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NEWS

Mikrobiologische Laboratorien -
Bewilligungserteilung und Kontrolle
durch Swissmedic

Mit dem Inkrafttreten des revidierten Epidemiengesetzes unterliegen seit dem 1. Januar 2016 mikro-
biologische Laboratorien der Bewilligungspflicht und Uberwachung von Swissmedic. Bis Ende Mai
2017 erteilte Swissmedic 62 Betriebsbewilligungen an mikrobiologische Laboratorien. Dabei han-
delt es sich hauptsachlich um Laboratorien, welche nach bisherigem Recht schon liber eine Aner-
kennung des BAG (Diagnostik) oder liber eine Bewilligung von Swissmedic (Transfusion bzw. Trans-
plantation) verfiigten. In die Bewilligungspflicht sind neu auch Laboratorien eingeschlossen, die in
gewissen Situationen Umweltproben untersuchen. Ende Mai 2017 waren 126 Betriebe bewilligt oder
verfiigten noch liber Anerkennungen oder Bewilligungen nach altem Recht, die bis zu deren Ablauf
giiltig sind. Die Bewilligungspflicht gilt auch fiir Spitallaboratorien Typ B.

Rechtlicher Rahmen

Die im  Epidemiengesetz  (EpG;
SR818.101) verankerte Bewilligungs-
pflicht fiir die Durchfithrung mikrobio-
logischer Untersuchungen zeigt die hohe
Wichtigkeit des Themenbereichs auf na-
tionaler Ebene. Die Qualitit der Ana-
lytik und die Handhabung der Re-
sultate wie auch die Erhebung der
Erreger und deren biologischen Merk-
malen bilden zentrale Informationen,
die im Sinne der im EpG festgeleg-
ten Mechanismen eine hohe Rele-
vanz haben. Im Rahmen der Ausfiih-
rungsbestimmungen wurden in der
Verordnung iiber mikrobiologische
Laboratorien (LabVO; SR818.101.32)
entsprechend Vorgaben zu Voraus-
setzungen und Pflichten der Labo-
ratorien festgelegt. So sind, je Be-
reich, Kompetenzanforderungen zur
Leitung und zur Aufsicht bzw. Durch-
fithrung der jeweiligen Labortatigkei-
ten definiert worden. Kompetenzen
im Bereich Diagnostik sind den Vor-
gaben aus der Analysenliste und den
darin festgelegten FAMH-Titel-An-
forderungen angelehnt worden. Ins-
besondere das Fithren eines Quali-
tdtsmanagementsystems und weitere
Prazisierungen beziiglich Einrich-
tungen, Analysensysteme, Diagnos-
tikkonzepte des BAG, externe Quali-
tatskontrolle und Umgang mit Daten
bilden den vorgesehenen Rahmen,
wodurch die hohe Qualitit der Tatig-
keiten und Resultate gesichert wer-
den sollen. Die Bewilligung ist fiir
alle in diesem Bereich titigen Labo-
ratorien obligatorisch.

Beriicksichtigung spezifischer
Gegebenheiten

Bei bislang schon anerkannten oder
bewilligten Laboratorien erfolgte die
Uberfithrung in die neue Bewilligung
weitgehend reibungslos, da die Vor-
aussetzungen und Pflichten aus der
vorherigen Verordnung grosstenteils
ibernommen und fortgefithrt wur-
den. Swissmedic hat einzelne Situ-
ationen direkt mit den betroffenen
Organisationen behandelt und dabei
konkrete und tragbare Losungen an-
gestrebt.

Die Bewilligungspflicht trifft auch
auf die nach QUALAB (Schweizeri-
sche Kommission fiir Qualititssiche-
rung im medizinischen Labor) defi-
nierten Spitallaboratorien Typ B zu.
Wo nétig wird Laboratorien zur An-
passung an die gesetzlichen Erwar-
tungen gemiss festgelegten Uber-
gangsfristen Zeit eingeriaumt, um
eine konforme Lésung zu etablieren.
Dies ist insbesondere moglich, wenn
die Leitungsvoraussetzungen noch
nicht erfillt sind.

