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Kriterien des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG)

— fur die Beurteilung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen Weiter-
bildungen nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 54a Absatz 1
der Verordnung iiber die Krankenversicherung' i.V.m. Artikel 42 Absatz 3
und Artikel 43 der Krankenpflege-Leistungsverordnung? sowie nach Arti-
kel 12 Absatz 4 der Verordnung uiber genetische Untersuchungen beim
Menschens3.

— fir das Verfahren und die Nachprufung der Berufsqualifikationen nach
dem Bundesgesetz uiber die Meldepflicht und die Nachpriifung der Berufs-
qualifikationen von Dienstleistungserbringerinnen und -Erbringern in
reglementierten Berufen?, soweit die im ersten Lemma genannten labor-
medizinischen Weiterbildungen betroffen sind.

In Kraft seit 15. Marz 2023

TKVV, SR 832.102
2KLV, SR 832.112.31
3 GUMV, SR 810.122.1
4 BGMD, SR 935.01



A Beurteilung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen Weiterbildun-
gen® nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 54a der Verord-
nung uber die Krankenversicherung i.V.m. Artikel 42 Absatz 3 und Artikel
43 der Krankenpflege-Leistungsverordnung sowie nach Artikel 12 Ab-
satz 4 der Verordnung liber genetische Untersuchungen beim Menschen

1 Gesetzliche Grundlagen

11 Internationales Recht

Gemass Artikel 9 des Abkommens zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einerseits und
der Europaischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits liber die Freizligigkeit (FZA)®
treffen die Vertragsparteien gemass Anhang Ill FZA die erforderlichen Massnahmen zur gegenseitigen
Anerkennung der Diplome, Zeugnisse und sonstigen Befahigungsnachweise und zur Koordinierung
ihrer Rechts- und Verwaltungsvorschriften tGiber den Zugang zu unselbststandigen und selbststandigen
Erwerbstatigkeiten und deren Ausiibung 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.

Gestlitzt 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 fir die Schweiz keine labormedizi-
nischen Weiterbildungstitel aufgefiihrt sind,'® weshalb es in diesem Bereich nicht zu automatischen
Anerkennungen'! von Diplomen (vgl. Art. 21 ff. der Richtlinie) kommt, sondern das allgemeine System
der Anerkennung gemass Artikel 10 bis 15 der Richtlinie zur Anwendung gelangt. Es wird im Rahmen
des Verfahrens jeweils im Einzelfall die abgeschlossene labormedizinische Weiterbildung mit der
entsprechenden FAMH-Weiterbildung verglichen, die gemass der Verordnung des EDI vom 29. Sep-
tember 19952 (iber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung und der Verordnung
vom 23. September 20223 (ber genetische Untersuchungen beim Menschen in der Schweiz fiir die
Tatigkeit als Spezialistin bzw. Spezialist fir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter)'* notwendig
ist. Ergédnzende Bestimmungen zum Verfahren finden sich in Artikel 50 ff. der Richtlinie.

5 In aller Regel betreffen die Gesuche Personen, welche ausserhalb der Schweiz eine labormedizinische Weiter-
bildung 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 lber die Anerken-
nung von Berufsqualifikationen, 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: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri-
Serv.do?uri=0J:L.:2005:255:0022:0142:de:PDF

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

9 Vgl. Fussnote 4

10 \Vgl. FZA, Anhang lll, Abschnitt A, Ziff. 1 Bst. g

1 Wie beispielsweise fiir die Berufe Arzt/Arztin, Apotheker/in, Zahnarzt/Zahnérztin, Tierarzt/Tierarztin, Pflegefach-
personen, Hebammen und Architekt/in

12 Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV, SR 832.112.31

13 GUMV, SR 810.122.1

14 Dies ist nicht gleichbedeutend mit einer hierarchischen Stellung; vielmehr handelt es sich um die Person, die fir
die Validierung der Laborresultate im betreffenden Laborfachgebiets verantwortlich ist.
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Fir Personen, die aus Drittstaaten stammen, werden die in diesem Dokument festgehaltenen Kiriterien
sinngemass angewendet. Sie haben auf jeden Fall ebenfalls eine abgeschlossene postuniversitare
formelle Weiterbildung in Labormedizin vorzuweisen.

1.2 Nationales Recht

1.21 Gesetzgebung iiber die Krankenversicherung

Nach Artikel 54 Absatz 3 der Verordnung vom 27. Juni 1995 (iber die Krankenversicherung sind
Laboratorien, die im Auftrage eines anderen zugelassenen Leistungserbringers neben den Analysen
der Grundversorgung weitere Analysen durchflihren, 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 EDI anerkannten Hochschulausbildung naturwissenschaftlicher Richtung stehen (Bst. a).
Zudem muss die leitende Person (ber einen Weiterbildungstitel in der Labormedizin verfiigen (Bst. b),
der durch den Schweizerischen Verband "Die medizinischen Laboratorien der Schweiz" (FAMH)'® erteilt
wurde oder mit einem solchen Weiterbildungstitel gleichwertig anerkannt wurde. Das Bundesamt fur
Gesundheit entscheidet Uber Gesuche um Anerkennung der Gleichwertigkeit von Weiterbildungstiteln
in Labormedizin nach Artikel 54a Absatz 1 KVV.

Nach Artikel 42 Absatz 1 KLV gilt als Hochschulausbildung im Sinne von Artikel 54
Absatze 2 und 3 Buchstabe a KVV ein abgeschlossenes Hochschulstudium in Zahnmedizin, Veterinar-
medizin, Chemie, Biochemie, Biologie oder Mikrobiologie. Nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b und
54a Abssatz 1 KVV i.V.m. Artikel 42 Absatz 3 und Artikel 43 KLV muss die leitende Person Uber einen
durch den Schweizerischen Verband "Die medizinischen Laboratorien der Schweiz" (FAMH) erteilten
Weiterbildungstitel in Labormedizin in den Fachgebieten Hamatologie, klinische Chemie, klinische Im-
munologie, medizinische Mikrobiologie und medizinische Genetik!”- '8 oder eine durch das BAG ver-
fugte Anerkennung der Gleichwertigkeit verfligen.

1.2.2 Gesetzgebung liber genetische Untersuchungen beim Menschen

Will ein Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen beim Menschen durchfuhren,
bendtigt es dafiir nach Artikel 28 Absatz 1 des Bundesgesetzes vom 15. Juni 2018'° liber genetische
Untersuchungen beim Menschen eine Bewilligung des BAG (vgl. 2. Kapitel, 2. und 3. Abschnitt GUMV).
Fur die Erlangung der Bewilligung muss die Laborleiterin bzw. der Laborleiter gemass Artikel 12 Absatz
1 Buchstabe a-e 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 flr klinisch-chemische Analytik FAMH oder Spezialistin oder
Spezialist fur Labormedizin FAMH, Schwerpunkt klinische Chemie;

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

15 KVV; SR 832.102

16 www.famh.ch

7 Die Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste diirfen nach Artikel 43 Absatz 1 KLV nur in Laboratorien
durchgeflihrt werden, deren Leiterin oder Leiter sich Uber einen Weiterbildungstitel in medizinischer Genetik (Ge-
netik des Menschen mit Ausrichtung auf Gesundheit und Krankheit) nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b KVV
ausweist und die flr die entsprechenden Untersuchungen uber eine Bewilligung nach Artikel 28 GUMG verfiigen.
8 Einzelne Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste dirfen auch in Laboratorien durchgefiihrt werden,
deren Leiterin oder Leiter sich Gber einen Weiterbildungstitel in Laboranalytik nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe
b KVV ausweist und die fir die entsprechenden Untersuchungen Uber eine Bewilligung nach Artikel 28 GUMG
verfugen.

