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Kriterien des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG)

- fiir die Beurteilung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen
Weiterbildungen nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel
54a Absatz 1 der Verordnung liber die Krankenversicherung® i.V.m.
Artikel 42 Absatz 3 und Artikel 43 der Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung? sowie nach Artikel 6 der Verordnung liber genetische Un-
tersuchungen beim Menschen?;

- fiir das Verfahren und die Nachpriifung der Berufsqualifikationen
nach dem Bundesgesetz iiber die Meldepflicht und die Nachpriifung
der Berufsqualifikationen von Dienstleistungserbringerinnen und -
erbringern in reglementierten Berufen*, soweit die im ersten Lemma
genannten labormedizinischen Weiterbildungen betroffen sind.
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A Beurteilung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen Weiterbildun-
gen® nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 54a der Verord-
nung iiber die Krankenversicherung i.V.m. Artikel 42 Absatz 3 und Artikel
43 der Krankenpflege-Leistungsverordnung sowie nach Artikel 6 der Ver-
ordnung iiber genetische Untersuchungen beim Menschen

1 Gesetzliche Grundlagen

1.1 Internationales Recht

Gemass Artikel 9 des Abkommens zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einerseits und
der Europaischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits Uber die Freizugigkeit (FZA)®
treffen die Vertragsparteien geméass Anhang Il FZA die erforderlichen Massnahmen zur gegenseitigen
Anerkennung der Diplome, Zeugnisse und sonstigen Befahigungsnachweise und zur Koordinierung ih-
rer Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uiber den Zugang zu unselbststandigen und selbststandigen
Erwerbstatigkeiten und deren Austibung sowie die Erbringung von Dienstleistungen. Massgebend in
diesem Bereich ist die Richtlinie 2005/36/EG” des europaischen Parlaments und des Rates vom 7.
September 2005 (nachfolgend Richtlinie), welche innerhalb der Europaischen Gemeinschaft und ihren
Mitgliedstaaten am 20. Oktober 2005 in Kraft getreten ist. Diese Richtlinie regelt die Anerkennung von
Berufsqualifikationen.

Gestiitzt auf den Beschluss Nr. 2/2011 des Gemischten Ausschusses EU-Schweiz vom 30. September
20118 und in Folge des Inkrafttretens des BGMD® per 1. September 2013 ist die gesamte Richtlinie seit
dem 1. September 2013 in der Schweiz anwendbar.

In diesem Zusammenhang gilt es darauf hinzuweisen, dass im FZA fur die Schweiz keine labormedizi-
nischen Weiterbildungstitel aufgefiihrt sind'®, weshalb es in diesem Bereich nicht zu automatischen An-
erkennungen'! von Diplomen (vgl. Art. 21 ff. der Richtlinie) kommt, sondern das allgemeine System der
Anerkennung, gemass Artikel 10 bis15 der Richtlinie, zur Anwendung gelangt. Es wird im Rahmen des
Verfahrens jeweils im Einzelfall die abgeschlossene labormedizinische Weiterbildung mit der entspre-
chenden FAMH-Weiterbildung verglichen, die geméass KLV und GUMV in der Schweiz fur die Tatigkeit
als Laborleiterin bzw. Laborleiter notwendig ist. Erganzende Bestimmungen zum Verfahren finden sich
in Artikel 50 ff. der Richtlinie.

Fur Personen, die aus Drittstaaten stammen, werden die in diesem Dokument festgehaltenen Kriterien
sinngemass angewendet. Sie haben auf jeden Fall ebenfalls eine abgeschlossene postuniversitére for-
melle Weiterbildung in Labormedizin vorzuweisen.

S |n aller Regel betreffen die Gesuche Personen, welche ausserhalb der Schweiz eine labormedizinische Weiterbildung absolviert
haben.

6 SR 0.142.112.681, in Kraft seit dem 01.06.2002

7 Richtlinie 2005/36/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 iiber die Anerkennung von Berufs-
qualifikationen, ABI. L 255 vom 30.9.2005, S. 22; zuletzt geandert durch die Verordnung (EU) Nr. 213/2011, ABI. L 59 vom
4.3.2011, S. 4, abrufbar unter: hitp://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2005:255:0022:01 42:de:PDF

8 Beschluss Nr. 2/2011 des Gemischten Ausschusses EU-Schweiz, der mit Artikel 14 des Abkommens zwischen der Europai-
schen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft andererseits {iber die Frei-
ziigigkeit eingesetzt wurde, vom 30. September 2011 Uber die Anderung von Anhang Ill (Gegenseitige Anerkennung von Berufs-
qualifikationen) dieses Abkommens, ABI. L 277 vom 22.10.2011, S. 20, abrufbar unter: http:/eur-lex.europa.eu/LexUriServ/Le-
xUriServ.do?uri=0J:1:2011:277:0020:0035:de:PDF

% Vgl. Fussnote 4

10 \/gl. FZA, Anhang Ill, Abschnitt A, Ziff. 1 Bst. g

" Wie beispielsweise fir die Berufe Arzt/Arztin, Apotheker/in, Zahnarzt/Zahnarztin, Tierarzt/Tierérztin, Pflegefachpersonen, Heb-
ammen und Architekt/in
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1.2 Nationales Recht

1.21 Gesetzgebung iiber die Krankenversicherung

Nach Artikel 54 Absatz 3 der Verordnung vom 27. Juni 1995 uber die Krankenversicherung sind La-
boratorien, die im Auftrage eines anderen zugelassenen Leistungserbringers neben den Analysen der
Grundversorgung weitere Analysen durchfilhren, zugelassen, wenn sie unter der Leitung eines Arztes
oder einer Arztin, eines Apothekers oder einer Apothekerin oder eines Leiters oder einer Leiterin mit
einer vom Departement anerkannten Hochschulausbildung naturwissenschaftlicher Richtung stehen
(Bst. a). Zudem muss die leitende Person tber einen Weiterbildungstitel in der Laboranalytik verfugt
(Bst. b), der durch den Schweizerischen Verband "Die medizinischen Laboratorien der Schweiz"
(FAMH) erteilt wurde oder mit dem FAMH-Weiterbildungstitel als gleichwertig anerkannt wurde. Das
Bundesamt fur Gesundheit entscheidet Uber die Gesuche um Anerkennung der Gleichwertigkeit von
Weiterbildungstiteln in der Laboranalytik nach Artikel 54a Absatz 1 KVV.

