KANTON

LUZERN

Gesunchelts- und Sozlaldeparement

Dienststelle Gesundhelt und Sport

Merkblatt Anforderungen an einen privaten Testpoint im Kanton Luzern

1. Allgemein

Alle privaten Testpoints, die nicht von einer 6ffentlichen Apotheke, Arztpraxis oder Labor von
einem ihrer Betriebsstandort im Kanton Luzern betrieben werden, missen durch die
Dienststelle Gesundheit und Sport (DIGE) zugelassen werden.

Durch die DIGE zugelassene Testpoints werden auf folgender Webseite publiziert:

Ubersicht Testangebote Kanton Luzern

2. Richtlinien/ gesetzliche Voraussetzungen

Es gelten folgende Dokumente in der jeweils glltigen Fassung:

Covid-Verordnung 3

Covid-Zertifikatsverordnung

Verdachts- und Beprobungskriterien des BAG

Validierte SARS-CoV-2-Schnelltests

3. Personal

Jedes Testzentrum muss unter der Verantwortung und Aufsicht einer Arztperson, einer
Apothekerin/eines Apothekers (fvP) mit einer glltigen Berufsaustbungsbewilligung
(BAB) oder 90 Tagebewilligung im Kanton Luzern betrieben Dienststelle Gesundheit
und Sport die Tatigkeitsaufnahme melden. (Bewilligung)

Die fvP ist verantwortlich, dass alle gesetzlichen Vorgaben, z.B. Hygiene, Datenschutz,
Meldepflichten, Dokumentation, Qualifikation/Schulung der Mitarbeiter etc. eingehalten
werden.

Alle Probennehmenden muissen Uber eine medizinische Ausbildung verfiigen (z.B.
Arztperson, Apothekerin/Apotheker, Pflegefachperson, MPA, Rettungssanitaterin/
Rettungssanitater, Hebamme, Pharma-Assistentin/-Assistent, Medizin- und
Pharmaziestudierende im Masterstudium).

Apothekerinnen/Apotheker, Pharma-Assistentinnen/—Assistenten und Pharmazie-
studierende bendétigen fur die nasopharyngeale (np) Probenentnahme den Nachweis
einer zertifizierten Weiterbildung, welcher dem Antrag beigefigt werden muss.
Ebenso sind Bestatigungen Uber die absolvierte Grundausbildung fir alle Test-
personen mit Ausnahme der Medizinalpersonen dem Antrag beizufugen. Zusatzlich
mussen diese Unterlagen im Testpoint immer zur Verfigung stehen und anlasslich
einer unangemeldeten Inspektion vorgewiesen werden konnen.

4. Tests, Qualitatssicherung, Dokumentation

Die eingesetzten Tests missen vom BAG zugelassen sein und den geforderten
Standards entsprechen (siehe Punkt 2). Sie missen nach den Vorgaben des
Herstellers angewendet werden.
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https://gesundheit.lu.ch/themen/Humanmedizin/Infektionskrankheiten/Informationen_Coronavirus/Testangebote
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2020/438
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2021/325/de
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/msys/covid-19-verdachts-meldekriterien.pdf.download.pdf/Verdachts_Beprobungs_und_Meldekriterien.pdf
https://corona-fachinformationen.bagapps.ch/documents/sars-cov-2-antigen-schnelltests-fachanwendung-mit-covid-zertifikat.pdf
https://gesundheit.lu.ch/bewilligungen
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Die Testzentren flhren eine Dokumentation, mit der die Rickverfolgbarkeit und die
Qualitdt der eingesetzten Testsysteme nachgewiesen werden kann. Die
Dokumentation ist dem Kanton auf Verlangen vorzuweisen.

Die Probenentnahme muss zwingend vor Ort erfolgen. Der Versand von Probenkits
(z.B. PCR Speichelproben) zur Probenentnahme zu Hause ist verboten.

