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Erlauterungen zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung vom
4. Dezember 2000 (FMedV)*

1. Ausgangslage

Am 12. Dezember 2014 verabschiedeten die eidgendssischen Réte die Revision des Bundesgesetzes
vom 18. Dezember 1998 Uber die medizinisch unterstitzte Fortpflanzung (Fortpflanzungsmedizinge-
setz; FMedG)2. Gegen diese Anderung wurde das Referendum ergriffen. In der Abstimmung vom 5.
Juni 2016 hat das Volk der Gesetzesanderung deutlich zugestimmt. Im revidierten Gesetz wird das
bisherige in Artikel 5 Absatz 3 FMedG verankerte Verbot der Praimplantationsdiagnostik (PID) aufge-
hoben und die PID unter gewissen Voraussetzungen fur zuldssig erklart. Weiter dirfen neu maximal
zwolf statt wie bisher drei Embryonen pro Behandlungszyklus entwickelt werden. Schliesslich erklart
das geénderte Gesetz die Aufbewahrung von Embryonen zu Fortpflanzungszwecken fur zulassig. Die
Gesetzesanderung macht eine Anpassung der Fortpflanzungsmedizinverordnung vom 4. Dezember
2000 (FMedV) sowie der Verordnung vom 14. Februar 2007 Uber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMV)3 nétig.

2. Zu den einzelnen geédnderten Bestimmungen

Die Neuregelung schreibt zur Hauptsache verscharfte Anforderungen fest, die reproduktionsmedizini-
sche Laboratorien zukinftig zu erfillen haben.

1. Kapitel: Bewilligung

1. Abschnitt: Gegenstand

Artikel 1

Die Formulierung "in selbstandiger Berufsausibung" im Einleitungssatz dieses Artikels muss an den
Wortlaut des Bundesgesetzes vom 23. Juni 2006 Uber die universitdren Medizinalberufe (Medizinalbe-
rufegesetz)* angepasst werden. Sie wird daher durch "Berufsausibung in eigener fachlicher Verant-
wortung" ersetzt (Anderung des Medizinalberufegesetzes vom 20. Marz 20155).

Buchstabe b

Das revidierte FMedG erlaubt neben der Konservierung von Keimzellen oder impragnierten Eizellen
neu auch die Konservierung von Embryonen in vitro. Aus diesem Grund wird Buchstabe b entspre-
chend angepasst und um den Begriff "Embryonen in vitro" ergéanzt.

1SR 810.112.2
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2. Abschnitt: Voraussetzungen fiur die Bewilligung

Artikel 2 Nachweis der Beféhigung zur Anwendung von Fortpflanzungsverfahren

Absatz 1 und Absatz 2

In den Abséatzen 1 und 2 wird die Formulierung "Bewilligung zur selbstandigen Berufsaustibung" an
den Wortlaut des Medizinalberufegesetzes® angepasst. Sie wird durch "Bewilligung zur Berufsaus-
tibung in eigener fachlicher Verantwortung" ersetzt (Anderung des Medizinalberufegesetzes vom 20.
Marz 2015) 7.

Absatz 3

Dieser Absatz enthalt eine Ubergangsregelung fiir die Zeit bis zum Inkrafttreten des revidierten Bun-
desgesetzes vom 19. Dezember 1877 betreffend die Freizligigkeit des Medizinalpersonals in der
Schweizerischen Eidgenossenschaft®. Dieses Gesetz ist inzwischen durch das Bundesgesetz vom 23.
Juni 2006 Uber die universitaren Medizinalberufe (Medizinalberufegesetz)® ersetzt worden. Der Absatz
ist obsolet und wird daher gestrichen.

Artikel 3 Nachweis der Befahigung zur Konservierung und Vermittlung von Keimgut

Der erste Satz wird grammatikalisch angepasst und mit der Formulierung "Embryonen in vitro" ergénzt
(zur Begrindung vgl. Erlauterungen zu Art. 1 Bst. b). In Satz 2 wird die Formulierung "Bewilligung zur
selbstandigen Berufsaustibung" an den Wortlaut des Medizinalberufegesetzes!® angepasst. Sie wird
durch "Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung" ersetzt (Anderung des Medizinalberufe-
gesetzes vom 20. Méarz 2015).

