Ubertragbare Krankheiten
Revision des Epidemiengesetzes:
Neue Verordnung uber mikrobiologische Laboratorien

Im Rahmen der Uberarbeitung des
Ausflhrungsrechts zum revidierten
Epidemiengesetz vom 28.Septem-
ber 2012" (EpG) wurde auch die Ver-
ordnung Uber mikrobiologische und
serologische Laboratorien Uberarbei-
tet und durch die neue Verordnung
vom 29. April 20152 Uber mikrobiolo-
gische Laboratorien ersetzt. Diese
neue Verordnung wurde, gleichzeitig
mit dem Gesetz, am 1. Januar 2016
in Kraft gesetzt. Die friihere Verord-
nung stammt aus dem Jahre 1996.
Seitherist die Entwicklung der Labor-
diagnostik fortgeschritten und mach-
te eine Anpassung der Verordnung an
den Stand von Wissenschaft und
Technik notwendig. Eingeflossen
sind auch Erfahrungen aus der Praxis
des bisherigen Vollzuges.

Aufgrund der neu auf Gesetzesstu-
fe eingeflhrten Bewilligungspflicht
flr alle Laboratorien, die mikrobiolo-
gische Untersuchungen im Bereich
der Ubertragbaren Krankheiten
durchfihren, entfallt die Unterschei-
dung von anerkannten und bewillig-
ten Laboratorien. Die Bewilligungs-
pflicht gilt damit fir alle
mikrobiologischen Laboratorien, un-
abhéngig von ihrer Rechtsform und
organisatorischen Einbindung und
bezieht sich im Wesentlichen auf vier
Tatigkeitsbereiche.

Das Schweizerische Heilmittelins-
titut (Swissmedic) ist neu die zustan-
dige Bundesbehodrde flr die Ertei-
lung der Bewilligung sowie die
Kontrolle der Laboratorien. Die Ertei-
lung der Bewilligung wird an gewis-
se Voraussetzungen bezuglich La-
borleiterin  oder  Laborleiter,
Laborpersonal und Betrieb geknlpft.
Die Bewilligung wird nur einem La-
boratorium erteilt, welches diese Vo-
raussetzungen erfillt. Die Neuerun-
gen bezlglich der Qualifikation der
Laborleitung, des Bewilligungsver-
fahrens, der Kontrolle der Laboratori-
en sowie der Pflichten werden im
Folgenden detailliert beschrieben.

Diagnostische Untersuchungen

Mikrobiologische Laboratorien, wel-
che diagnostische Untersuchungen
im Bereich der Ubertragbaren Krank-
heiten des Menschen durchfihren,
fallen in den Geltungsbereich der
Verordnung. Bei diagnostischen Un-
tersuchungen handelt es sich um
Analysen im Tatigkeitsbereich der
Patienten-Diagnostik, d.h. um Un-
tersuchungen zum Nachweis einer

Ubertragbaren Krankheit bei klini-
schem Verdacht (Patient).
Ausgenommen von der Bewilli-
gungspflicht bleiben Laboratorien,
die Analysen der Grundversorgung
nach Artikel 62 der Verordnung vom
27.Juni 19958 Uber die Krankenver-
sicherung (KVV) durchfihren.

Epidemiologische
Untersuchungen

Des Weiteren unterstehen neu auch
Laboratorien der Verordnung, die
epidemiologische Untersuchungen
durchfihren. Dabei handelt es sich
um Untersuchungen zur Beurtei-
lung der epidemiologischen Lage,
d.h. Analysen, die beispielsweise
der Uberwachung von Serotypen
oder Subtypen eines Erregers im
Hinblick auf die Optimierung von
Impfstoffen dienen, oder dank Frih-
erkennung die Bekdmpfung von
Ausbrichen im Bereich der Gastro-
enteritiden ermaoglichen. Die Defini-
tion schliesst samtliche Aspekte der
Ausbreitung, Ubertragung bis hin
zur Charakterisierung der/des
Erreger/s etc. ein. Insbesondere
kdnnen Referenzlaboratorien davon
betroffen sein.

Untersuchungen zum Aus-
schluss einer iibertragbaren
Krankheit

Bei Untersuchungen zum Aus-
schluss von Ubertragbaren Krank-
heiten handelt es sich in der Regel
um Analysen zum Ausschluss einer
Kontamination mit Erregern (z.B. im
Rahmen der «Produktsicherheit»
bei Blut- oder Organspenden). Sol-
che Untersuchungen sind ebenfalls
als «Ausschlussanalytik» (Scree-
ning) bekannt und anwendbar fur
Untersuchungen, ohne dass ein kli-
nischer Verdacht auf eine Ubertrag-
bare Krankheit vorliegt. Fur diese
Untersuchungen bestand bereits
vor Inkraftsetzung der neuen Ver-
ordnung eine Bewilligungspflicht
von Swissmedic.