9 GUMG, SR 810.12

20 Die Laborleitung ist auch mit anderen Titeln mdglich; diese sind aber fiir die Anerkennung der Gleichwertigkeit
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;

— Spezialistin oder Spezialist fur labormedizinische Analytik FAMH (pluridisziplinar).

Wurde einer der oben genannten Titel vor dem 1. Marz 2003 erworben, so ist der Zusatz «inkl.
DNS/RNS-Diagnostik» erforderlich.

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

Der nachfolgende Inhalt von Ziffer 1.2.3 erfolgt ausschliesslich zu Informationszwecken:

1.2.3. Epidemiengesetzgebung / Verordnung iiber mikrobiologische Laboratorien

Gestiitzt auf Artikel 16 des Epidemiengesetzes (EpG) vom 1. Januar 20162" benétigen Laboratorien,
die mikrobiologische Untersuchungen zur Erkennung (ibertragbarer Krankheiten durchfiihren, eine
Bewilligung der zusténdigen Bundesbehérde (Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut).

Um diese Bewilligung zu erhalten, muss sich die Laborleiterin oder der Laborleiter eines Laboratoriums
flir diagnostische oder epidemiologische Untersuchungen gestiitzt auf Artikel 5 der Verordnung (ber
mikrobiologische Laboratorien vom 29. April 201522 (nachstehend: Labor-Verordnung) liber einen
FAMH-Titel als Spezialistin oder Spezialist fiir Labormedizin FAMH oder eine gleichwertige Qualifikation
ausweisen kénnen. Gestlitzt auf Artikel 5 Absatz 2 der Labor-Verordnung darf die Laborleiterin oder der
Laborleiter nur Analysen, die das EDI gestiitzt auf Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer 1 des Bundes-
gesetzes vom 18. Mérz 1994 (iber die Krankenversicherung (KVG) erlasst, durchfiihren, sofern diese
der Fachrichtung ihres oder seines FAMH-Titels entsprechen.

Gestlitzt auf Artikel 6 Buchstabe a der Labor-Verordnung muss sich die Laborleiterin oder der Laborlei-
ter eines Laboratoriums fiir Untersuchungen zum Ausschluss von (bertragbaren Krankheiten (iber
einen fiir die jeweiligen Untersuchungen geeigneten Titel der FAMH als Spezialistin oder Spezialist fiir
Labormedizin FAMH ausweisen kénnen.

Gleichwertige Qualifikationen kénnen anerkannt werden. Uber die Gleichwertigkeit entscheidet Swiss-
medic.

21 SR 818.101
22 SR 818.101.32
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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 Uber einen FAMH-Weiterbildungstitel in den Fachgebieten
Hamatologie, klinische Chemie, klinische Immunologie, medizinische Mikrobiologie und medizinische
Genetik?3 24 oder Uiber eine vom BAG verfiigte Anerkennung der Gleichwertigkeit verfligen. Das Regle-
ment und Weiterbildungsprogramm zum Spezialisten fiir Labormedizin FAMH?25 (in der Folge FAMH-
Reglement genannt), die Lernzielkataloge (Anhang 1126) und die Weiterbildungsprotokolle gelten als
Referenz im Zusammenhang mit der Beurteilung der Gleichwertigkeit nach Artikel 54 Absatz 3
Buchstabe b KVV. Dies gilt ebenso fiir Spezialistinnen bzw. Spezialisten fir Labormedizin FAMH (La-
borleiterinnen bzw. Laborleiter) nach Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a-e GUMV.

Die FAMH-Weiterbildung ist grundsatzlich eine rein labormedizinische Weiterbildung ohne obligatori-
sche klinische Tatigkeit (Patientenbehandlung). Sie befahigt zur Leitung eines medizinischen Labors,
also zum Beruf der Spezialistin bzw. des Spezialisten fiir Labormedizin FAMH (Laborleiterin bzw. La-
borleiter). Sofern es sich bei der Weiterbildung, fiir die ein Gesuch um Anerkennung der Gleichwertigkeit
eingereicht wurde, nicht um eine rein labormedizinische Weiterbildung handelt, ist nur ihr labormedizi-
nischer Teil fur die Beurteilung massgebend. Eine Ausnahme bilden die Gesuche betreffend die Aner-
kennung der Gleichwertigkeit mit einer rein monodisziplinaren FAMH-Weiterbildung, bei der das vierte
Jahr fakultativ Klinik oder Forschung sein kann.

Die folgenden Ausfiihrungen betreffen deshalb jeweils lediglich den labormedizinischen Teil einer
formellen Weiterbildung.

21 Priifprogramm

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

Die gesuchstellende Person hat den Nachweis Uber ihren Master-Hochschulabschluss gemass Artikel
42 Absatz 1 KLV?” und ihre labormedizinische Weiterbildung zu erbringen. Die labormedizinische Wei-
terbildung muss mit der entsprechenden FAMH-Weiterbildung vergleichbar sein. Dazu ist erforderlich,
dass das Berufsqualifikationsniveau der gesuchstellenden Person gestiitzt auf Artikel 13 Absatz 3 der
Richtlinie mindestens dem Niveau c2® entspricht. Die FAMH-Weiterbildung kommt dem Niveau e?°

23 Die Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste dlrfen nach Artikel 43 Absatz 1 KLV nur in Laboratorien
durchgefuhrt werden, deren Leiterin oder Leiter sich Uber einen Weiterbildungstitel in medizinischer Genetik (Ge-
netik des Menschen mit Ausrichtung auf Gesundheit und Krankheit) nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b KVV
ausweist und die flr die entsprechenden Untersuchungen uber eine Bewilligung nach Artikel 28 GUMG verfugen.
24 Einzelne Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste dlrfen auch in Laboratorien durchgefiihrt werden,
deren Leiterin oder Leiter sich Giber einen Weiterbildungstitel in der Laboranalytik nach Artikel 54 Absatz 3 Buch-
stabe b KVV ausweist, welche Analysen der medizinischen Genetik einschliesst und die flr die entsprechenden
Untersuchungen lber eine Bewilligung nach Artikel 28 GUMG verfliigen

25 Version 1.3, Dezember 2021, genehmigt vom Senat der SAMW am 2. Juni 2022, in Kraft seit dem 1. Juli 2022
26 in Kraft seit 1. Januar 2015

27 Abgeschlossenes Hochschulstudium in Zahnmedizin, Veterindrmedizin, Chemie, Biochemie, Biologie oder Mi-
krobiologie. Ein Bachelor-Abschluss gentgt nicht.

28 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 Ausbil-
dung im Sinne der Buchstaben d und e ist und fiir die im Allgemeinen eine der Zugangsbedingungen der Abschluss
einer zum Universitats- oder Hochschulstudium berechtigenden Sekundarausbildung oder eine abgeschlossene
entsprechende Schulbildung der Sekundarstufe Il ist, sowie der Berufsausbildung, die gegebenenfalls neben der
postsekundaren Ausbildung gefordert wird; ii) oder — im Falle eines reglementierten Berufs — eines dem Ausbil-
dungsniveau gemal Ziffer i entsprechenden besonders strukturierten in Anhang Il enthaltenen Ausbildungsgangs,
der eine vergleichbare Berufsbefahigung vermittelt und auf eine vergleichbare berufliche Funktion und Verantwor-
tung vorbereitet.