Nach Artikel 42 Absatz 1 der Verordnung des EDI vom 29. September 1995 (iber Leistungen in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung gilt als Hochschulausbildung im Sinne von Artikel 54 Ab-
séatze 2 und 3 Buchstabe a KVV ein abgeschlossenes Hochschulstudium in Zahnmedizin, Veterinarme-
dizin, Chemie, Biochemie, Biologie oder Mikrobiologie. Nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b und 54a
Abs. 1 KVV i.V.m. Artikel 42 Absatz 3 und Artikel 43 KLV muss die leitende Person tiber einen durch
den Schweizerischen Verband "Die medizinischen Laboratorien der Schweiz" (FAMH) erteilten Weiter-
bildungstitel in den Fachgebieten Hamatologie, klinische Chemie, klinische Immunologie, medizinische
Mikrobiologie und medizinische Genetik's '¢ oder eine durch das BAG verfugte Anerkennung der Gleich-
wertigkeit verfigen.

1.2.2 liber genetische Untersuchungen beim Menschen

Will ein Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen beim Menschen durchfihren,
bendtigt es dafur nach Artikel 8 Absatz 1 des Bundesgesetzes vom 8. Oktober 20047 tiber genetische
Untersuchungen beim Menschen eine Bewilligung der zustandigen Bundesstelle (Bundesamt fir Ge-
sundheit [BAG] gemass Art. 2 der Verordnung vom 14. Februar 20078 iber genetische Untersuchun-
gen beim Menschen). Fur die Erlangung der Bewilligung muss die Laborleiterin bzw. der Laborleiter
gemass Artikel 6 Absatz 1 GUMV einen der folgenden Titel'® vorweisen:

— Spezialistin oder Spezialist fir medizinisch-genetische Analytik FAMH oder Spezialistin oder
Spezialist fur Labormedizin FAMH, medizinische Genetik;

- Spezialistin oder Spezialist fur klinisch-chemische Analytik FAMH oder Spezialistin oder Spezi-
alist fur Labormedizin FAMH, Schwerpunkt klinische Chemie:

— Spezialistin oder Spezialist fur hamatologische Analytik FAMH oder Spezialistin oder Spezialist
fur Labormedizin FAMH, Schwerpunkt Hamatologie;

2 KVV; SR 832.102

> www.famh.ch

* Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV, SR 832.112.31

"5 Die Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste diirfen nach Artikel 43 Absatz 1 KLV nur in Laboratorien durchgefihrt
werden, deren Leiterin oder Leiter sich Uber einen Weiterbildungstitel in medizinischer Genetik (Genetik des Menschen mit Aus-
richtung auf Gesundheit und Krankheit) nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstsabe b KVV ausweist und die fiir die entsprechenden
Untersuchungen Uber eine Bewilligung nach Artikel 8 GUMG verfiigen.

'8 Einzelne Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste diirfen auch in Laboratorien durchgefiihrt werden, deren Leiterin oder
Leiter sich Gber einen Weiterbildungstitel in Laboranalytik nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstsabe b KVV ausweist-und die fir die
entsprechenden Untersuchungen tiber eine Bewilligung nach Artikel 8 GUMG verfiigen

7 GUMG, SR 810.12

® GUMV, SR 810.122.1

' Die Laborleitung ist auch mit anderen Titeln bzw. Studienabschliissen méglich; diese sind aber fiir die Anerkennung der Gleich-
wertigkeit durch das BAG nach diesen Kriterien nicht relevant.
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— Spezialistin oder Spezialist fur klinisch-immunologische Analytik FAMH oder Spezialistin oder
Spezialist fur Labormedizin FAMH, Schwerpunkt immunologie;

Gleichwertige Weiterbildungstitel kénnen anerkannt werden, wobei das BAG Uber die Gleichwertigkeit
labormedizinischer Titel entscheidet.

1.2.3. Epidemiengesetzgebung / Verordnung iiber mikrobiologische Laboratorien

Gestiitzt auf Artikel 16 des Epidemiengesetzes (EpG) vom 1. Januar 20162° mussen Laboratorien, die
mikrobiologische Untersuchungen zur Erkennung Ubertragbarer Krankheiten durchfuhren, Gber eine
von Swissmedic ausgestellte Bewilligung verfugen. Um diese Bewilligung zu erhalten, muss sich die
Laborleiterin oder der Laborleiter eines Laboratoriums fur diagnostische oder epidemiologische Unter-
suchungen gesttzt auf Artikel 5 der Verordnung uber mikrobiologische Laboratorien vom 29. April
201521 giber einen Titel als Spezialistin oder Spezialist fur Labormedizin FAMH ausweisen kénnen. Ge-
stitzt auf Artikel 5 Absatz 2 darf die Laborleiterin oder der Laborleiter nur Analysen, die das Eidgends-
sische Departement des Innern (EDI) gestutzt auf Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer 1 des Bundes-
gesetzes vom 18. Marz 1994 Uber die Krankenversicherung (KVG) erlasst, durchfiihren, sofern diese
der Fachrichtung ihres oder seines FAMH-Titels entsprechen.

Gestiitzt auf Artikel 6 Buchstabe a der Verordnung tiber mikrobiologische Laboratorien muss sich die
Laborleiterin oder der Laborleiter eines Laboratoriums fur Untersuchungen zum Ausschluss von uber-
tragbaren Krankheiten tiber einen fir die jeweiligen Untersuchungen geeigneten Titel des FAMH als
Spezialistin oder Spezialist fur Labormedizin FAMH ausweisen kénnen.

Gleichwertige Qualifikationen kénnen anerkannt werden. Uber die Gleichwertigkeit entscheidet das
BAG.

2 Anerkennungsbedingungen

Nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 54a Absatz 1 KVV i.V.m. Artikel 42 Absatz 3 und
Artikel 43 KLV muss die leitende Person tber einen die FAMH erteilten Weiterbildungstitel in den Fach-
gebieten Hamatologie, klinische Chemie, klinische Immunologie, medizinische Mikrobiologie und medi-
zinische Genetik?? 23 oder eine durch das BAG verfugte Anerkennung der Gleichwertigkeit verfugen.
Das Reglement und Weiterbildungsprogramm zum Spezialisten fur Labormedizin FAMH?2* (in der Folge
FAMH-Reglement genannt), die Anhange | und 112° sowie die Lernzielkataloge und Weiterbildungspro-
tokolle gelten als Referenz im Zusammenhang mit der Beurteilung der Gleichwertigkeit nach Artikel 54
Absatz 3 Buchstabe b KVV. Dies gilt ebenso fur fur Laborleiterinnen bzw. Laborleiter nach Artikel 6
Absatz 1 Buchstaben a-e GUMV.

Die FAMH-Weiterbildung ist grundsétzlich eine rein labormedizinische Weiterbildung ohne obligatori-
sche klinische Tatigkeit (Patientenbehandlung). Sie befahigt zur Leitung eines medizinisch-diagnosti-
schen Dienstleistungslabors, also zum Beruf des Laborleiters fur medizinische Analytik. Sofern es sich

20 SR 818.101

2! SR 818.101.32

22 Dje Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste dirfen nach Artikel 43 Absatz 1 KLV nur in Laboratorien durchgefiihrt
werden, deren Leiterin oder Leiter sich tiber einen Weiterbildungstitel in medizinischer Genetik (Genetik des Menschen mit Aus-
richtung auf Gesundheit und Krankheit) nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstsabe b KVV ausweist und die fur die entsprechenden
Untersuchungen ber eine Bewilligung nach Artikel 8 GUMG verfugen.