Untersuchungen von
Umweltproben

Neu fallen auch Laboratorien, wel-
che Analysen zum Nachweis von
human-pathogenen Krankheitserre-
gern in Proben aus der Umwelt im
Zusammenhang mit B-Ereignissen
durchfihren, in den Geltungsbe-
reich der Verordnung. Dazu gehoren
insbesondere die Laboratorien des

Regionallabornetzwerkes*. B-Ereig-
nisse sind Ereignisse, die durch bio-
logische Agenzien (Organismen)
verursacht werden, oder Bedrohun-
gen, die von diesen Agenzien aus-
gehen. Dadurch werden sie gegen
andere Ereignisse, die zum Beispiel
durch chemische Agenzien oder ra-
dioaktive Substanzen (Bereiche C
resp. A) ausgeldst werden kdnnten,
abgegrenzt. Abgedeckt werden
nicht nur durch natirliches Auftre-
ten von Erregern verursachte Epide-
mien oder Pandemien, sondern
auch Ereignisse, welche durch die
absichtliche Freisetzung solcher Or-
ganismen verursacht werden. Zu-
dem kann bereits eine Vermutung
einer Freisetzung zu erheblichen
wirtschaftlichen Schaden flhren,
weshalb vermutete Freisetzungen
von human-pathogenen Organis-
men mit erheblichem Schadigungs-
potential auch erfasst werden.

Ausgenommen von der Bewilli-
gungspflicht sind Laboratorien, die
ausschliesslich Lebensmittel-, Fut-
termittel- und Trinkwasserproben,
andere Proben im Bereich Verbrau-
cherschutz sowie Umgebungspro-
ben bei der Abklarung lebensmitte-
lassoziierter Gruppenerkrankungen
untersuchen.

Laborleitung fiir diagnostische
und epidemiologische Untersu-
chungen

Die Laborleiterin oder der Laborleiter
eines Laboratoriums, das diagnosti-
sche oder epidemiologische Untersu-
chungen durchfiihrt, muss Uber eine
entsprechende Weiterbildung in La-
bormedizin des schweizerischen Ver-
bands «Die medizinischen Laboratori-
en der Schweiz (Foederatio
Analyticorum Medicinalum Helvetico-
rum, FAMH)» verfligen. In diagnosti-
schen Laboratorien kommt der Inter-
pretation des Analysenresultats
besondere Bedeutung zu. Die Interpre-
tation der Resultate sowie die Bera-
tung der Auftraggeberin oder der Auf-
traggebers lagen bereits bis anhin in
der Verantwortung des Laborleiters
oder der Laborleiterin. Diese Praxis
wird neu in der Verordnung tber mikro-
biologische Laboratorien festgeschrie-
ben (Art. 4). Die Laborleiterin oder der
Laborleiter kann die Auslbung ver-
schiedener Funktionen dem entspre-
chend qualifizierten Personal zuordnen
und kann u.U. eigene Funktionen an
entsprechend qualifiziertes Personal
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delegieren, aber nicht permanent ab-
geben. Uber die «unmittelbare Auf-
sicht» behélt er oder sie fr alle Funkti-
onen die Kontrollpflicht. Zu diesen
Pflichten zahlen u.a. die Aufsicht Uber
die Einhaltung der Guten Praxis, Uber
die Qualitatskontrollen und Uber die
Quialitat der Berichte bzw. der Analy-
senergebnisse. Die Kontrollpflicht
kann nicht abgegeben werden.

Laborleitung fiir mikrobiologi-
sche Untersuchungen zum
Ausschluss von iibertragbaren
Krankheiten

Die Laborleiterin oder der Laborleiter
eines Laboratoriums, das Untersu-
chungen zum Ausschluss einer Uber-
tragbaren Krankheit durchfiihrt, muss
Uber einen fir die jeweiligen Untersu-
chungen geeigneten Titel des FAMH
als Spezialistin oder Spezialist flr La-
bormedizin FAMH verfligen. Ein La-
boratorium, das solche Untersuchun-
gen durchfthrt, kann auch durch eine
Facharztin oder einen Facharzt flr
Hamatologie FMH geleitet werden.
Diese oder dieser muss zusatzlich
nachweisen kénnen, dass sie oder er
flr die Durchflhrung und Interpretati-
on dieser Untersuchung tber die not-
wendige Fachkompetenz verflgt. In-
haberinnen und Inhaber von anderen
Titeln als denjenigen der FAMH oder
FMH haben die Moglichkeit, dem eid-
gendssischen Departement des In-
nern (EDI) ein Gesuch zur Anerken-
nung der Gleichwertigkeit ihres
Diploms einzureichen.