29 Art. 11 Bst. e der Richtlinie: Entspricht einer Ausbildung von mindestens 4 Jahren an einer Universitat, einer
Hochschule oder einer Ausbildungseinrichtung mit gleichwertigem Niveau.
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gleich. Soweit als notwendig erachtet, holt das BAG die entsprechende Bestatigung lber das Berufs-
qualifikationsniveau bei den zustandigen Behorden ein.30

Ist die Tatigkeit als Spezialistin bzw. Spezialist flir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) im Her-
kunftsstaat nicht im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie reglementiert3!, so haben
gesuchstellende Personen den von der zustandigen Behdrde bescheinigten Nachweis zu erbringen,
dass sie den Beruf der Spezialistin bzw. des Spezialisten fir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborlei-
ter) vollzeitlich mindestens zwei Jahre lang wahrend der vorhergehenden zehn Jahre in einem Mitglied-
staat ausgelbt haben (vgl. Art. 13 Abs. 2 Unterabs. 1 und Unterabs. 2 Bst. a der Richtlinie). Auch wenn
die Tatigkeit als Spezialistin bzw. Spezialist fliir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) im Her-
kunftsland nicht reglementiert ist, missen die gesuchstellenden Personen Befahigungs- oder Ausbil-
dungsnachweise 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 miussen 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
Berufsausiibung®? Voraussetzung fiir eine Anerkennung. Grundséatzlich holt das BAG bei der zustandi-
gen auslandischen Behdrde (staatliche Behdrde, Berufsverband etc.) die Bestatigung ein, dass die
gesuchstellende Person im Herkunftsstaat sowohl die ausbildungsmassigen als auch die persdnlichen
Voraussetzungen erflllt, ein medizinisches Laboratorium zu flhren. Dies gilt fur jedes Fachgebiet, fur
welches die Anerkennung der Gleichwertigkeit beantragt wird. Sind die Bemihungen des BAG jedoch
erfolglos, bei der auslandischen Behdrde den Befahigungsnachweis zur Berufsausiibung einzuholen,
so hat die gesuchstellende Person im Rahmen ihrer Mitwirkungspflicht nach Artikel 13 des Bundesge-
setzes vom 20. Dezember 1968 Ulber das Verwaltungsverfahren3® die Bestatigung einzuholen. Ohne
eine solche Bestatigung kann die Anerkennung der Gleichwertigkeit der auslandischen labormedizini-
schen Weiterbildung mit der FAMH-Weiterbildung vom BAG nicht erteilt werden.

21.2 Elemente der labormedizinischen Weiterbildung

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

Massgebend fiir den zeitlichen und inhaltlichen Vergleich ist die labormedizinische Tatigkeit in einem
medizinischen Laboratorium in den Fachgebieten Hamatologie, klinische Chemie, klinische Immunolo-
gie, medizinische Mikrobiologie oder medizinische Genetik, dies in der Regel ohne Berucksichtigung
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 Wei-
terbildung in Hamatologie, klinischer Chemie, klinischer Immunologie oder medizinischer Mikrobiologie
ohne Nebenfacher).

21.3 2, Priifschritt: Dauer der labormedizinischen Weiterbildung

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.

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

31 Die Aufnahme bzw. Auslibung der labormedizinischen Tatigkeit gilt dann als reglementiert im Sinne der Richtlinie,
wenn rechtliche Grundlagen eines Staates diese an den Besitz eines Diploms oder eines anderen Qualifikations-
nachweises (in bestimmten Fallen Berufserfahrung) binden.

32 Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie; Art. 13 Abs. 1 der Richtlinie; Art. 50 Abs. 1 der Richtlinie; Anhang VI Ziff. 1 Bst. b der
Richtlinie

33 VwVG, SR 172.021
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In den vier Laborfachgebieten Hamatologie, klinische Chemie, klinische Immunologie und medizi-
nische Mikrobiologie kann ein monodisziplinarer Weiterbildungsgang mit einer mindestens 3-jahrigen
Weiterbildung (36 Monate) im Hauptfach und einer wahlweise mindestens je 12-monatigen Weiterbil-
dung in einem oder mehreren Laborfachgebieten als Nebenfach absolviert werden. Alternativ kann die
Weiterbildung in diesen vier Laborfachgebieten im Hauptfach ohne Nebenfacher absolviert werden (rein
monodisziplindre Weiterbildung). In diesem Fall kann das vierte Jahr einer klinischen Tatigkeit bzw.
einer Tatigkeit in den entsprechenden Forschungszweigen gewidmet werden. Die diagnostische Kom-
petenz beschrankt sich in den Nebenfachern auf Analysen der Basisdiagnostik.

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

Die labormedizinische Weiterbildung muss demnach alternativ folgende formelle Anforderungen
erfullen:

1. Mindestens 4 Jahre (48 Monate) formelle Weiterbildung fir die Gleichwertigkeit mit einem der
vier FAMH-Titel ,Spezialistin oder Spezialist fir Labormedizin FAMH" mit folgenden Schwerpunk-
ten:

— Hamatologie

klinische Chemie

klinische Immunologie

medizinische Mikrobiologie
Die Dauer in den einzelnen dieser vier Laborfachgebiete teilt sich wie folgt auf:

— mindestens 3 Jahre (36 Monate) medizinisch-diagnostische Routineanalytik®4 in einem die-
ser vier Laborfachgebiete als Hauptfach, und

— mindestens 12 Monate Weiterbildung in einem andern Laborfachgebiet (Nebenfach); wird
mehr als ein Nebenfach gewahlt, verlangert sich die Weiterbildung entsprechend um je 12
Monate oder alternativ

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

2. Mindestens 4 Jahre formelle Weiterbildung fir die Gleichwertigkeit mit dem FAMH-Titel ,Spezia-
listin oder Spezialist fir Labormedizin FAMH, medizinische Genetik"“. Die vier Jahre Weiterbildung
missen im Bereich der labormedizinischen Diagnostik stattfinden.

Liegt die reglementarische bzw. tatsachlich absolvierte formelle Weiterbildungsdauer zeitlich unter der
entsprechenden FAMH-Weiterbildung, so wird im Rahmen der Verhaltnismassigkeit gepruft, ob die von
der gesuchstellenden Person absolvierte Berufspraxis diese zeitlichen Abweichungen ausgleichen kann
(Art. 14 Abs. 5 der Richtlinie). In der Regel kann eine zeitliche Liicke bis 12 Monate3 im Vergleich zur
FAMH-Weiterbildung oder kleinere inhaltliche Mankos durch Berufspraxis kompensiert werden. Bei ei-
ner dartberhinausgehenden zeitlichen Licke oder bei einem erheblichen inhaltlichen Manko (vgl. Ziff.
2.1.5und 2.2.2) kann das BAG nach dem Verhaltnismassigkeitsprinzip Ausgleichsmassnahmen anord-
nen (vgl. nachstehend Ziff. 2.3).

21.4 3. Priifschritt: Inhalt der labormedizinischen Weiterbildung

Bei der Beurteilung der Inhalte der absolvierten Weiterbildung dient das FAMH-Reglement inkl. Lern-
zielkataloge (Anhang Il des FAMH-Reglements) und Weiterbildungsprotokolle als Referenz.