2 Einzelne Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste dirfen auch in Laboratorien durchgefiihrt werden, deren Leiterin oder
Leiter sich uber einen Weiterbildungstitel in der Laboranalytik nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstsabe b KWV ausweist, welche
Analysen der medizinischen Genetik einschliesst und die fur die entsprechenden Untersuchungen Uber eine Bewilligung nach
Artikel 8 GUMG verfiigen

2 \Jersion November 2012, genehmigt vom Senat der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)
am 5. November 2012, in Kraft seit dem 1. Januar 2013

% in Kraft seit 1. Januar 2015

4/15



bei der Weiterbildung, fir die ein Gesuch um Anerkennung der Gleichwertigkeit eingereicht wurde, nicht
um eine rein labormedizinische Weiterbildung handelt, ist nur ihr labormedizinischer Teil fur die Beur-
teilung massgebend. Eine Ausnahme bilden die Gesuche betreffend der Anerkennung der Gleichwer-
tigkeit mit einer rein monodisziplindren FAMH-Weiterbildung, bei der das vierte Jahr fakultativ Klinik
oder Forschung sein kann.

Die folgenden Ausfiihrungen betreffen deshalb jeweils lediglich den labormedizinischen Teil einer for-
mellen Weiterbildung.

2.1 Prifprogramm

211 1. Priifschritt: Vergleichbarkeit (Art. 13 i.V.m. Art. 11 der Richtlinie) und Befihigungs-
nachweis in Bezug auf die Berufsausiibung

Die gesuchstellende Person hat den Nachweis Uber ihren Hochschulabschluss gemass KLV und ihre
labormedizinische Weiterbildung zu erbringen. Die labormedizinische Weiterbildung muss mit der ent-
sprechenden FAMH-Weiterbildung vergleichbar sein. Dazu ist erforderlich, dass das Berufsqualifikati-
onsniveau der gesuchstellenden Person gestuitzt auf Artikel 13 Absatz 3 der Richtlinie mindestens dem
Niveau c?® entspricht. Die FAMH-Weiterbildung kommt dem Niveau e?’ gleich. Soweit als notwendig
erachtet, holt das BAG die entsprechende Bestatigung Uber das Berufsqualifikationsniveau bei den zu-
standigen Behorden ein.28

Ist die Tatigkeit als Laborleiter im Herkunftsstaat nicht im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der
Richtlinie reglementiert?®, so haben gesuchstellende Personen den von der zusténdigen Behorde be-
scheinigten Nachweis zu erbringen, dass sie den Beruf des Laborleiters vollzeitlich mindestens zwei
Jahre lang wahrend der vorhergehenden zehn Jahre in einem Mitgliedstaat ausgelibt haben (vgl. Art.
13 Abs. 2 Unterabs. 1 und Unterabs. 2 Bst. a der Richtlinie). Auch wenn die Tétigkeit als Laborleiter im
Herkunftsland nicht reglementiert ist, mussen die gesuchstellenden Personen Befahigungs- oder Aus-
bildungsnachweise vorweisen, die bescheinigen, dass das Berufsqualifikationsniveau mindestens dem
Niveau c entspricht (Art. 13 Abs. 2 Unterabs. 2 Bst. b der Richtlinie i.V.m. Art. 13 Abs. 3 der Richtlinie).
Zudem mussen die Nachweise bescheinigen, dass ihre Inhaberin bzw. ihr Inhaber auf die Auslibung
des betreffenden Berufs vorbereitet wurde (Art. 13 Abs. 2 Unterabs. 2 Bst. ¢ der Richtlinie).

Nebst dem erforderlichen Berufsqualifikationsniveau ist der Befahigungsnachweis in Bezug auf die Be-
rufsaustibung® Bedingung fir eine Anerkennung. Das BAG holt bei der zustandigen Behérde die Be-
statigung ein, dass die gesuchstellende Person sowohl die ausbildungsmassigen als auch die persén-
lichen Voraussetzungen erfiillt, ein medizinisch-diagnostisches Dienstleistungslabor zu fithren. Dies fur
jedes Fachgebiet, fir welches die Anerkennung der Gleichwertigkeit beantragt wird. Das BAG kann,
wenn seine Bemuhungen erfolglos sind, die gesuchstellende Person im Rahmen ihrer Mitwirkungs-
pflicht nach Artikel 13 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren3!
verpflichten, bei der zustandigen Behorde die Bestatigung einzuholen.

% Art. 11 Bst. ¢ der Richtlinie: Diplom, das erteilt wird nach Abschluss i) einer postsekundaren Ausbildung von mindestens einem
Jahr oder einer Teilzeitausbildung von entsprechender Dauer, die keine postsekundare Ausbildung im Sinne der Buchstaben d
und e ist und fur die im Allgemeinen eine der Zugangsbedingungen der Abschluss einer zum Universitats- oder Hochschulstudium
berechtigenden Sekundarausbildung oder eine abgeschlossene entsprechende Schulbildung der Sekundarstufe I ist, sowie der
Berufsausbildung, die gegebenenfalls neben der postsekundaren Ausbildung gefordert wird;

ii) oder — im Falle eines reglementierten Berufs — eines dem Ausbildungsniveau gemaR Ziffer i entsprechenden besonders
strukturierten in Anhang Il enthaltenen Ausbildungsgangs, der eine vergleichbare Berufsbefihigung vermittelt und auf eine ver-
gleichbare berufliche Funktion und Verantwortung vorbereitet.

27 Art. 11 Bst. e der Richtlinie: Entspricht einer Ausbildung von mindestens 4 Jahren an einer Universitét, einer Hochschule oder
einer Ausbildungseinrichtung mit gleichwertigem Niveau

2 Art. 13 Abs. 1 Bst. b der Richtlinie

2 Die Aufnahme bzw. Ausiibung der labormedizinischen Tatigkeit gilt dann als reglementiert im Sinne der Richtlinie, wenn recht-
liche Grundlagen eines Staates diese an den Besitz eines Diploms oder eines anderen Qualifikationshachweises (in bestimmten
Fallen Berufserfahrung) binden.

% Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie; Art. 13 Abs. 1 der Richtlinie; Art. 50 Abs. 1 der Richtlinie; Anhang VII Ziff. 1 Bst. b der Richtlinie

3 VWVG, SR 172.021
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2.1.2 2. Priifschritt: Dauer der labormedizinischen Weiterbildung

Ist die Vergleichbarkeit (gemass Ziff. 2.1.1 vorstehend) der labormedizinischen Weiterbildung gegeben,
so sind in einem weiteren Schritt Dauer und Inhalt zu prifen. Die antragstellende Person hat den Nach-
weis Uber Dauer und Inhalt ihrer abgeschlossenen postuniversitédren Weiterbildung zu erbringen, so
dass ersichtlich wird, inwiefern diese mit der entsprechenden FAMH-Weiterbildung tbereinstimmt oder
von ihr abweicht.