Die Testergebnisse werden unter der Aufsicht von Personen mit der notwendigen
spezifischen Fachexpertise interpretiert (siehe Punkt 3).

Alle Testzentren mussen Covid-Zertifikate auf negative Schnelltests unmittelbar nach
dem Vorliegen des Testergebnisses vor Ort ausstellen kdnnen. Fir das Ausstellen von
Genesenenzertifikaten darf an die Nationale Antragsstelle verwiesen werden
(Nationale Antragsstelle Covid-Zertifikat).

Eine videolberwachte Selbstentnahme ist bei Sars-CoV-2-Schnelltests nicht zulassig.

5. Infrastruktur

Die Infrastruktur muss der Tatigkeit angepasst sein und der Persdnlichkeits- und
Datenschutz sichergestellt sein.

Der Bereich der Probennahme muss vom Ubrigen Bereich abgeschirmt sein.
Geeignete Sicherheitsmassnahmen und Schutzkonzepte zum Schutz der Menschen,
der Tiere, der Umwelt und der biologischen Vielfalt sind vorgesehen und werden
eingehalten (Art. 24 Abs. 4 Bst. a Covid-19-Verordnung 3).

Der Name der verantwortlichen medizinischen Fachpersonen (fvP) muss an der
Teststelle klar ersichtlich angegeben werden.

6. Kosteniibernahme/ Abrechnung

Ab dem 1. Januar 2023 Gbernimmt der Bund keine Kosten mehr fir Analysen auf Sars-
CoV-2.

Bei der Kostenlibernahme durch die getestete Person gelten freie Marktpreise. Diese
Person ist gemass Preisbekanntgabepflicht vor Beginn der Dienstleistung zu
informieren Uber: den Preis und den Umstand, dass die Kosten selbst getragen werden
mussen.

Die Probenentnahme und deren Verrechnung an die obligatorische
Krankenversicherung durch Testzentren und Apotheken ist ausgeschlossen.

Kosten von ambulant durchgeflhrten Analysen auf Sars-CoV-2 werden durch die
obligatorische Krankenversicherung (OKP) nur dann ibernommen, wenn die Analyse
(inkl. Probenentnahme) von einer Arztperson angeordnet und durchgefihrt wird.
Vorausgesetzt die zu testende Person weist Symptome auf, die mit einer Covid-19
Erkrankung vereinbar sind und ein Entscheid zu treffen ist bezlglich dem Einsatz eines
antiviralen Covid-Arzneimittels.

7. Meldepflicht

Alle Testzentren mussen die Meldepflicht gegeniber dem Bund und dem Kanton
sicherstellen und einhalten.
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https://covidcertificate-form.admin.ch/immunityrequest
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e Dem Kanton sind wochentlich — jeweils Montag bis 12.00 Uhr — die taglichen
Testzahlen der Vorwoche zu melden (an testen@lu.ch oder Gber das Eingabeformular
Testkapazitaten und Testzahlen Kanton Luzern )

8. Antrag zum Betreiben eines privaten Testzentrums

e Das Antragsformular ist vollstandig auszufullen und mindestens eine Woche vor der
beabsichtigten Betriebsaufnahme an testen@lu.ch zu senden.

o Der Testbetrieb darf erst nach Erhalt der Empfangsbestatigung durch die Dienststelle
Gesundheit und Sport Kanton Luzern aufgenommen werden.

9. Kontrolle

e Der Kanton fuhrt nicht angekundigte Kontrollen durch.
e Die Feststellung von kritischen Mangeln bei einer Kontrolle kann zu sofortigem
Betriebsverbot fuhren.

10. Zertifikate

o Die zertifikatsausstellende Person muss vor Ort anwesend sein.

e Die Weitergabe von Zugangsberechtigungen an Personen ohne Userstatus ist
strengstens verboten. Sie kann zur Sperrung aller beteiligten User und Superuser
fuhren.

Dieses Merkblatt ersetzt alle bisherigen Weisungen fir die privaten Testzentren im Kanton
Luzern.
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