34 Routineanalytik bedeutet routinemassige, auf arztliche Anordnung hin durchgefiihrte Laboruntersuchungen aus
Patientenproben.

35 Gilt nicht fur Nebenfacher.
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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 geprift, ob die von der gesuchstellenden Person absolvierte Berufspraxis diese Abweichungen aus-
gleichen kann (vgl. nachstehend Ziff. 2.2) und ob Ausgleichsmassnahmen in Betracht eingezogen wer-
den sollten (vgl. nachstehend Ziff. 2.3). Unter Fachern, die sich wesentlich unterscheiden, sind jene
Facher zu verstehen, deren Kenntnis eine wesentliche Voraussetzung fir die Austibung des Berufes ist
und bei denen die bisherige Weiterbildung der gesuchstellenden Person bedeutende Abweichungen
gegeniber der FAMH-Weiterbildung aufweist.

Fir die Prifung des Inhalts der labormedizinischen Weiterbildung oder zu spezifischen Fragen zieht
das BAG den FAMH-Fachausschuss als Gutachter bei.

21.5 Beriicksichtigung der Laborkategorie

Wenn die auslandische labormedizinische Weiterbildung in einem Laboratorium erfolgt ist, in dem kein
namhafter Anteil der Tests der Analysenliste routinemassig durchgefiihrt wird (Kategorie C gemass
Ziffer 4.2.3 des FAMH-Weiterbildungsreglements), so wird die Weiterbildungszeit nach den FAMH-Vor-
gaben, unter Berucksichtigung des Verhaltnismassigkeitsprinzips, angerechnet.

2.2 Berufspraxis

221 Allgemeines

Bestehen in inhaltlicher oder zeitlicher Hinsicht (vgl. Ziff. 2.1.3 und 2.1.4 vorstehend) im Vergleich zur
entsprechenden FAMH-Weiterbildung bedeutende Abweichungen, so gilt es, wie gesagt, im Rahmen
der Verhaltnismassigkeit zu prufen, ob die von der gesuchstellenden Person absolvierte Berufspraxis
diese bedeutenden Abweichungen ausgleichen kann.

222 Die Beriicksichtigung von Berufspraxis
Bei der Berlicksichtigung der Berufspraxis gilt Folgendes:

a) Die Berufspraxis dient der Schliessung von Liicken der formellen Weiterbildung. Gemass der
Richtlinie kann, wie gesagt, eine zeitliche Licke bis 12 Monate oder ein kleineres inhaltliches
Manko nach dem Verhaltnismassigkeitsprinzip gegebenenfalls durch Berufspraxis kompensiert
werden (vgl. Ziff. 2.1.3). Aber es kann ein wahrend der formellen Weiterbildung fehlendes Labor-
fachgebiet nicht gesamthaft durch Berufspraxis kompensiert werden.

b) Es kann nur eine Berufspraxis beriicksichtigt werden, die nach Abschluss der absolvierten
formellen Weiterbildung erfolgt ist.

c) Die Berufspraxis muss im Anstellungsverhéltnis oder als Selbstédndige bzw. als Selbstandiger in
einem medizinischen Laboratorium in Routineanalytik®¢ absolviert werden, entweder als Spezia-
listin bzw. Spezialist flir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) oder mindestens als fir ein
Gebiet zustandige, d.h. fir die technische und biologische Validierung der Laborresultate verant-
wortlich zeichnende Person.

d) Die Berufspraxis in den einzelnen Laborfachgebieten muss in der medizinisch-diagnostischen
Routineanalytik erfolgen. Die Routineanalytik muss dabei mindestens 75 % der Arbeitstatigkeit
ausmachen, eine Forschungs- oder andere Tatigkeit darf maximal 25 % ausmachen. Bei Teilzeit-
arbeit kdnnen nur Beschaftigungsgrade ab 50 % berticksichtigt werden. Teilzeitbeschaftigte mit
einem Beschaftigungsgrad von 50 bis 75 % missen ausschliesslich mit Routineanalytik betraut
sein.

36 Vgl. Fussnote 34
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e) Im Rahmen der Berufspraxis missen Kenntnisse Uber die folgenden Bereiche erworben, vertieft
und angewendet werden:

— Indikation und Interpretation der fachspezifischen Tests im Rahmen von klinischen
Abklarungen

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

— Routinemassige Durchflihrung von internen und externen Qualitatskontrollen und deren
Interpretation

— Konfrontation mit pathologischen Resultaten und mit Notfalldiagnostik

— Aspekte der Laborfihrung und der Labororganisation, Laborsicherheit, Organisation der
EDV, Qualitatssicherung, Datenschutz.

— Validierung von Methoden, Evaluation von neuen Geraten

f) Das Laboratorium muss an Qualitatssicherungsmassnahmen analog zu jenen nach Artikel 53
Buchstaben ¢ und d KVV teilnehmen, insbesondere an Ringversuchen zur externen Qualitats-
kontrolle. Der Nachweis der Akkreditierung gilt als gleichwertiger Nachweis.

g) Das Laboratorium, in welchem die Berufspraxis absolviert wird, muss den jeweiligen staatlichen
Anforderungen an medizinischen Laboratorien entsprechen.

Bei der Beurteilung der Dauer und der Inhalte der Berufspraxis dient das FAMH-Reglement inkl. Lern-
zielkataloge (Anhang Il des FAMH-Reglements) und Weiterbildungsprotokolle als Referenz.

Bei langer zurickliegenden auslandischen labormedizinischen Weiterbildungen kann die gesuchstel-
lende Person im Rahmen der Anerkennung der Gleichwertigkeit der Weiterbildung verpflichtet werden,
eine berufsbegleitende universitare Weiterbildung in Labormedizin3” zu absolvieren, um die Kenntnisse
Uber das medizinisch-diagnostische Vorgehen, tber die wissenschaftliche Basis und die Organisation
der Labormedizin, die Qualitatssicherung sowie hinsichtlich Managements zu aktualisieren.

23 Ausgleichsmassnahmen

2.31 Allgemeines

Liegt die absolvierte formelle Weiterbildungsdauer mindestens ein Jahr unter der entsprechenden
FAMH-Weiterbildung oder weist sie im Vergleich zu den Lerninhalten der FAMH-Weiterbildung ein er-
hebliches Manko auf, , so kann das BAG unter dem Gesichtspunkt der Verhaltnismassigkeit Ausgleichs-
massnahmen in Form eines hochstens dreijahrigen Anpassungslehrgangs oder eine Eignungsprifung
anordnen (Art. 14 Absatz 1 der Richtlinie3®). Die gesuchstellende Person hat die Wahl, zwischen dem
Anpassungslehrgang und der Eignungsprufung (Art. 14 Absatz 2 der Richtlinie).

Die Ausgleichsmassnahmen missen in der Schweiz stattfinden, die Kosten gehen zu Lasten der ge-
suchstellenden Person.

2.3.2 Anpassungslehrgang

Es liegt in der Verantwortung der gesuchstellenden Person, eine Stelle fiir einen Anpassungslehrgang
zu finden, wenn sie sich fur diese Form der Ausgleichsmassnahme entscheidet. Es gelten folgende
Bedingungen fir den Anpassungslehrgang:

37 Vgl. http://www.cas-labmed.uzh.ch
38 \Vgl. Fussnote 7
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— Der Anpassungslehrgang in den verschiedenen Fachgebieten muss an einer vom Fachaus-
schuss FAMH geforderten Weiterbildungsstatte in Labormedizin durchgefiihrt werden.