Die FAMH sieht gemass Ziffer 2 des FAMH-Reglements eine mindestens 4-jahrige Weiterbildung - mit
oder ohne Nebenfacher - vor, wobei die Weiterbildung im Hauptfach mindestens 3 Jahre betragen muss.

In den vier Laborfachgebieten Himatologie, klinische Chemie, klinische Inmunologie und medizi-
nische Mikrobiologie kann ein monodisziplinarer Weiterbildungsgang mit einer mindestens 3-jahrigen
Weiterbildung (Hauptfach) und einer wahlweise mindestens je 6-monatigen Weiterbildung in einem,
zwei oder allen drei der andern drei Fachgebiete (Nebenfacher) absolviert werden. Alternativ kann die
Weiterbildung in diesen vier Laborfachgebieten auch ohne Nebenféacher absolviert werden (rein mono-
disziplinare Weiterbildung). In diesem Fall kann das vierte Jahr einer klinischen Tatigkeit bzw. einer
Tatigkeit in den entsprechenden Forschungszweigen gewidmet werden. Die diagnostische Kompetenz
beschrankt sich in den Nebenfachern auf Analysen der Basisdiagnostik. Im Hauptfach kénnen samtliche
Analysen, in den Nebenfachern nur Basisanalysen, aber nicht das gesamte Analysenspektrum durch-
gefuhrt werden.

Im Laborfachgebiet medizinische Genetik besteht die Weiterbildung aus vier Jahren im Hauptfach
(rein monodisziplinare Weiterbildung).

Die labormedizinische Weiterbildung muss demnach alternativ folgende formelle Anforderungen erful-
len:

1. Mindestens 4 Jahre formelle Weiterbildung fur die Gleichwertigkeit mit einem der vier
FAMH-Titel ,Spezialist fur Labormedizin FAMH" mit folgenden Schwerpunkten:

- Hamatologie
—  klinische Chemie
- klinische Immunologie
— medizinische Mikrobiologie
Die Dauer in den einzelnen dieser vier Laborfachgebiete teilt sich wie folgt auf:

—  mindestens 3 Jahre medizinisch-diagnostische Routineanalytik®? in einem der vier
Laborfachgebiete als Hauptfach

—  mindestens 6 Monate Weiterbildungen in der Basisdiagnostik in einem oder mehre-
ren der drei andern Laborfachgebiete, oder alternativ

— ein viertes Jahr im Hauptfach, wobei in diesem Fall das vierte Jahr eine klinische
Tatigkeit bzw. eine Tatigkeit in den entsprechenden Forschungszweigen enthalten
kann.

2. Mindestens 4 Jahre formelle Weiterbildung fur die Gleichwertigkeit mit dem FAMH-Titel
,Spezialist fur genetische Labormedizin FAMH®,

Die vier Jahre Weiterbildung miissen im Bereich medizinisch-diagnostischer Routineana-
lytik stattfinden.

32 Diagnostische Routineanalytik bedeutet routineméssige, auf arztliche Anordnung hin durchgefiihrte Laboruntersuchungen aus
Patientenproben
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Liegt die reglementarische bzw. tats&chlich absolvierte formelle Weiterbildungsdauer gesamthaft min-
destens 12 Monate unter der entsprechenden FAMH-Weiterbildung, so wird im Rahmen der Verhaltnis-
massigkeit gepruft, ob die von der gesuchstellenden Person absolvierte Berufspraxis diese zeitlichen
Abweichungen ausgleichen kann (Art. 14 Abs. 5 der Richtlinie).

Massgebend fur den zeitlichen Vergleich ist die labormedizinische Tatigkeit in einem Dienstleistungsla-
bor, d.h. Routineanalytik® in den Fachgebieten Hamatologie, klinische Chemie, klinische Immunologie,
medizinische Mikrobiologie und medizinische Genetik, dies in der Regel ohne Beriicksichtigung von
klinischer Tatigkeit (Patientenbehandlung) bzw. Lehre oder Forschung (mit Ausnahme der auch in der
FAMH-Weiterbildung vorgesehenen Anrechnung von Klinik oder Forschung im vierten Jahr der Weiter-
bildung in Hamatologie, klinischer Chemie, klinischer Immunologie oder medizinischer Mikrobiologie
ohne Nebenfacher). Uber die reglementarische Weiterbildungsdauer hinaus absolvierte zusatzliche for-
melle Weiterbildungszeit kann nur angerechnet werden, wenn die gesuchstellende Person dafiir einen
Mehrwert geltend machen kann. Dieser Mehrwert (Vertiefung des Fachgebietes) ist durch eine Bestati-
gung des entsprechenden Weiterbildners bzw. der entsprechenden Weiterbildnerin zu belegen.

21.3 3. Priifschritt: Inhalt der labormedizinischen Weiterbildung

Wenn sich die labormedizinische Weiterbildung auf Facher bezieht, die sich wesentlich von den Fachern
(d.h. Lerninhalten) der FAMH-Weiterbildung unterscheiden, so wird im Rahmen der Verhaltnismassig-
keit gepruft, ob die von der gesuchstellenden Person absolvierte Berufspraxis diese Abweichungen
ausgleichen kann (vgl. nachstehend Ziff. 2.2). Unter Fachern, die sich wesentlich unterscheiden, sind
jene Facher zu verstehen, deren Kenntnis eine wesentliche Voraussetzung fur die Austibung des Beru-
fes ist und bei denen die bisherige Weiterbildung der gesuchstellenden Person bedeutende Abweichun-
gen gegenuiber der FAMH-Weiterbildung aufweist. Bei der Beurteilung der Inhalte der absolvierten Wei-
terbildung dient das FAMH-Reglement inkl. Lernzielkataloge und Weiterbildungsprotokolle als Referenz.

Massgebend bei dieser Beurteilung ist die praktisch-labormedizinische Tatigkeit in einem Dienstleis-
tungslabor, d.h. Routineanalytik®4, dies in der Regel ohne Beriicksichtigung von klinischer Tatigkeit (Pa-
tientenbehandlung) bzw. Lehre oder Forschung (mit Ausnahme der auch in der FAMH-Weiterbildung
vorgesehenen Anrechnung von Kiinik oder Forschung im vierten Jahr der Weiterbildung in Hamatologie,
klinischer Chemie, Immunologie oder Mikrobiologie ohne Nebenfacher). Deshalb muss in jedem vom
Gesuch betroffenen FAMH-Fachgebiet (Hamatologie, klinische Chemie, klinische Immunologie, medi-
zinische Mikrobiologie und medizinische Genetik) wahrend der formellen Weiterbildung eine praktisch-
labormedizinische Tatigkeit absolviert worden sein.