Laborleitung zur mikrobiologi-
schen Untersuchung von
Umweltproben

Leiterinnen oder Leiter von Laborato-
rien, die Uber eine abgeschlossene
geeignete Weiterbildung in Laborme-
dizin verfligen sind befugt, ein Labo-
ratorium zur mikrobiologischen Unter-
suchung von Umweltproben zu leiten.
Als Alternative gilt ein abgeschlosse-
nes universitares Studium in den Be-
reichen Chemie, Biochemie, Biologie
oder Mikrobiologie, jedoch muss zu-
satzlich der Nachweis erbracht wer-
den, dass sie oder er die notwendige
Fachkompetenz zur Durchfliihrung
und Interpretation dieser Untersu-
chungen hat. Bei Abschlissen in Che-
mie, Biochemie oder Biologie sind
zusatzlich zwei Jahre Berufserfah-
rung in mikrobiologischer Analytik er-
forderlich. Beim Vorliegen eines uni-
versitaren Abschlusses in

Mikrobiologie werden zwei Jahre Be-
rufserfahrung nicht verlangt, weil da-
von ausgegangen werden kann, dass
die Kenntnisse in mikrobiologischer
Analytik wéahrend diesem Studium er-
worben werden. Als weitere maogli-
che Qualifikation gilt eine abgeschlos-
sene universitare Ausbildung nach
dem Medizinalberufegesetz vom 23.
Juni 2006° (MedBG) in Humanmedi-
zin, Zahnmedizin, Veterindrmedizin
oder Pharmazie und zwei Jahre Be-
rufserfahrung in mikrobiologischer
Analytik sowie ein Nachweis der
Fachkompetenz zur Durchfliihrung
und Interpretation der durchgefiihrten
Untersuchungen. Inhaberinnen und
Inhaber von anderen Titeln haben die
Maglichkeit, ein Gesuch beim eidge-
nossischen Departement des Innern
EDI zur Anerkennung der Gleichwer-
tigkeit ihres Diploms einzureichen.

Bewilligungsverfahren

Das Gesuch um Bewilligung eines La-
boratoriums muss Swissmedic einge-
reicht werden. Das neue vereinfachte
Verfahren sieht keine Einbindung von
Kantonsbehorden im Bewilligungs-
verfahren mehr vor. Die Anforderun-
genandie Gesuche wurden prazisiert.
Je nach Qualifikation der Laborleiterin
oder des Laborleiters wird die Bewilli-
gung nur flr bestimmte Analyseberei-
che und Analyseverfahren erteilt. Die
Geltungsdauer der Bewilligung be-
trégt hochstens funf Jahre. Neu wird
in der Verordnung verankert, dass ein
Gesuch um Erneuerung der Bewilli-
gung bis spatestens 6 Monate vor de-
ren Ablauf einzureichen ist.

Die am 1. Januar 2016 noch glti-
gen Anerkennungen des BAG und
Bewilligungen von Swissmedic blei-
ben bis zum Ablauf der Gltigkeits-
dauer, spatestens aber bis finf Jahre
nach Inkrafttreten der neuen Verord-
nung gultig. Bei der Meldung von An-
derungen werden diese in Bewilli-
gungen Uberflhrt.

Swissmedic kann die Bewilligung
entziehen oder sistieren, wenn die
Bewilligungsvoraussetzungen nicht
mehr erflllt sind, die Qualitatsanfor-
derungen nicht erreicht werden oder
das Laboratorium die Pflichten nicht
einhélt. Da die Bewilligung an be-
stimmte Voraussetzungen geknUpft
ist, ist jede Anderung des Bewilli-
gungsinhaltes neu zu bewilligen.

Kontrolle
Anhand einer Inspektion wird vor Ort

festgestellt, ob die Vorschriften die-
ser Verordnung eingehalten werden
und das Laboratorium seinen Pflich-
ten nachkommt. Die bisher Ubliche
Informationspraxis an die Kantone
hat sich bewahrt und wird deshalb in
der Verordnung festgeschrieben.
Um die Zusammenarbeit zwischen
den beteiligten Stellen zu verbes-
sern, informiert Swissmedic die zu-
stéandige kantonale Stelle sowie bei
akkreditierten Laboratorien die
Schweizerische Akkreditierungsstel-
le (SAS) Uber Inspektionen. Diese
Stellen kénnen bei Bedarf als Beob-
achter an den Inspektionen von
Swissmedic eingeladen werden.