— Die Weiterbildnerin bzw. der Weiterbildner muss vom FAMH-Fachausschuss bzw. durch die
dort schweizerischen vertretenen Fachgesellschaften anerkannt sein.

— Die Routineanalytik muss mindestens 75 % der Arbeitstatigkeit ausmachen, eine Forschungs-
oder eine andere Tatigkeit darf maximal 25 % ausmachen. Bei Teilzeitarbeit kénnen nur Be-
schaftigungsgrade ab 50 % berlcksichtigt werden. Teilzeitbeschaftigte mit einem Beschafti-
gungsgrad von 50 bis 75 % mussen ausschliesslich mit Routineanalytik betraut sein.

— Das Reglement und Weiterbildungsprogramm zum Spezialisten fiir Labormedizin FAMH, die
Lernzielkataloge (Anhang Il des FAMH-Reglements) und die Weiterbildungsprotokolle gelten
als Vorgabe bei der Beurteilung der Dauer und des Inhalts des Anpassungslehrgangs;

Vor Beginn des Anpassungslehrgangs muss die gesuchstellende Person dem BAG die geplante Wei-
terbildungsstatte und den Namen der Weiterbildnerin bzw. des Weiterbildners mitteilen.

Nach Abschluss des Anpassungslehrgangs obliegt es der gesuchstellenden Person, dem BAG die Be-
statigung der Weiterbildnerin bzw. des Weiterbildners Uber den erfolgreich absolvierten Anpassungs-
lehrgang vorzulegen. Ohne diese Bestatigung kann das BAG die Anerkennung der Gleichwertigkeit der
auslandischen postgradualen Weiterbildung in Labormedizin - unter Berticksichtigung des erfolgreichen
Anpassungslehrgangs - mit der FAMH-Weiterbildung nicht gewahren.

2.3.3 Eignungspriifung

Gesuchstellende Personen, die sich fiir die Eignungsprifung als Ausgleichsmassnahme entscheiden,
koénnen die Abschlusspriifung ablegen, die vom Fachausschuss FAMH im Rahmen der Weiterbildung
von Spezialisten fur Labormedizin FAMH organisiert wird. Es werden zwei Abschlusspriifungen pro Jahr
durchgefihrt. Der Prufungsstoff entspricht den Lernzielkatalogen (Anhang Il des FAMH-Reglements).

Gesuchstellende Personen durfen die Schlussprifung nicht mehr als zweimal wiederholen.

Nach erfolgter Eignungsprifung lasst das FAMH-Generalsekretariat dem BAG das Resultat der Eig-
nungsprufung zukommen. Das BAG verfiigt im Fall einer erfolgreichen Eignungspriifung die Anerken-
nung der Gleichwertigkeit der auslandischen postgradualen Weiterbildung in Labormedizin - mit der
FAMH-Weiterbildung. Im Fall einer nicht erfolgreichen Eignungsprifung verfiigt das BAG die Nichtan-
erkennung der Gleichwertigkeit der auslandischen postgradualen Weiterbildung.

24 Sprachkenntnisse

Gemass Artikel 53 der Richtlinie 2005/36/EG missen Personen, deren Berufsqualifikation anerkannt
werden soll, Uber die Sprachkenntnisse verfligen, die fir die Ausibung ihrer Berufstatigkeit im Aufnah-
memitgliedstaat erforderlich sind. Ausreichende sprachliche Kenntnisse sind namentlich fir die
Kommunikation mit den auftraggebenden Arzten erforderlich (vgl. Praambel des FAMH-Reglements).
Gesuchstellende Personen, die ihre Weiterbildung in Laboranalytik in einem Staat abgeschlossen ha-
ben, in welchem weder Deutsch, Franzdsisch oder Italienisch als Amtssprache gilt, haben den Nachweis
ihrer Kenntnisse in einer dieser Sprachen auf Niveau B2 (selbststandige Sprachverwendung)®® zu er-
bringen.

39 https://europass.cedefop.europa.eu/de/resources/european-language-levels-cefr /
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3 Zu erbringende Nachweise

31 Allgemeines

Alle erforderlichen Nachweise und deren notwendiger Inhalt sind nachstehend (und im Instruktionsfor-
mular)aufgefuhrt. Kann ein Nachweis nicht erbracht werden, gilt das Dossier als unvollstandig (vgl. Ziff.
4.3).

Alle Nachweise (mit Ausnahme des Lebenslaufs und der Tabellen ) sind als originalbeglaubigte*°
Fotokopien einzureichen. Der Lebenslauf und die auszufiillenden Tabellen iiber die Weiterbildung
und liber die Berufserfahrung sind im Original einzureichen. Soweit Nachweise in einer anderen als
einer der drei Amtssprachen*' der Schweiz oder in Englisch verfasst sind, sind diese mitsamt der Ori-
ginal-Ubersetzung einer amtlich autorisierten Ubersetzerin bzw. Ubersetzers in einer der drei
Amtssprachen oder in Englisch einzureichen. Fotokopien von ungenigender Qualitat (schlechte Les-
barkeit) kdnnen nicht berlcksichtigt werden.

Im Einzelfall kbnnen weitere Nachweise als die nachstehend genannten angefordert werden.

3.2 Curriculum Vitae

Die gesuchstellende Person hat ein Curriculum Vitae (CV) in retrospektiv chronologischer*? Darstellung,
unter praziser Angabe der Zeitabschnitte (z.B. 01.01.2001 - 31.12.2001) a) der Grundbildung, b) der
Weiterbildung und c) der Berufspraxis einzureichen. Das CV ist zu datieren und zu unterzeichnen. CV-
Formate wie beispielsweise «Europass» sind entsprechend anzupassen.

3.3 Staatsangehoérigkeit

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

3.4 Abgeschlossene Hochschulausbildung (Grundausbildung)

Die gesuchstellende Person hat den Nachweis Uber die abgeschlossene Hochschulausbildung (Grund-
ausbildung auf Masterstufe*3) nach Artikel 54 Absatz 3 KVV Buchstabe a bzw. Artikel 42 Absatz 1 KLV
zu erbringen (originalbeglaubigte Fotokopie). Ein universitarer Bachelor-Abschluss kann nicht berlick-
sichtigt werden.

3.5 Abgeschlossene formelle labormedizinische Weiterbildung

Die gesuchstellende Person hat den Nachweis (Diplom oder Zertifikat) Gber die abgeschlossene labor-
medizinische Weiterbildung zu erbringen (originalbeglaubigte Fotokopie).

40 Originalbeglaubigungen kénnen ausgestellt werden durch: Notare, diplomatische Vertretungen, Gemeindever-
waltungen, Stadtverwaltungen (Rathaus), Kreisverwaltungen, Gerichte. Originalbeglaubigungen kénnen nicht aus-
gestellt werden durch Institutionen, deren Beglaubigungen nicht gelesen bzw. Uiberpriift werden kénnen, z.B. Uber-
setzer, Wohlfahrtsverbande, Pfarramter, Dolmetscher, Krankenkassen, Banken und Sparkassen, Spitéler, Eigen-
beglaubigungen, etc.