2.2 Berufspraxis

2.21 Allgemeines

Bestehen in inhaltlicher oder zeitlicher Hinsicht (vgl. Ziff. 2.1.2 und 2.1.3 vorstehend) im Vergleich zur
entsprechenden FAMH-Weiterbildung bedeutende Abweichungen, so gilt es im Rahmen der Verhalt-
nismassigkeit zu prufen, ob die von der gesuchstellenden Person absolvierte Berufspraxis diese bedeu-
tenden Abweichungen ausgleichen kann.

2.2.2 Die Beriicksichtigung von Berufspraxis

Bei der Berticksichtigung von Berufspraxis gilt Folgendes:

% Vgl. Fussnote 30
3 \Vgl. Fussnote 26
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a)

b)

9)

Die Berufspraxis dient der Schliessung von Liicken der formellen Weiterbildung, kann aber nicht
grosse und wesentliche fehlende Inhalte derselben ersetzen. So kann zum Beispiel ein wahrend
der formellen Weiterbildung nicht durch praktisch-labormedizinische Tatigkeit in einem Dienst-
leistungslabor erlerntes FAMH-Fachgebiet nicht gesamthaft durch Berufspraxis kompensiert wer-
den. Die formelle Weiterbildung muss in zeitlicher und inhaltlicher Hinsicht in angemessenem
Verhaltnis zur FAMH-Weiterbildung stehen.

Es kann nur eine Berufspraxis berticksichtigt werden, die nach Abschluss der absolvierten for-
mellen Weiterbildung erfolgt ist. Die Anrechnung praktischer Berufserfahrung orientiert sich am
Verhaltnismassigkeitsprinzip.

Die Berufspraxis muss im Anstellungsverhaltnis oder als Selbstandige bzw. als Selbstandiger in
einem medizinisch-diagnostischen Dienstleistungslabor® absolviert werden, entweder als Labor-
leiter bzw. Laborleiterin oder mindestens als fir ein Gebiet zustandige, d.h. fur die technische und
biologische Validierung der Laborresultate verantwortlich zeichnende Person.

Die Berufspraxis in den einzelnen Laborfachgebieten muss in der medizinisch-diagnostischen
Routineanalytik erfolgen®. Die Routineanalytik muss dabei mindestens 75 % der Arbeitstatigkeit,
eine Forschungs- oder andere Tatigkeit darf maximal 25 % ausmachen. Bei Teilzeitarbeit kébnnen
nur Beschaftigungsgrade ab 50 % berlicksichtigt werden. Teilzeitbeschaftigte mit einem Beschaf-
tigungsgrad von 50 % - 75 % mussen ausschliesslich mit Routineanalytik betraut sein.

Im Rahmen der Berufspraxis mussen Kenntnisse Uber die folgenden Bereiche erworben, vertieft
und angewendet werden:

— Indikation und Interpretation der fachspezifischen Tests im Rahmen von klinischen Abklarun-
gen

— Verlaufs- bzw. Therapiebeurteilung
—  Selbstandige Durchfuhrung der Routineanalytik im betreffenden Fachgebiet

-~ Routinemassige Durchfilhrung von internen und externen Qualitatskontrollen und deren In-
terpretation

—  Konfrontation mit pathologischen Resultaten und mit Notfalldiagnostik

—  Aspekte der Laborfuhrung (Labormanagement, Laborsicherheit, Qualitatssicherung, Perso-
nalfihrung)

- Einfuhrung und Validierung neuer technischer Methoden bzw. neuer Techniken

Bei der Beurteilung der Inhalte der Berufspraxis dient das FAMH-Reglement inkl. Lernzielkata-
loge und Weiterbildungsprotokolle als Referenz.

Das Labor muss an Qualitatssicherungsmassnahmen analog zu jenen nach Artikel 53 Buchsta-
ben ¢ und d KVV teilnehmen, insbesondere an Ringversuchen zur externen Qualitatskontrolle
teilnehmen.

Das Laboratorium, in welchem die Berufspraxis absolviert wird, muss den jeweiligen staatlichen
Anforderungen an medizinisch-diagnostischen Laboratorien entsprechen.

3 | abor, welches routinemassig, auf arztliche Anordnung hin, Laboruntersuchungen aus Patientenproben durchfiihrt
% Vgl. Fussnote 26
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3  Zu erbringende Nachweise

3.1 Allgemeines

Alle Nachweise (mit Ausnahme des Lebenslaufs sowie weiterer subjektiver Angaben) sind originalbe-
glaubigt®” einzureichen. Soweit Nachweise in einer anderen als einer der drei Amtssprachen3® der
Schweiz oder in Englisch verfasst sind, sind diese mitsamt einer originalbeglaubigten Ubersetzung in
einer der drei Amtssprachen oder in Englisch einzureichen. Fotokopien von ungentigender Qualitat
(schlechte Lesbarkeit) werden abgelehnt.

Im Einzelfall kdnnen auch weitere Nachweise als die in diesem Dokument genannten angefordert wer-
den.

3.2 Curriculum Vitae

Die gesuchstellende Person hat ein Curriculum Vitae in chronologischer Darstellung, unter kompletter
Angabe der Zeitabschnitte (z.B. 01.01.2001 - 31.12.2001), einzureichen. Dieses ist zu datieren und zu
unterzeichnen.

3.3 Staatsangehdrigkeit

Die gesuchstellende Person hat eine originalbeglaubigte Fotokopie des Staatsangehérigkeitsnachwei-
ses (Pass oder Identitatskarte) einzureichen.

3.4 Abgeschlossene Hochschulausbildung (Grundausbildung)

Die gesuchstellende Person hat den Nachweis tber die abgeschlossene Hochschulausbildung (Grund-
ausbildung) nach Artikel 54 Absatz 3 KVV bzw. Artikel 42 Absatz 1 KLV zu erbringen (originalbeglau-
bigte Fotokopie).

3.5 Abgeschlossene formelle labormedizinische Weiterbildung

Die gesuchstellende Person hat den Nachweis iber die abgeschlossene labormedizinische Weiterbil-
dung zu erbringen (originalbeglaubigte Fotokopie des Befahigungsausweis [Diplom, Zertifikat]).

3.6 Offizielles Reglement und Programm der formellen labormedizinischen Weiterbildung

Die gesuchstellende Person hat die vollstandigen offiziellen Reglements und Programms des Weiter-
bildungsganges®®, welches nachweislich zum Zeitpunkt der Weiterbildung Gultigkeit hatte, einzureichen.