Pflichten des Laboratoriums

Die Ergebnisse von mikrobiologischen
Untersuchungen koénnen zu tief grei-
fenden Konsequenzen flr Patientin-
nen und Patienten und, im Fall von
epidemiologischen Untersuchungen
oder von mikrobiologischen Untersu-
chungen von Umweltproben, fir die
Gesamtbevolkerung, fihren. Deshalb
ist auf eine hohe Qualitat in der Durch-
fihrung und Interpretation der Unter-
suchungen Wert zu legen. Aus die-
sem Grund missen Laboratorien, die
diagnostische oder epidemiologische
Untersuchungen und Untersuchun-
gen zum Ausschluss einer Ubertragba-
ren Krankheit durchflihren, die Anfor-
derungen der guten mikrobiologischen
Praxis nach Anhang 1 der Verordnung
einhalten und ein Qualitatsmanage-
mentsystem unter Berlicksichtigung
der Normen SN EN ISO/IEC 17025,
2005 (Allgemeine Anforderungen an
die Kompetenz von Prif- und Kalibrier-
laboratorien) und SN EN ISO/IEC
15189, 2012 (Medizinische Laboratori-
en — Anforderungen an die Qualitat
und Kompetenz) erstellen.

Far Untersuchungen von Umwelt-
proben ist ein Qualitdtsmanage-
mentsystem unter Berlcksichtigung
der Norm SN EN ISO/IEC 17025,
2005 zu erstellen. Swissmedic wird
neu die Moglichkeit eingeraumt, ei-
nen Leitfaden dazu zu erlassen.

Ein wichtiges Element der Quali-
tatssicherung ist die Beteiligung aller
Laboratorien an externen Qualitats-
kontrollen. Deshalb wurde die Ver-
pflichtung zur Durchflhrung regel-
massiger externerQualitatskontrollen
im Verordnungstext aufgenommen.

Die Einhaltung der vom BAG fest-
gelegten Diagnostikkonzepte, insbe-
sondere fir die HIV- und SARS-Diag-
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nostik, waren bisher Giber den Anhang
1 der bestehenden Verordnung in
den Vollzug einbezogen. Neu wird
dieser Aspekt separat geregelt: La-
boratorien missen die vom BAG fest-
gelegten Diagnostikkonzepte einhal-
ten. Dies gilt auch fir Laboratorien
der primérdiagnostizierenden Stufe.
Diagnostikkonzepte von Ubergeord-
neten internationalen Institutionen
mUssen auch eingehalten werden,
wenn sie vom BAG flr verbindlich
erklart werden.

Neu wird festgelegt, dass auslandi-
sche Laboratorien mit mikrobiologi-
schen Untersuchungen nach dieser
Verordnung nur beauftragt werden
durfen, wenn sie dem Stand der Wis-
senschaft und Technik gentigen, nach
einem Qualitatsmanagementsystem
arbeiten, das dem von der Verord-
nung vorgeschriebenen System
gleichwertig ist und wenn der Daten-
schutz gewahrleistet ist. Die Mdglich-
keit, mikrobiologische Untersuchun-
gen in auslandischen Laboratorien
durchflhren zu lassen, darf nicht mit
dem in der Krankenversicherungsge-
setzgebung (KVV) enthaltenen Terri-
torialitatsprinzip verwechselt werden.
Art. 36 KVV sieht ndmlich vor, dass
nur ausnahmsweise Leistungen im
Ausland durchgefiihrt werden diirfen:
im Ausland durchgefiihrte Laborana-
lysen sind nur Pflichtleistung, wenn
sie in der Analysenliste (Anhang 3 der
Verordnung des EDIvom 29. Septem-
ber 1995 (ber Leistungen in der obli-
gatorischen Krankenpflegeversiche-
rung® mit einem entsprechenden
Vermerk Uber die Durchflhrung im
Ausland figurieren). Das Territoriali-
tatsprinzip nach der KVV wird also
durch diese neue Bestimmung in der
Verordnung Uber mikrobiologische
Laboratorien nicht tangiert.

Information der Behérden

Die Informationspflichten werden
neu geregelt. Swissmedic informiert
das BAG und den Standortkanton
Uber jede Bewilligung von Laborato-
rien und Uber die Verweigerung, die
Anderung und den Entzug von Be-
willigungen. Das BAG informiert
Swissmedic Uber seine Aktivitdten
im Laborbereich, sofern diese den
Bewilligungsbereich betreffen.