41 Deutsch, Franzdsisch, Italienisch

42 Der aktuellste Zeitabschnitt zuoberst, danach die vorangehenden Zeitabschnitte.

43Vgl. vorne Ziff. 2.1.1
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3.6 Offizielles Reglement und Programm der formellen labormedizinischen Weiterbildung

Die gesuchstellende Person hat das offizielle Reglement und/oder Programm#** des Weiterbildungsgan-
ges*®, welches zum Zeitpunkt der Weiterbildung Giiltigkeit hatte, einzureichen. Bei Dokumenten aus
dem Internet muss ein reproduzierbarer Link angegeben sein.

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 einzureichen, sofern diese fiir den Vergleich der labormedizinischen Weiterbildung
mit der FAMH-Weiterbildung oder fiir geltend gemachte zusatzliche Weiterbildungszeiten notwendig
sind. Die Arbeitszeugnisse sind auf Briefpapier mit offiziellem Briefkopf zu verfassen. Sie enthalten die
Identitat der gesuchstellenden Person und geben im Detail Auskunft iber Beschaftigungsgrad, Zeit-
dauer und Inhalt der geleisteten Arbeit*®.

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

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 auf Briefpapier mit offiziellem Briefkopf einzureichen, aus wel-
chem die Identitat der gesuchstellenden Person, die Stellung (z.B. mittels Organigramm) und
Funktion, der Beschéftigungsgrad, die Zeitdauer und der detaillierte Inhalt der geleisteten
Arbeit*” hervorgehen. Dabei ist die Person, die das Arbeitszeugnis ausgestellt hat, mit den not-
wendigen Koordinaten (Telefon, E-Mail, etc.) anzugeben.

— Die gesuchstellende Person in selbsténdiger Stellung hat den Nachweis der Berufspraxis mit-
tels einer Bescheinigung auf Briefpapier mit offiziellem Briefkopf einzureichen, aus welcher die
Identitat der gesuchstellenden Person, der Beschéaftigungsgrad, die Zeitdauer und der detail-
lierte Inhalt der geleisteten Arbeit*® hervorgehen. Die Bescheinigung kann von einem Mitglied
der Geschéftsleitung, von einem leitenden Angestellten, von einem Kunden, von der Berufsor-
ganisation oder von einer anderen mit fachlichen und/oder betrieblichen Kompetenzen ausge-
statteten Person ausgestellt sein. Es missen auch beglaubigte Kopien der Unterlagen Uber den
Eintrag des medizinischen Laboratoriums im Handelsregister vorgelegt werden.

Der Ubersichtlichkeit halber sind die Tatigkeiten im Rahmen der Berufspraxis in einer Tabelle festzuhal-
ten. Das BAG stellt fir die Aufstellung eine Vorlage zur Verfigung.

Bei Bedarf konnen vom BAG weitere Nachweise angefordert werden, z.B. ein Nachweis Uber die Ge-
setzeskonformitat des Laboratoriums.

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

Ist die Tatigkeit als Spezialistin bzw. Spezialist fir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) im Her-
kunftsstaat nicht im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie reglementiert, so haben

44 Allgemeiner Teil und spezifischer Teil

45 gesetzliche, reglementarische Bestimmungen bzw. Verwaltungsbestimmungen
46 in Anlehnung an das Weiterbildungsprotokoll des FAMH-Reglements

47 Vgl. Fussnote 46

48 \/gl. Fussnote 46
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gesuchstellende Personen den Nachweis zu erbringen, dass sie mindestens zwei Jahre lang wahrend
der vorhergehenden zehn Jahre den Beruf der Spezialistin bzw. des Spezialist fir Labormedizin (un-
selbstandig oder selbstandig) in einem anderen Mitgliedstaat ausgetibt haben (vgl. Art. 13 Abs. 2 der
Richtlinie). Unter Spezialistin bzw. Spezialist fiir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) ist auch
diejenige Person zu verstehen, die mindestens fur ein Gebiet zusténdig ist, d.h. fur die Validierung und
Herausgabe der Laborresultate verantwortlich zeichnet. In Bezug auf die Anforderungen an die Nach-
weise gilt vorstehend Ziff. 3.8. Analoges gilt fur Personen aus Drittstaaten.

3.10 Ergebnis der Ausgleichsmassnahmen: Anpassungslehrgang

Die gesuchstellende Person muss den Bewertungsbericht Giber den Anpassungslehrgang vorlegen (be-
glaubigte Fotokopie des Originals).

3.1 Nachweis der Laborqualitat

Die gesuchstellende Person hat die Nachweise zu erbringen, dass sich das Laboratorium zum Zeitpunkt
der Berufserfahrung und der Erledigung der Ausgleichsmassnahmen an Qualitatssicherungsmassnah-
men nach Ziffer 2.2.2 Buchstabe f beteiligt hat, insbesondere an Ringversuchen zur externen Qualitats-
kontrolle. Der Nachweis der Akkreditierung gilt als gleichwertiger Nachweis.

3.12 Gegebenenfalls Nachweis der Berechtigung zur Berufsausiibung (vgl. Ziff. 2.1.1
vorstehend)

Falls die Bemihungen des BAG erfolglos waren, bei der zustandigen auslandischen Behorde die
Bestatigung einzuholen, dass die gesuchstellende Person im Herkunftsstaat die Voraussetzungen
erfullt, ein medizinisches Laboratorium zu fihren, hat die gesuchstellende Person bei der zustandigen
Behorde eine solche Bestatigung einzuholen.

3.13 Gegebenenfalls Nachweis von Sprachkenntnissen

Gesuchstellende Personen, die ihre Weiterbildung in Laboranalytik in einem Staat abgeschlossen ha-
ben, in welchem weder Deutsch, Franzdsisch, Italienisch als Amtssprache gilt, haben den Nachweis
ihrer Sprachkenntnisse in einer diesen Sprachen auf Niveau B2 zu erbringen.

4 Verfahrensablauf

41 Untersuchungsmaxime und Mitwirkungspflicht

Das Verfahren der Gleichwertigkeitsprifung richtet sich nach dem Bundesgesetz vom 20. Dezember
1968 (iber das Verwaltungsverfahren.*® Die Behorde stellt dabei grundsatzlich den Sachverhalt von Am-
tes wegen fest, wobei sie sich verschiedener Beweismittel bedienen kann.5° Erganzt und relativiert wird
die Untersuchungsmaxime durch die Mitwirkungspflicht der Parteien.5' Diese verpflichtet die
Parteien, an der Feststellung des Sachverhaltes mitzuwirken, was eine rasche und effiziente Verfah-
renserledigung fordert. Bei ungenligender Mitwirkung der gesuchstellenden Person wird gestutzt auf
Art. 13 Abs. 2 VwVG auf das Gesuch nicht eingetreten (vgl. Ziff. 4.3).

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 Berufsaustibung als
Spezialistin bzw. Spezialist flir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) eines medizinischen Labo-
ratoriums in denjenigen Fachgebieten, in welchen die Gleichwertigkeit beantragt wird, berechtigt ist (vgl.

49 VwWVG, SR 172.021
50 Art. 12 VWVG
5T Art. 13 VWVG

13/19



aber Ausfiihrungen unter Ziff. 2.1.1). Die Behoérden unterrichten sich dabei gegenseitig Gber das Vorlie-
gen disziplinarischer oder strafrechtlicher Sanktionen oder liber sonstige schwerwiegende, genau be-
stimmte Sachverhalte, die sich auf die Auslibung der in dieser Richtlinie erfassten Tatigkeiten auswirken
konnten. Die Erfahrung zeigt, dass der Informationsaustausch mit auslandischen Behdrden nicht immer
einfach ist, weshalb das BAG nétigenfalls die gesuchstellende Person zur Mitwirkung anhalten kann.