%7 Originalbeglaubigungen kénnen ausgestellt werden durch: Notare, diplomatische Vertretungen, Gemeindeverwaltungen, Stadt-
verwaltungen (Rathaus), Kreisverwaltungen, Gerichte. Originalbeglaubigungen kénnen nicht ausgestellt werden durch Institutio-
nen, deren Beglaubigungen nicht gelesen bzw. iiberpriift werden kénnen, z.B. Ubersetzer, Wohifahrtsverbsnde, Pfarramter, Dol-
metscher, Krankenkassen, Banken und Sparkassen, Spitéler, Eigenbeglaubigungen, etc.

% Deutsch, Franzésisch, Italienisch

* gesetzliche, reglementarische Bestimmungen bzw. Verwaltungsbestimmungen
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3.7 Einzelheiten der formellen labormedizinischen Weiterbildung

Von samtlichen Weiterbildungsstellen sind Arbeitszeugnisse oder Bestatigungen, sowie weitere Doku-
mente, die den detaillierten Inhalt der formellen Weiterbildung belegen (z.B. Testathefte, Weiterbil-
dungsprotokolle, Rasterzeugnisse, etc.), einzureichen. Gegebenenfalls sind weitere oder detailliertere
Arbeitszeugnisse beizubringen, sofern diese fur den Vergleich der labormedizinischen Weiterbildung
mit der FAMH-Weiterbildung oder fir geltend gemachte zusétzliche Weiterbildungszeiten notwendig
sind. Die Arbeitszeugnisse sollen im Detail Auskunft geben tber Beschaftigungsgrad, Zeitdauer und
Inhalt der geleisteten Arbeit*C.

Der Ubersichtlichkeit halber sind die Tatigkeiten der formellen Weiterbildung in einer Tabelle festzuhal-
ten. Das BAG stellt fur die Aufstellung eine Vorlage zur Verfugung. Liegen mehrere formelle Weiterbil-
dungen vor, so ist fir jede Weiterbildung eine separate Tabelle auszufullen.

3.8 Einzelheiten der Berufspraxis (vgl. Ziff. 2.2.2 vorstehend)

Von den massgebenden Tatigkeiten im Rahmen der Berufspraxis sind folgende Nachweise zu erbrin-
gen:

—  Die gesuchstellende Person in einem Anstellungsverhaltnis hat den Nachweis der Berufspraxis
mittels eines Arbeitszeugnisses beizubringen, aus welchem die Stellung (z.B. mittels Organi-
gramm) und Funktion, der Beschaftigungsgrad, die Zeitdauer und der detaillierte Inhalt der ge-
leisteten Arbeit4! hervorgehen. Dabei ist die Person, die das Arbeitszeugnis ausgestellt hat, mit
den notwendigen Koordinaten (Telefon, E-Mail, etc.) anzugeben.

—  Die gesuchstellende Person in selbstandiger Stellung hat den Nachweis der der Berufspraxis
mittels einer Bescheinigung beizubringen, aus welcher der Beschaftigungsgrad, die Zeitdauer
und der detaillierte Inhalt der geleisteten Arbeit*? hervorgehen. Die Bescheinigung kann von
einem Mitglied der Geschéftsleitung, von einem leitenden Angestellten, von einem Kunden, von
der Berufsorganisation oder von einer anderen mit fachlichen und/oder betrieblichen Kompe-
tenzen ausgestatteten Person ausgestellt sein. Ein solcher Nachweis ist von mindestens zwei
Referenzpersonen beizubringen. Diese sind mit den notwendigen Koordinaten (Telefon, E-Mail,
etc.) anzugeben.

Der Ubersichtlichkeit halber sind die Tatigkeiten im Rahmen der Berufspraxis in einer Tabelle festzuhal-
ten. Das BAG stellt fur die Aufstellung eine Vorlage zur Verfugung. Bei Bedarf konnen weitere Nach-
weise angefordert werden, z.B. Nachweis tber die Gesetzeskonformitat des Labors.

3.9 Einzelheiten der Berufspraxis bei gesuchstellenden Personen, deren Herkunftsstaat
die Tatigkeit als Laborleiter nicht reglementiert (vgl. Ziff. 2.1.1 vorstehend)

Ist die Tatigkeit als Laborleiter im Herkunftsstaat nicht im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der
Richtlinie reglementiert, so haben gesuchstellende Personen den Nachweis zu erbringen, dass sie min-
destens zwei Jahre lang wahrend der vorhergehenden zehn Jahre den Beruf des Laborleiters bzw. der
Laborleiterin (unselbstandig oder selbstandig) in einem anderen Mitgliedstaat ausgelbt haben (vgl. Art.
13 Abs. 2 der Richtlinie). Unter Laborleiter ist auch diejenige Person zu verstehen, die mindestens fur
ein Gebiet zustandig ist, d.h. fur die Herausgabe der Laborresultate verantwortlich zeichnet. In Bezug
auf die Anforderungen an die Nachweise wird auf Ziff. 3.8 verwiesen. Analoges gilt fir Personen aus
Drittstaaten.

40 in Anlehnung an das Weiterbildungsprotokoll des FAMH-Reglements
“ Vgl. Fussnote 38
“2\/gl. Fussnote 38
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3.10 Nachweis der Laborqualitat

Die Gesuchstellerin bzw. der Gesuchsteller hat die Nachweise zu erbringen, dass sich das Labor im
Zeitpunkt der praktischen Arbeitstatigkeit an Qualitatssicherungsmassnahmen nach Ziffer 2.2.2 Buch-
stabe f beteiligt hat, insbesondere an Ringversuchen zur externen Qualitatskontrolle.

4 Verfahrensablauf

4.1 Untersuchungsmaxime und Mitwirkungspflicht

Das Verfahren der Gleichwertigkeitsprifung richtet sich nach dem Bundesgesetz vom 20. Dezember
1968 uber das Verwaltungsverfahren.®® Die Behorde stellt dabei grundsatzlich den Sachverhalt von
Amtes wegen fest, wobei sie sich verschiedener Beweismittel bedienen kann.* Erganzt und relativiert
wird die Untersuchungsmaxime durch die Mitwirkungspflicht der Parteien.4 Diese verpflichtet die Par-
 teien, an der Feststellung des Sachverhaltes mitzuwirken, was eine rasche und effiziente Verfahrenser-
ledigung férdert.

In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass das BAG bei den jeweiligen offiziellen Stellen,
gestutzt auf Artikel 56 f. der Richtlinie, abklart, ob eine gesuchstellende Person zur Berufsaustbung als
Laborleiter bzw. Laborleiterin eines medizinisch-diagnostischen Dienstleistungslabors in denjenigen
Fachgebieten, in welchen die Gleichwertigkeit beantragt wird, berechtigt ist (vgl. aber Ausfuhrungen
unter Ziff. 2.1.1 in fine). Die Behérden unterrichten sich dabei gegenseitig uber das Vorliegen diszipli-
narischer oder strafrechtlicher Sanktionen oder tiber sonstige schwerwiegende, genau bestimmte Sach-
verhalte, die sich auf die Austibung der in dieser Richtlinie erfassten Tatigkeiten auswirken kénnten.

