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Empfehlung 1/2008 der GUMEK zur

Expertenkommission fir genetische Untersuchungen beim Menschen
Commission d'experts pour l'analyse génétique humaine

Commissione di esperti per gli esami genetici sull'essere umano

Stellvertretung der Laborleiterin oder des Laborleiters in einem Laboratorium, das zyto- und
molekulargenetische Untersuchungen nach Artikel 8 Absatz 1 GUMG durchfihrt

Sehr geehrter Herr Dr. Binz

Fir Ihr Schreiben vom 11. Februar 2008 und Ihre Teilnahme an der Sitzung der GUMEK vom

13.3.2008 bedanken wir uns.

Wir begrissen die Stellungnahme des BAG zu den Fragen von Herrn Prof. Dr. med. Hansjakob Muller
vom 1.12.2007 und mdchten hier nochmals die wichtigsten Punkte nennen, die bei der Regelung der
Stellvertretung wahrend der Abwesenheit der Laborleiterin oder des Laborleiters in einem Laboratori-
um, das zyto- und molekulargenetische Untersuchungen nach Artikel 8 Absatz 1 GUMG durchfihrt,

einzuhalten sind:

1. Die stellvertretende Person muss Uber den entsprechenden Titel verfiigen, der fir die durchzufih-
renden Untersuchungen gemass Art. 11 GUMV sowie der Verordnung des EDI Uber genetische

Untersuchungen beim Menschen (GUMV-EDI) erforderlich ist.

2. Die Stellvertretung ist vertraglich zu regeln (inkl. Pflichtenheft). Die stellvertretende Person muss
die erforderliche Qualifikation fir die Durchfiihrung der entsprechenden Untersuchungen gemass
GUMV-EDI erfiillen und vollumfanglich die Verantwortung fir die Qualitdt der Untersuchungen

Ubernehmen koénnen.

3. Die Wahl der Stellvertretung ist frei, das heisst die Stellvertreterin oder der Stellvertreter kann z.B.

aus einem Labor der gleichen Dachorganisation oder einem anderen Labor kommen.
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4. Die Stellvertretung kann nicht von einer Person in Weiterbildung zum entsprechenden Titel wahr-
genommen werden.

5. Wo es die Beurteilung von Befunden erlaubt, ist eine Stellvertretung in diesem Bereich auf Distanz
durchaus mdoglich (Telemedizin). Bei Aspekten des Labormanagements ist es hingegen erforder-
lich, dass die Stellvertretung regelmassig im Labor prasent ist, da die Stellvertreterin resp. der
Stellvertreter neben der Beurteilung der Befunde auch fir die Einhaltung der Pflichten des Labora-
toriums (insbes. Qualitdtsmanagement) zustandig ist.

6. Eine minimale Prasenzzeit ist erforderlich.

7. Bei Spezialistinnen und Spezialisten fir medizinisch-genetische Analytik FAMH wird im Hinblick
auf die Ubernahme von Stellvertreterfunktionen keine Unterscheidung zwischen den Schwerpunk-
ten Zytogenetik und Molekulargenetik gemacht. An die Qualifikation der Stellvertretung sind keine
hdheren Anforderungen als an die Laborleitung zu stellen. Es ist jedoch sinnvoll, dass die fachliche
Kompetenz der Stellvertretung derjenigen der Laborleitung entspricht.

Sie haben uns um eine Stellungnahme zu den Anforderungen beziglich Anwesenheit der Stellvertre-
terin oder des Stellvertreters gebeten. In Ubereinstimmung mit inrem gesetzlichen Auftrag geméss
Artikel 35 Absatz 2 Buchstaben a und b GUMG erléasst die GUMEK folgende Empfehlung:

Empfehlung 1/2008 der GUMEK zur
Stellvertretung der Laborleiterin oder des Laborleiters in einem Laboratorium, das zyto- und
molekulargenetische Untersuchungen nach Artikel 8 Absatz 1 GUMG durchfihrt.

Die Stellvertreterin oder der Stellvertreter der Laborleiterin oder des Laborleiters eines Laboratoriums,
das zyto- und molekulargenetische Untersuchungen nach Artikel 8 Absatz 1 GUMG durchfiihrt, ist
wahrend der Abwesenheit der Laborleiterin oder des Laborleiters mindestens 1 Mal pro Woche per-
sonlich im Laboratorium anwesend.

Mit freundlichen Grissen

Die Préasidentin

Prof. Dr. phil. nat. Sabina Gallati
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