4.2 Instruktion

Im Einverstandnis mit der gesuchstellenden Person kann die Kommunikation wahrend des Verfahrens
per E-Mail erfolgen (vgl. Art. 11b Abs. 2 VwVG). Nach erster Kontaktaufnahme erhalten gesuchstellende
Personen per E-Mail ein Instruktionsformular inklusive Beilagen, welches die einzureichenden Unterla-
gen auffihrt und weitere sachdienliche Informationen enthalt. Einzureichende Unterlagen sind in aller
Regel postalisch einzureichen.

4.3 Sachverhaltsabklarung

Die eingereichten Unterlagen werden vom BAG in einem ersten Schritt auf ihre Vollstandigkeit und auf
ihre formale Korrektheit (Beglaubigung von Kopien etc.) Gberprift. Bei Unvollstandigkeit des Dossiers
wird die gesuchstellende Person vom BAG aufgefordert, die Unterlagen nachzubessern. Die gesuch-
stellende Person ist verpflichtet, an der Feststellung des Sachverhaltes mitzuwirken (vgl. Ziff. 4.1).

Bei mehr als drei Nachinstruktionen kann das BAG eine héhere Bearbeitungsgeblhr verlangen (Art.
54a Abs. 3 KVV). Spatestens ab der sechsten Nachinstruktion wird auf das Gesuch nicht eingetreten.

4.4 Gutachten Fachausschuss FAMH

Die inhaltliche Uberpriifung einer auslandischen Weiterbildung erfolgt durch den Fachausschuss der
FAMH in Form einer Stellungnahme. Diese wird vom BAG plausibilisiert und fliesst in die Beurteilung
durch das BAG ein. Die Zusammenarbeit zwischen dem BAG und der FAMH beruht auf vertraglicher
Basis. Die FAMH hat keine Entscheidkompetenz, sondern den Status einer Gutachterin.

4.5 Verfiigung ohne oder mit Ausgleichsmassnahmen

- Wenn sich die Weiterbildung der gesuchstellenden Person nach der Beurteilung der eingereichten
Unterlagen, gegebenenfalls (ggf.) unter Berlicksichtigung ihrer Berufserfahrung, als gleichwertig mit
der beantragten FAMH-Weiterbildung erweist, wird die Gleichwertigkeit der Weiterbildung mit der
FAMH-Weiterbildung in Form einer Verfiigung vom BAG anerkannt.

- Falls sich jedoch die Weiterbildung der gesuchstellenden Person gestiitzt auf die eingereichten Un-
terlagen, selbst ggf. unter Berlicksichtigung ihrer Berufserfahrung, als klar ungeniigend erweist und
die Licken nicht durch Ausgleichsmassnahmen kompensiert werden kdnnen, wird die Gleichwer-
tigkeit der Weiterbildung vom BAG nicht anerkannt.

- Wenn sich die Weiterbildung der gesuchstellenden Person (ggf. unter Berlicksichtigung der Berufs-
erfahrung), unter Berlicksichtigung von zu absolvierenden Ausgleichsmassnahmen, als gleichwer-
tig mit der beantragten FAMH-Weiterbildung erweist, werden in einem ersten Schritt die Liicken der
Weiterbildung und die zu absolvierenden Ausgleichsmassnahmen verfiigt. Nach erfolgreichem Ab-
schluss der Ausgleichsmassnahmen der gesuchstellenden Person anerkennt das BAG in einem
zweiten Schritt die Gleichwertigkeit der Weiterbildung.

- Erweist sich das Dossiers der gesuchstellenden Person als ungenligend, so dass keine Beurteilung
ihrer Weiterbildung madglich ist, tritt das BAG auf das Gesuch nicht ein.
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4.6 Vorbescheid

Nach Erhalt des Dossiers und Eingang des Kostenvorschusses bzw. der Bearbeitungsgebiihr (letzteres
flur gesuchstellende Personen im Ausland) stellt das BAG der gesuchstellenden Person nach erfolgter
Uberpriifung des Dossiers gegebenenfalls einen summarischen Vorbescheid zu und informiert diese
Uber die Erfolgsaussichten des Gesuchs. Die gesuchstellende Person kann ihr Gesuch zu diesem Zeit-
punkt zurlickziehen, wenn ihr das Gesuch zu wenig erfolgversprechend erscheint. In diesem Fall wird
ihr in der Regel die Halfte der Bearbeitungsgebiihr erlassen.

4.7 Verfahrensdauer

Die Gleichwertigkeitsprifung ist eine aufwandige Einzelfallpriifung. Es ist mit einer Verfahrensdauer von
mehreren Monaten zu rechnen. Die Dauer hdngt massgeblich von der ,,Qualitat* und Vollstdndigkeit des
eingereichten Dossiers ab: Wenn Unterlagen vom BAG nachgefordert werden muissen, weil die einge-
reichten Dokumente keine Prifung der Gleichwertigkeit der Weiterbildung erlauben, sind Verzégerun-
gen unvermeidlich. Zu berlcksichtigen ist auch, dass die Dossiers dem FAMH-Fachausschuss zur in-
haltlichen Priifung vorgelegt werden muissen.

4.8 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 zurtickgewiesen wird oder wenn pro Ge-
such mehr als eine Anerkennung der Gleichwertigkeit von auslandischen Weiterbildungen beantragt
wird, so kann die Gebihr maximal CHF 5'000.-- betragen.

Zusammen mit dem Instruktionsformular wird grundsétzlich ein Kostenvorschuss von pauschal CHF
1’500.— zu Beginn des Verfahrens erhoben. Die Schlussrechnung erfolgt beim Abschluss des Verfah-
rens. Gesuchstellende Personen mit Wohnsitz im Ausland oder mit nur voribergehendem Wohnsitz in
der Schweiz haben die ganze Bearbeitungsgebiihr von CHF 3'000.- im Voraus zu entrichten.

49 Titelfiihrung sowie Weiter- und Fortbildungspflicht

Die Person, die vom BAG die Anerkennung der Gleichwertigkeit ihrer (auslandischen) Weiterbildung mit
dem beantragten FAMH-Titel erlangt hat, kann die Laborleitung eines medizinischen Laboratoriums ge-
stutzt auf den auslandischen Titel in Verbindung mit der vom BAG anerkannten Gleichwertigkeit des
auslandischen Titels mit dem FAMH-Titel austben.

Die Anerkennung der Gleichwertigkeit einer auslandischen Weiterbildung muss im Vollzug durch Vor-
lage dieser Verfigung und des auslandischen Weiterbildungsdiploms dokumentiert werden. Sie kann
die Qualifikation der Person, beispielsweise auf der Website des Labors, als "Anerkennung der Aquiva-
lenz" des entsprechenden FAMH-Titels angegeben werden. Die Anerkennung der Gleichwertigkeit einer
auslandischen Weiterbildung berechtigt nicht zur Fihrung eines FAMH-Titels (vgl. nachstehend Ziff.
4.11).