4.2 Instruktion

Nach erster Kontaktaufnahme erhalten gesuchstellende Personen auf dem Postweg und per E-Mail ein
Instruktionsformular inklusive Beilagen, welches die einzureichenden Unterlagen auffuhrt und weitere
sachdienliche Informationen enthalt. Im Einverstsndnis mit der gesuchstellenden Person kann die Kom-
munikation wahrend des Verfahrens per E-Mail erfolgen (vgl. Art. 11b Abs. 2 VWVG). Einzureichende
Unterlagen sind in der Regel postalisch einzureichen.

4.3 Sachverhaltsabklarung / Entscheidung

Das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) entscheidet nach Artikel 54a Absatz 1 KVV ber Gesuche um
Anerkennung der Gleichwertigkeit von Weiterbildungstiteln in Laboranalytik nach Artikel 54 Absatz 3
Buchstabe b KVV und ist auch die Sachverhaltsabklarung zustandig, insbesondere im Hinblick auf die
zu beantwortende Frage, ob sie der Weiterbildung entsprechen, wie sie in der Schweiz die FAMH an-
bietet.

“ VWVG, SR 172.021
“Art. 12 VWVG
* Art. 13 VWVG
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4.4 Gutachten Fachausschuss FAMH

Die von den gesuchstellenden Personen eingereichten Unterlagen werden innerhalb des BAG einer
ersten internen Prufung unterzogen. Namentlich in folgenden Fallen wird das Dossier der gesuchstel-
lenden Personen zusétzlich dem Fachausschuss der FAMH zum Gutachten unterbreitet:

- Frage des Vorliegens von bedeutenden Abweichungen in inhaltlicher oder zeitlicher Hinsicht
der formellen labormedizinischen Weiterbildung im Vergleich zur entsprechenden FAMH-Wei-
terbildung

—  Prufung der Frage, ob die bedeutenden Abweichungen durch die Berufspraxis als kompensiert
betrachtet werden kénnen

Die Zusammenarbeit zwischen dem BAG und der FAMH beruht auf vertraglicher Basis. Die FAMH hat
keine Entscheidkompetenz, sondern den Status einer Gutachterin.

4.5 Anhdérung

Das BAG stellt den Gesuchstellenden im Rahmen des rechtlichen Gehors “ einen summarischen Vor-
bescheid zu und informiert in diesem Rahmen tiber die weitere Prozedere und uber die zu erwartenden
Gebihren. Fur ausserordentliche Aufwendungen konnen zusatzlichen Gebuhren anfallen (vgl. Ziff.
4.7).Falls sich aufgrund der eingereichten Unterlagen und ggf. nach Wurdigung und Plausibilisierung
der Stellungnahme des FAMH-Fachausschusses die Vergleichbarkeit nicht bejahen lasst, erhalten die
gesuchstellenden Personen ebenfalls die Gelegenheit zur Wahrnehmung des rechtlichen Gehors. 4
Desselbe gilt, wenn auf das Gesuch nicht eingetreten wird.

4.6 Verfahrensdauer

Die Gleichwertigkeitsprufung ist eine aufwandige Einzelfallprufung. Es ist mit einer Verfahrensdauer von
mehreren Monaten zu rechnen. Die Dauer hangt massgeblich von der Qualitat des eingereichten Dos-
siers ab: Wenn Unterlagen vom BAG nachgefordert werden mussen, weil die eingereichten Dokumente
keine Prufung der Gleichwertigkeit der Weiterbildung erlauben, sind Verzdgerungen die Folge.

4.7 Kosten

Die Prufung von Gleichwertigkeitsgesuchen ist kostenpflichtig (Art. 54a KVV). Es wird eine Gebuhr von
CHF 3'000.-- erhoben. Sind ausserordentliche Aufwendungen nétig, namentlich wenn das Gesuch als
mangelhaft oder unvollstandig beurteilt und zur Verbesserung zuriickgewiesen wird, so kann die Gebuhr
bis zu maximal CHF 5'000.— betragen. Zusammen mit dem Instruktionsformular wird ein Kostenvor-
schuss von pauschalen CHF 2'000.--. erhoben. Die Schlussrechnung erfolgt beim Abschluss des Ver-
fahrens. Gesuchstellende Personen mit Wohnsitz im Ausland oder mit nur voriibergehendem Wohnsitz
in der Schweiz haben die ganze Gebuhr im Voraus zu entrichten.

4.8 Weitere Informationen

Weitergehende Informationen sind auf der Homepage des BAG erhaltlich unter:
htto://www.bag.admin.ch > Themen > Krankenversicherung > Leistungserbringer > Laboratorien und
Laborleiter

46 Art. 29 ff. VWG
47\gl. Fussnote 44
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4.9 Ausgleichsmassnahmen

Artikel 14 der Richtlinie sieht sog. Ausgleichsmassnahmen (Anpassungslehrgang bzw. Eignungspri-
fung) vor, die von Antragsstellenden verlangt werden kénnen. Diese Ausgleichsmassnahmen bedirften,
aufgrund des nicht unmittelbar anwendbaren Charakters von Artikel 14 der Richtlinie®®, einer innerstaat-
lichen Konkretisierung. Voraussetzung fir eine Konkretisierung auf Bundesebene ist eine entspre-
chende verfassungsrechtliche Bundeskompetenz und darauf abgestitzt eine einschlagige Regelung
auf Stufe Bundesgesetz bzw. Ausfuhrungsverordnung. Solange die entsprechenden gesetzlichen
Grundlagen fehlen, hat das BAG-keine anderen Méglichkeiten als entweder die Gleichwertigkeit der
Weiterbildung zu bejahen oder in Fallen, in denen in inhaltlicher oder zeitlicher Hinsicht im Vergleich zu
den FAMH-Weiterbildungen bedeutende Abweichungen im Sinne von Artikel 14 Absatz 4 der Richtlinie
bestehen und diese von der gesuchstellenden Person im Rahmen ihrer Berufspraxis nicht ausgeglichen
worden sind, eine negative Verfligung zu erlassen.

410 FAMH-Titelverleihung

Alternativ zur Prufung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen Weiterbildungen nach Artikel 42 Ab-
satz 3 und Artikel 43 KLV sowie nach Artikel 6 GUMV haben gesuchstellende Personen die Méglichkeit,
beim FAMH-Fachausschuss eine Eintrittspriifung und gegebenenfalls in der Folge die Schlussprifung
zu absolvieren. Entscheidet sich eine gesuchstellende Personen wahrend eines laufenden Aquivalenz-
verfahrens fir diesen Weg, ist das BAG unverziglich zu informieren (das Verfahren wird sistiert). Be-
steht die gesuchstellende Person die Schlussprifung bei der FAMH, wird ihr ein FAMH-Titel verliehen,
das Aquivalenzverfahren des BAG wird abgeschrieben.

