Person ist als Superuser fiir das Benutzermanage-
ment zustandig.
Ul Die medizinisch verantwortliche Person hat die Aufgaben fiir das Benutzermanage-

ment delegiert. Als Superuser flr gemeldete Testzentren ist zustandig:

Name, Vorname ‘

E-Mail-Adresse ‘
01. Februar 2023


mailto:Testen@gd.zh.ch

Gesundheitsdirektion
5/5

Betreffend Apotheken:

Testzentren, die nicht im Namen und auf Rechnung der bewilligten Abgabestelle (6ffentliche
Apotheke) betrieben werden: Die Abrechnung der Tests erfolgt Giber folgende Apotheker/in mit
BAB (Name, Vorname):

Angaben zu Testzentren:

Wochentage, an Angebotene Testar-
Adresse des Testzentrums welchen es betrie- | ten vor Ort
ben wird

1 1 PCR-Einzeltests
L] AG-Schnelltests
2 [0 PCR-Einzeltests
1 AG-Schnelltests
3 1 PCR-Einzeltests
] AG-Schnelltests
4 O PCR-Einzeltests
1 AG-Schnelltests
5 1 PCR-Einzeltests
1 AG-Schnelltests

Kontaktangaben zur Erreichbarkeit des Testzentrums / der Testzentren
fiir die Kundschaft

E-Mail und/oder Telefon ‘

Internetadresse (falls vorhanden) ‘

Hiermit bestétige ich, mich vollumfanglich an alle gesetzlichen und von der Gesundheitsdi-
rektion verfiigten Vorgaben bezliglich Testung (Allgemeinverfiigung betreffend Vorgaben
an die Betreiberinnen und Betreiber von Sars-CoV-2-Testzentren vom 26.04.2022) zu hal-
ten sowie Standortmutationen jeweils unverziglich an Testen@qd.zh.ch zu melden.

Ort und Datum: Unterschrift der verantwortlichen medizinischen
Fachperson:

01. Februar 2023
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