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Genetische Untersuchungen beim Menschen - Informationen zur externen Qualitatskontrolle

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Sektion Biologische Sicherheit und Humangenetik des BAG, die Schweizerische Gesellschaft fir
Medizinische Genetik (SGMG) und die Schweizerische Kommission fir Qualitatssicherung im medizi-
nischen Labor (QUALAB) informieren Sie Uber die Harmonisierung der Abldufe im Bereich der exter-
nen Qualitatskontrolle fur Laboratorien, die genetische Untersuchungen beim Menschen durchfihren.

Sowohl das Gesetz Uiber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) als auch das Gesetz
Uber Krankenversicherungen (KVG) sehen die Sicherstellung der Qualitdt von zyto- und molekularge-
netischen Untersuchungen vor. Auf der Basis der beiden gesetzlichen Grundlagen bestehen Anforde-
rungen an die externe Qualitédtskontrolle, die von zwei Kontrollorganen (BAG und SGMG fur QUALAB)
Uberpruft werden.

Neu soll die Uberpriifung vereinheitlicht werden. Die QUALAB hat aus diesem Grund das Dokument
zur externen obligatorischen Qualitatskontrolle fiir das Jahr 2014 tiberarbeitet'. Das Kapitel 3.3 Gene-
tik verweist nun fir samtliche genetischen Untersuchungen, die dem GUMG unterstellt sind, auf des-
sen Vollzug durch das BAG®. Im Rahmen dieses Vollzugs werden das BAG und die SGMG die Zertifi-
kate der Qualitétskontrollzentren in Zukunft gemeinsam auswerten.

Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass das BAG ab diesem Jahr zusammen mit den jahrlichen Ta-

! Siehe http://www.qualab.ch (Rubrik Externe Qualitatskontrolle)
2 Sjehe http://www.bag.admin.ch/genetictesting (Rubrik Bewilligungsverfahren/Information: Merkblatt
Lab-B)
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tigkeitsberichten auch die Kopien samtlicher Zertifikate zur externen Qualitatskontrolle einfordern wird.
Eine Einsendung an die SGMG wird dadurch nicht mehr notwendig sein. Durch die Harmonisierung
der Anforderungen und die Koordination der Uberprifung soll den gesetzlichen Grundlagen nach
GUMG und KVG in gleicher Weise Rechnung getragen werden.

Das BAG ist liber den geanderten Zeitplan der Ringversuche des European Molecular Genetics Quali-
ty Network (EMQN) fur die Jahre 2012 und 2013 informiert und wird dies bei der Auswertung der Zerti-
fikate entsprechend berticksichtigen. Sie haben bereits ein entsprechendes Schreiben des Schweize-
rischen Zentrums fur Qualitétskontrolle (CSCQ) erhalten.

Wir danken lhnen bestens flr die Kenntnisnahme und stehen lhnen fiir Fragen unter
genetictesting@bag.admin.ch oder der Telefonnummer 031 323 51 54 zur Verfiigung.

Freundliche Grisse
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Kopie geht zur Kenntnis an:

- Schweizerische Gesellschaft fur Medizinische Genetik (SGMG)

- Schweizerische Kommission fur Qualitatssicherung im medizinischen Labor (QUALAB)
- Schweizerisches Zentrum flr Qualitatskontrolle (CSCQ)

- Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung im BAG