B Das Verfahren und die Nachpriifung der Berufsqualifikationen nach dem
Bundesgesetz iiber die Meldepflicht und die Nachpriifung der Berufsqua-
lifikationen von Dienstleistungserbringerinnen und -erbringern in regle-
mentierten Berufen

1 Gesetzliche Grundlagen

Das Bundesgesetz tber die Meldepflicht und die Nachprufung der Berufsqualifikationen von Dienstleis-
tungserbringerinnen und -erbringern in reglementierten Berufen*® sowie die gleichnamige Verordnung®
sind am 1. September 2013 in Kraft getreten. Die Bestimmungen regeln die Kontrolle der Berufsqualifi-
kationen von EU-/EFTA-Burgerinnen und -Biirgern, die wahrend héchstens 90 Tagen pro Kalenderjahr
in der Schweiz einer Dienstleistungstatigkeit nachgehen.

Die Laborleiter gehéren zu denjenigen reglementierten Berufen, die unter die Meldepflicht sowie die
Nachprifung geméass BGMD fallen.5"

8 Stellungnahme des Bundesamtes fur Justiz (BJ) vom 28. Juni 2013
4 BGMD, SR 935.01

50 VMD, SR 935.011

5 Anhang 1 VMD, Ziff. 1
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2 Nachpriifung der Berufsqualifikationen

Gepruft wird, ob die Dienstleistungserbringenden uber die entsprechenden Berufsqualifikationen fir die
Berufsausuibung als Laborleiter bzw. als Laborleiterin verfigen. Dabei werden die Ziffern 2.1 und 2.2.
von Abschnitt A analog zur Beurteilung herangezogen.

21 Ausreichende Berufsqualifikationen (Art. 3 Abs. 2 BGMD i.V.m. Art. 10 Abs. 2 Bst. a
VMD)

Konnen die ausreichenden Berufsqualifikationen bejaht werden, so teilt das BAG der dienstleistungser-
bringenden Person im Rahmen einer anfechtbaren Verfugung innert 1 Monat ab Zustellung der Mel-
dung®? mit, dass ihre Berufsqualifikationen ausreichend sind. Eine Kopie dieser Verfugung wird der zu-
standigen kantonalen Stelle zur Kenntnis gebracht.>®

2.2 Keine ausreichenden Berufsqualifikationen (Art. 3 Abs. 2 BGMD i.V.m. Art. 10 Abs. 2
Bst. b VMD)

Werden wesentliche Abweichungen von den in der Schweiz geltenden Anforderungen an die Austbung
des Berufes als Laborleiter bzw. Laborleiterin festgestellt, so teilt das BAG der dienstleistungserbrin-
genden Person im Rahmen einer anfechtbaren Verfugung innert 1 Monat ab Zustellung der Meldung®*
mit, dass ihre Berufsqualifikationen wesentlich von den in der Schweiz geltenden Anforderungen an die
Austibung des Berufes als Laborleiter bzw. Laborleiterin abweichen und eine Eignungsprufung erfor-
derlich ist, unter Nennung der fehlenden Kenntnisse und Fahigkeiten. Eine Kopie dieser Verfugung wird
der zustandigen kantonalen Stelle zur Kenntnis gebracht.>

Aufgrund der fehlenden gesetzlichen Grundlagen auf Stufe Bundesgesetzgebung kann das BAG keine
Eignungsprifungen durchfilhren.5® Die Kantone sind entsprechend, gestltzt auf Artikel 3 der BV, als
zustandig fur die Durchfilhrung von Eignungsprifungen zu betrachten. Die Dienstleistungserbringerin
bzw. der Dienstleistungserbringer wird vom BAG an die zustandige kantonale Behorde verwiesen.

2.3 Zeitliche Verzdgerungen (Art. 3 Abs. 2 BGMD i.V.m. Art. 11 VMD)

Kann aufgrund der eingegangenen Meldung und der Begleitdokumente kein fristgerechter Entscheid
ergehen, so informiert das BAG die dienstleistungserbringende Person innert einer Frist von 1 Monat
ab Zustellung der Meldung®” tiber die Verzégerung bei der Nachprufung der Berufsqualifikationen. Das
BAG begriindet die Verzégerung und informiert iber den Zeitplan fur die Entscheidung. Die Entschei-
dung hat vor Ablauf des 2. Monats ab Eingang der vollstandigen Unterlagen zu erfolgen.5®

C Inkrafttreten / Ubergangsbestimmungen

Diese Kriterien treten am 1. Januar 2017 in Kraft und ersetzen die "Anforderungen des Eidgendssischen
Departements des Innern (EDI) an die praktische Arbeitstatigkeit im Rahmen der Anerkennung der
Gleichwertigkeit einer labormedizinischen Weiterbildung nach Artikel 42 Absatz 3 und Artikel 43 der
Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV, SR 832.112.31)" in der Version vom 1. August 2015.

52 Art. 6 f. VMD

53 Art. 10 Abs. 3 VMD

5 Art. 6 f. VMD

55 Art. 10 Abs. 3 VMD

% \/gl. Ausfilhrungen unter Abschnitt A Ziff. 4.9 vorstehend
57 Art. 6 f. VMD

58 Art. 11 Abs. 3 VMD
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Gesuche, deren Verfahren zur Anerkennung der Gleichwertigkeit bei Inkrafttreten dieser Kriterien noch
laufen, werden im Wesentlichen nach den Kriterien des EDI in der Fassung vom 1. August 2015 behan-

delt.
D Abkiirzungsverzeichnis

BAG Bundesamt fur Gesundheit

BGMD Bundesgesetz Uber die Meldepflicht und die Nachpriifung der
Berufsqualifikationen von Dienstleistungserbringerinnen und -er-
bringern in reglementierten Berufen

EDI Eidgendssisches Departement des Innern

EpG Epidemiengesetz

FAMH Die medizinischen Laboratorien der Schweiz / Foederatio analyti-
corum medicinalium Helveticorum

FZA Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft
einerseits und der Europaischen Gemeinschaft und ihren Mit-
gliedstaaten andererseits tber die Freizigigkeit

GUMG Bundesgesetz uber genetische Untersuchungen beim Menschen

GUmMvV Verordnung Uber genetische Untersuchungen beim Menschen

LEp

KLV Krankenpflege-Leistungsverordnung

KVV Verordnung Uber die Krankenversicherung

SAMW Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften

VMD Verordnung Uber die Meldepflicht und die Nachprufung der

Berufsqualifikationen von Dienstleistungserbringerinnen und -er-
bringern in reglementierten Berufen
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