Uberarbeitung der Guten Praxis
in mikrobiologischen Laborato-
rien (Anhang 1) )
Im Folgenden werden wichtige An-

derungen im Anhang 1 der Verord-
nung dargelegt.

Leitung und Personal: Die Frage der
Betreuung von mehreren Laborato-
rien durch eine Leiterin oder einen
Leiter fuhrte in der Vergangenheit zu
unklaren Situationen beziglich Fih-
rung und Verantwortung. Flhrung
und Verantwortungen werden neu
bzgl. Stellvertretung, Delegation, In-
terpretation und Kontrollpflichten
prazisiert.

Material: Die Anforderungen wur-
den bzgl. grundlegender Anforde-
rungen nach der Medizinprodukte-
verordnung vom 17. Oktober 20017
(MepV) préazisiert. Die Anforderung
des Standes von Wissenschaft und
Technik an die Verfahren (Organisa-
tion, Logistik, Vorgehen u.d.) wur-
den erganzt. Dies gilt insbesondere
auch bei Systemen mit besonderen
Risiken (z.B. Techniken zur Amplifi-
kation von Nukleinsauren NAT: Ver-
meidung von Verschleppung, Kreuz-
kontaminationen).

Datenbearbeitung: Die Entwick-
lung der Laborinformationssysteme
und die zunehmende Einbindung
von Analysenautomaten erfordern
eine Anpassung und Erganzungen
dieses Abschnittes. Neu wurde ex-
plizit die Validierung von neuen/mig-
rierten Systemen, der Parametrie-
rung und des Datentransfers
berlcksichtigt. Die Vertraulichkeit
der Daten muss gewahrleistet sein.
Dies giltauch fur externe Dienstleis-
tungserbringer der Laboratorien so-
wie Unterbeauftragte.

Analysensysteme und Verfahren:
Die Verifizierung, bzw. Validierung,
der einzusetzenden Analysensyste-
me und Verfahren entsprechen
wichtigen Voraussetzungen zur Si-
cherstellung der analytischen Quali-
tat und mussen, vor dem Gebrauch
dieser Systeme und Verfahren im
Routinebetrieb, erarbeitet werden.
Diese Prozesse, deren Dokumenta-
tion, sowie die kontinuierliche Uber-
wachung der Leistung im Laborato-
riumunddie Schulungder Anwender,
wurden detaillierter umschrieben.
Der Unterhalt war bisher alleine auf
die Analysensysteme beschrankt.
Da jedoch in den Analysenverfahren
(Pra-Analytik, Probenvorbereitung,
-Aufbereitung etc.) diverse Gerate
und Hilfsmittel flr die erzielten Er-
gebnisse relevant sind, wurde der
Abschnitt auf diese ausgedehnt und
deren Qualifizierung préazisiert.

Technisches Handbuch: Die An-
forderungen an die technischen Be-
schreibungen der Analysentechnik
verlangen Préazisierungen und Er-
ganzungen wie beispielsweise zur
Praanalytik, zur Laborbefunderhe-
bung (Interpretation der primaren
Messresultate im mikrobiologisch-
medizinischen Bereich) oder zu den
Angaben zu Eigen- und zu Fremd-
leistungen.

Analytische Qualitdtskontrollen:
Die bisherige Regelung trug den An-
forderungen der in den vergange-
nen 25 Jahren entwickelten moleku-
lar- mikrobiologischen Analytik nicht
Rechnung. Uber die bisher gefor-
derten Qualitatskontrollen hinaus
bedarf es gegebenenfalls periodi-
scher Kontrollen, die eine Beeinflus-
sung der Analysenresultate z.B.
durch Verschleppungen, Kreuzkon-
taminationen u.a. amplifikationsfa-
hige Zielmaterialien (Nukleinsauren)
ausschliessen. Das Risiko solcher
unerwinschter Einflisse hangt von
diversen Parametern ab. Hierzu zah-
len beispielsweise raumliche Orga-
nisation, reaktions-intrinsische De-
kontamination, Barrieren gegen
Aerosole und Verschleppung. Die
Kontrollen sollten risikoabhangig
sein und gegebenenfalls zusatzliche
Negativkontrollen oder Umge-
bungsmonitoring einschliessen.

Weiterfuhrende Information zum
Bewilligungsverfahren, sowie die
entsprechenden Antragsformulare,
finden sich auf der Homepage von
Swissmedic (www.swissmedic.ch/
microbiolabs).
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