Die Anerkennung der Gleichwertigkeit einer auslandischen Weiterbildung ist mit der Verpflichtung zum
Besuch von von der FAMH vorgeschriebenen Weiterbildungen und zur stdndigen Fortbildung verbun-
den. Fur den Vollzug ist die FAMH verantwortlich.

410 Weitere Informationen

Weitergehende Informationen sind auf der Homepage des BAG (www.bag.admin.ch) erhaltlich unter:

> Versicherungen > Krankenversicherung > Leistungen und Tarife > Analysenliste (AL) > Laboratorien
und Laborleiter
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http://www.bag.admin.ch/

4.1 Alternativer Weg: FAMH-Titelverleihung

Alternativ zur Prifung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen Weiterbildungen nach Artikel 54,
Absatz 3, Buchstabe b und 54a, Absatz 1 KVV und Artikel 42 Absatz 3 und Artikel 43 KLV sowie nach
Artikel 12 GUMV haben gesuchstellende Personen die Mdglichkeit, beim FAMH-Fachausschuss eine
Eintrittsprifung und gegebenenfalls in der Folge die Schlussprufung zu absolvieren. Entscheidet sich
eine gesuchstellende Person wahrend eines laufenden Aquivalenzverfahrens fir diesen Weg, ist das
BAG unverzuglich zu informieren (das hangige Verfahren wird sistiert). Besteht die gesuchstellende
Person die Schlusspriifung bei der FAMH,52 wird ihr ein FAMH-Titel verliehen, das Aquivalenzverfahren
des BAG wird abgeschrieben.

52 Die Gebiihr richten sich nach den Vorgaben der FAMH.
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B Das Verfahren und die Nachprifung der Berufsqualifikationen nach dem
Bundesgesetz tiber die Meldepflicht und die Nachpriifung der Berufsqua-
lifikationen von Dienstleistungserbringerinnen und -erbringern in regle-
mentierten Berufen

1 Gesetzliche Grundlagen

Das Bundesgesetz Uber die Meldepflicht und die Nachprifung der Berufsqualifikationen von Dienstleis-
tungserbringerinnen und -erbringern in reglementierten Berufen® sowie die gleichnamige Ver-
ordnung® sind am 1. September 2013 in Kraft getreten. Die Bestimmungen regeln die Kontrolle der
Berufsqualifikationen von EU-/EFTA-Burgerinnen und -Blrgern, die wahrend héchstens 90 Tagen pro
Kalenderjahr in der Schweiz einer Dienstleistungstatigkeit nachgehen.

Die Spezialistin bzw. Spezialist fir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) gehéren zu denjenigen
reglementierten Berufen, die unter die Meldepflicht sowie die Nachpriifung gemass BGMD fallen.5®

2 Nachpriifung der Berufsqualifikationen

Geprtft wird, ob die Dienstleistungserbringenden Gber die entsprechenden Berufsqualifikationen fir die
Berufsausuibung als Spezialistin bzw. Spezialist fir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) verfi-
gen. 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)

Kdénnen die ausreichenden Berufsqualifikationen bejaht werden, so teilt das BAG der dienstleistungser-
bringenden Person im Rahmen einer anfechtbaren Verfigung innert 1 Monat ab Zustellung der
Meldung®® mit, dass ihre Berufsqualifikationen ausreichend sind. Eine Kopie dieser Verfligung wird der
zustandigen kantonalen Stelle zur Kenntnis gebracht.5”

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 Austibung
des Berufes als Spezialistin bzw. Spezialist fir Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter) festgestellt,
so teilt das BAG der dienstleistungserbringenden Person im Rahmen einer anfechtbaren Verfligung
innert 1 Monat ab Zustellung der Meldung® mit, dass ihre Berufsqualifikationen wesentlich von den in
der Schweiz geltenden Anforderungen an die Ausibung des Berufes als Spezialistin bzw. Spezialist fur
Labormedizin (Laborleiterin bzw. Laborleiter)abweichen und eine Eignungsprifung erforderlich ist, un-
ter Nennung der fehlenden Kenntnisse und Fahigkeiten. Eine Kopie dieser Verfugung wird der zustan-
digen kantonalen Stelle zur Kenntnis gebracht.®®

Aufgrund der fehlenden gesetzlichen Grundlagen auf Stufe Bundesgesetzgebung kann das BAG keine
Eignungspriifungen durchfiihren.®® Die Kantone sind entsprechend, gestiitzt auf Artikel 3 der BV, als
zustandig fur die Durchfihrung von Eignungsprifungen zu betrachten. Die Dienstleistungserbringerin
bzw. der Dienstleistungserbringer wird vom BAG an die zustandige kantonale Behdrde verwiesen.

53 BGMD, SR 935.01

54 VMD, SR 935.011

5 Anhang 1 VMD, Ziff. 1

% Art. 6 f. VMD

57 Art. 10 Abs. 3 VMD

58 Art. 6 f. VMD

59 Art. 10 Abs. 3 VMD

60 \Vgl. Ausfiihrungen unter Abschnitt A Ziff. 4.9 vorstehend
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23 Zeitliche Verzégerungen (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®! Giber die Verzégerung bei der Nachpriifung der Berufsqualifikationen. Das
BAG begrindet die Verzégerung und informiert Gber den Zeitplan fir die Entscheidung. Die Entschei-
dung hat vor Ablauf des 2. Monats ab Eingang der vollstandigen Unterlagen zu erfolgen.52

c Inkrafttreten / Ubergangsbestimmungen

Diese Kriterien treten am 15. Marz 2023 in Kraft und ersetzen die bisherigen «Kriterien des Bundesam-
tes fur Gesundheit (BAG)», in Kraft seit dem 1. September 2019.

Gesuche, deren Verfahren zur Anerkennung der Gleichwertigkeit bei Inkrafttreten dieser Kriterien noch
nicht abgeschlossen sind, werden nach den bisherigen BAG-Kriterien behandelt. Ein Gesuch gilt mit
der elektronischen oder postalischen Zustellung des Antragformulars an das BAG als eingereicht (unter
Vorbehalt der Entrichtung des Kostenvorschusses bzw. der Gebihr), Anfragen gelten nicht als Ge-
sucheinleitung.

Datum: 15.03.2023

Die Direktorin

Anne Lévy

61 Art. 6 f. VMD
62 Art. 11 Abs. 3 VMD
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Anhang

Abkurzungsverzeichnis

BAG
BGMD

EDI
EFTA
EpG
FAMH

FZA

GUMG
GUMV
KLV
KVG
KV
SAMW
EU
VMD

VwVG

Bundesamt fir Gesundheit

Bundesgesetz Gber die Meldepflicht und die Nachpriifung der Berufsqualifikationen von
Dienstleistungserbringerinnen und -erbringern in reglementierten Berufen

Eidgendssisches Departement des Innern
Europaische Freihandelsassoziation
Epidemiengesetz

Die medizinischen Laboratorien der Schweiz / Foederatio analyticorum medicinalium
Helveticorum

Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einerseits und der Euro-
paischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits Uber die Freiziigigkeit

Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen beim Menschen
Verordnung Uber genetische Untersuchungen beim Menschen
Krankenpflege-Leistungsverordnung

Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung

Verordnung Uber die Krankenversicherung

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
Europaische Union

Verordnung Uber die Meldepflicht und die Nachprifung der Berufsqualifikationen von
Dienstleistungserbringerinnen und -erbringern in reglementierten Berufen

Verwaltungsverfahrensgesetz
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