Auch wurden zweckmissige Ansitze
definiert, welche die spezifischen Ge-
gebenheiten der einzelnen Labora-
torien soweit moglich berticksichti-
gen. Fiir Spitallaboratorien Typ B,
die z.B. nur wenige Untersuchungen
durchfithren, wurden keine Anstel-
lungsminima fir die in der LabVO
definierte FAMH-Laborleitung vorge-
geben. Mit Zunahme des Tatigkeits-
spektrums und der Komplexitit der
Untersuchungen steigt aber die An-
forderung an die Prisenz der FAMH-

Laborleitung. In jedem Fall miissen
jedoch die FAMH-Verantwortung und
die Einhaltung der Pflichten geregelt
und nachweisbar sein. Swissmedic
wird demnichst Prézisierungen im
Swissmedic Journal publizieren.

Bei Laboratorien, die Umweltproben
wird beriicksichtigt,
dass diese Laboratorien im Rahmen

untersuchen,

des Regionallabornetzwerkes organi-
siert sind und etablierten Vorgaben
folgen miissen. Das BAG hat eine
Koordinationsfunktion. Bei der Lei-
tungsanforderung wird Wert gelegt
auf wissenschaftliche Kompetenzen
und Erfahrung in diesem Bereich.

Vermeidung von Doppelspurigkei-
ten und Harmonisierung

Der Vollzug von Swissmedic grenzt
sich klar von anderen gesetzlichen
Verpflichtungen ab. Aspekte wie z.B.
Arbeitssicherheit, Biosicherheit oder
Meldeverpflichtungen sind nicht Ge-
genstand der LabVO. Diese Aspekte
bleiben in den Zustdndigkeiten von
Kantonen und BAG. Aber mikrobio-
logische Untersuchungen, die mit ge-
setzlichen Bestimmungen aus dem
Heilmittel- und Transplantationsrecht
vernetzt sind, werden durch Swissme-
dic systematisch iiberwacht.

Knapp die Hilfte der Laboratorien
verfiigt iber eine Akkreditierung.
Von einer obligatorischen Akkredi-
tierung der Laboratorien hat der Ge-
setzgeber abgesehen. Swissmedic be-
riicksichtigt sie jedoch im Rahmen
der Uberwachung, indem die Uber-
wachungstitigkeit bei akkreditierten
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Diagnostik-Laboratorien weitgehend
auf den relevanten Informationen
und Belegen als Nachweis der Erfiil-
lung der gesetzlichen Voraussetzun-
gen und Pflichten beruht. Belege zur
Akkreditierung, die von den Labora-
torien eingeholt werden, insbeson-
dere Berichte, sind Bestandteil die-
ses Verfahrens. Swissmedic entschei-
det auf dieser Basis, ob eine eigene
Inspektion notwendig ist. Zum Bei-
spiel, wenn es sich um eine Erster-
teilung der Bewilligung handelt oder
wenn der akkreditierte Bereich nicht
alle bewilligungspflichtigen Tatigkei-
ten abdeckt. Sind Belege zur exter-
nen Qualitdtskontrolle nicht befrie-
digend, Elemente der Bewilligungs-
voraussetzungen und Pflichten nicht
konform oder kénnen nicht belegt

werden, wird Swissmedic eine In-
spektion anordnen. Auch vorbehal-
ten bleiben Inspektionen bei Be-
kanntwerden
oder anderweitigen Hinweisen aus

von Irregularititen
der Marktiiberwachung. Gegenwir-
tig finden Gespriache zwischen Swiss-
medic und der Schweizerischen Ak-
kreditierungsstelle statt, so dass eine
weitere Harmonisierung und klare
Abgrenzung der Uberwachungssys-
teme geschaffen werden kann.

Ausblick

Beim weiteren Vollzug werden die
gesetzlichen Vorgaben konform um-
gesetzt und auf tragbare Umset-
zungslésungen hingearbeitet, so dass
eine zweckmissige Implementierung
moglich ist. Ausnahmen zur Bewil-

ligungspflicht sind nur im Rahmen
der Grundversorgung gegeben. Son-
derregelungen fiir spezifische Situati-
onen oder Testsysteme sieht die aktu-
elle Verordnung nicht vor. Die rasche
technologische Entwicklung bei den
Analysensystemen und den neuen
Technologien, z.B. mit Moglichkei-
ten patientennaher Sofortdiagnostik,
wird sich auf die aktuellen Regelun-
gen auswirken. Losungsansitze soll-
ten sich auf belegte Qualitdtsmerk-
male und ausreichend Erfahrung zur
Implementierung abstiitzen sowie
frei von Interessenkonflikten sein.
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