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Empfehlung 7/2010 der GUMEK zu den
Anforderungen an die Laborleiterinnen und Laborleiter eines genetischen Laboratoriums

Sehr geehrter Herr Dr. Binz

Far lhr Schreiben vom 23. November 2009 bedanken wir uns und tbermitteln Ihnen hiermit die Stel-
lungnahme der GUMEK zu den zwei von lhnen angesprochenen Punkten.

Frage 1: Die unmittelbare Aufsicht

Sie listen in lhrem Schreiben sechs Punkte auf, die zwingend zu den Aufgaben bzw. in der Verant-
wortlichkeit der Laborleiterin oder des Laborleiters gehéren und fragen die GUMEK, welche weiteren
Punkte geregelt und explizit erwéahnt werden mussen.

Die GUMEK ist der Ansicht, dass es tatsachlich viele weitere Aufgaben bzw. Verantwortlichkeiten der
Laborleiterin oder des Laborleiters gibt wie z.B. die Entscheidung tber die Entgegennahme von Auf-
tragen, die Budgetierung, die Berichterstattung, das Erfiillen der gesetzlichen Pflichten, die Aufrecht-
erhaltung und Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagementsystems etc.

Die GUMEK st allerdings der Meinung, dass nicht eine weitere Liste erarbeitet werden sollte, die nur
fir noch mehr Verwirrung sorgen wirde, sondern dass es vielmehr darum gehen sollte, dass die ver-
schiedenen Aufsichtsbehérden und Institutionen (BAG, SAS, Swissmedic) ihre Prifkriterien harmoni-
sieren und sich auf eine einzige Checkliste einigen, auf welche sich die Laboratorien beziehen kon-
nen. Die ISO Norm 15189 geht im Punkt 5.1.4 auf die Aufgaben und die Verantwortlichkeiten der La-
borleiterinnen und Laborleiter ausfihrlich ein und stellt unseres Erachtens die optimale Grundlage fir
die Uberpriifung der unmittelbaren Aufsicht dar.
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Daher empfehlen wir, dass Sie sich im Rahmen Ihrer Inspektionen zur Uberpriifung der unmittelbaren
Aufsicht ebenfalls an die Vorgaben der ISO Norm 15189 halten.

Die ,Standard-Checkliste fur die Akkreditierung von medizinischen Laboratorien gemass ISO/IEC
(2005) respektive 15189 (2007)“ der SAS' hat sich als geeignetes Hilfsmittel fiir die Laboratorien er-
wiesen, um die Normanforderungen zu prifen und sich auf die Inspektion vorzubereiten.

Frage 2: Betreuung von mehreren genetischen Laboratorien

In Threm Schreiben vom 23.11.2009 schildern Sie, dass Laborleiterinnen und Laborleiter nicht immer
nur ein, sondern zwei oder sogar mehrere Laboratorien betreuen. Sie sind der Meinung, dass dies
grundsatzlich moglich sein sollte, allerdings nur unter der Bedingung, dass solche Laborleiterinnen
und Laborleiter in den jeweiligen Laboratorien die unmittelbare Aufsicht und die Qualitat der durchge-
fuhrten Untersuchungen mit ihrem Beschaftigungsgrad gewéhrleisten kénnen. Dies sollten sie auch
nachweisen kdnnen, und ihre Anwesenheit sollte in Relation zum Analysenumfang und der Komplexi-
tat der Untersuchungen stehen.

Ebenfalls erachten Sie es als wichtig, dass die Arbeitgeber tber die jeweilig anderen Arbeitsverhalt-
nisse informiert und diesen (Neben)-Beschaftigungen schriftlich zugestimmt haben.

Sie bitten die GUMEK zu den oben erwahnten Punkten und insbesondere zur Prasenz der Laborlei-
tenden in Relation zum Analysenumfang Stellung zu nehmen.

Die GUMEK ist der Ansicht, dass Sie hiermit ein wichtiges Problem angeschnitten haben und begriisst
die Bestrebungen, eine entsprechende Regelung einzufiihren.

Tatsachlich ist es kaum realistisch, dass eine Laborleiterin oder ein Laborleiter in vielen Laboratorien
und an mehreren Standorten ihre oder seine Aufgaben und Verantwortungen wahrnehmen und die
unmittelbare Aufsicht austiben kann. Dank qualifizierten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ist die kon-
stante Anwesenheit der Laborleiterin oder des Laborleiters nicht notwendig, bei ungentgender Ver-
fugbarkeit und Prasenz ist jedoch die Qualitat nicht mehr gewahrleistet.

Die GUMEK teilt darum Ihre Meinung, es soll weiterhin moglich sein, dass eine Laborleiterin oder ein
Laborleiter mehr als ein Laboratorium betreut. Sie erachtet aber die Festlegung einer Maximalzahl an
betreuten Laboratorien und einen minimalen Beschéftigungsgrad als notwendige Massnahme, um die
unmittelbare Aufsicht und die Qualitét der durchgefiihrten Untersuchungen sicher stellen zu kénnen.

Im Unterschied zum BAG, erachtet die GUMEK es jedoch nicht als notwendig, dass die Aufsichtsbe-
horde die schriftliche Zustimmung der Arbeitsgeber zu allfalligen weiteren Anstellungsverhéltnissen
Uberprift. In Anbetracht der Tatsache, dass die Liste der bewilligten Laboratorien mit den jeweiligen
Laborleiterinnen auf der Homepage des BAG 6ffentlich zugénglich ist, kann eine Laborleiterin oder ein
Laborleiter eine zweite Tatigkeit nicht geheim austben.

! Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS, Dokument Nr. 320.dw, Ausgabe Dezember 2008, Rev.
02
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In Beantwortung lhrer Anfrage und in Ubereinstimmung mit dem gesetzlichen Auftrag gemass Artikel
35 Absatz 2 Buchstaben a und b GUMG empfiehlt die GUMEK folgende Formulierung:

Empfehlung 7/2010 der GUMEK zu den Anforderungen an die Laborleiterinnen und Laborleiter
beziglich Prédsenz in einem Laboratorium, das zyto- und molekulargenetische Untersuchungen
nach Artikel 8 Absatz 1 GUMG durchfihrt.

Ein Laborleiter kann bei einer Vollzeittatigkeit maximal 3 Laboratorien leiten. Dies gilt als obere Gren-
ze und ist in Abhangigkeit vom Umfang und von der Komplexitét der durchgefuihrten Untersuchungen
entsprechend zu reduzieren. Der minimale Beschéaftigungsgrad pro Laboratorium darf 30% nicht un-
terschreiten.

Wahrend dieser Zeit muss die Laborleiterin oder der Laborleiter im entsprechenden Labor anwesend
sein.

Mit freundlichen Griissen

Die Prasidentin

Prof. Dr. phil. nat. Sabina Gallati
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