Der bisherige Absatz 2 dieses Artikels wird aufgehoben (zur Begrindung vgl. Erlauterungen zu Art. 2
Abs. 3).

Artikel 4 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Artikel 4 schreibt vor, welche Anforderungen ein fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium im Einzel-
nen zu erfillen hat. Damit soll gewahrleistet werden, dass alle in einem Laboratorium durchgefiihrten
reproduktionsmedizinischen Massnahmen nach aktuellem Stand von Wissenschaft und Technik
durchgefiihrt werden. Diese Vorschrift zielt namentlich darauf ab, die mit den Fortpflanzungsverfahren
einhergehenden Risiken und Belastungen fiir den Embryo resp. fir die betroffene Frau so gering als
moglich zu halten.

Absatz 1
Buchstabe a legt zunachst die Anforderungen an die Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborlei-
ters fest.

Gemass Ziffer 1 muss das Laboratorium von einer Person geleitet werden, die eine abgeschlossene
universitére Ausbildung nach dem Medizinalberufegesetz ausweisen kann. Als universitare Medizinal-
berufe nach diesem Gesetz gelten Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Chiroprakto-
rinnen und Chiropraktoren, Apothekerinnen und Apotheker sowie Tierarztinnen und Tierérzte. Eben-
falls als Laborleiterinnen oder -leiter zugelassen sind Personen, mit einem abgeschlossenen Studium
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einer nach dem Hochschulférderungs- und Koordinationsgesetz!!* (HFKG) akkreditierten universitaren
Hochschule oder einer staatlich anerkannten oder akkreditierten auslandischen universitaren Hoch-
schule im Bereich Biologie, Mikrobiologie, Biochemie oder Chemie.

Weiter muss die Leiterin oder der Leiter nach Ziffer 2 Uber eine geeignete fachliche Weiterbildung ver-
figen. Das geltende Recht sieht keine solche Verpflichtung vor; sie entspricht jedoch einem auch in-
ternational feststellbaren Trend. Als hinreichende fachliche Weiterbildung gilt etwa das Zertifikat als
Senior klinischer Embryologe, das die European Society of Human Reproduction and Embryology
(ESHRE) ausstellt. Personen, die tUber dieses Zertifikat verfuigen, besitzen neben fundierten Kenntnis-
sen etwa in Embryologie tber hinreichende praktische Erfahrung im Umgang mit menschlichen Keim-
zellen und Embryonen. Es liegt im Ermessen der Aufsichtsbehérde eine vorgewiesene fachliche Wei-
terbildung als ausreichend zu bewerten.

Nach Ziffer 3 ist die Leiterin oder der Leiter schliesslich verpflichtet, sich mittels geeigneter Fortbildung
auf dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik zu halten.

Buchstabe b schreibt vor, dass nur diejenigen Personen die angebotenen Verfahren anwenden dir-
fen, die Uber die notwendigen fachlichen Kompetenzen und Qualifikationen verfligen. Nach dieser Be-
stimmung darf nur medizinisch geschultes Laborpersonal mit Keimzellen und Embryonen umgehen.
Ein universitarer Hochschulabschluss ist nicht erforderlich; es gentigt ein Abschluss einer Fachhoch-
schule (FH) oder Hoheren Fachschule (HF) etwa als biomedizinische Analytikerin oder biomedizini-
scher Analytiker.

Schliesslich legt Buchstabe c fest, dass das reproduktionsmedizinische Laboratorium fur die angebo-
tenen Verfahren ein geeignetes Qualitdtsmanagement zu betreiben hat. Reproduktionsmedizinische
Verfahren stellen heikle Verfahren dar, die hohe Anspriiche an das durchfiihrende Personal stellen.
Durch die Festschreibung einer Pflicht zum Betreiben eines geeigneten Qualitditsmanagements soll
ein moglichst hoher Qualitatsstandard der Fortpflanzungsverfahren gewéhrleistet werden. Das Quali-
tatsmanagementsystem hat sich an den Normen zu orientieren, die in Anhang 1 aufgelistet sind: Eu-
ropaische Norm ISO/IEC 17025:2005 (Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und
Kalibrierlaboratorien) oder Internationale Norm ISO 15189:2012 (Medizinische Laboratorien - Anforde-
rungen an die Qualitat und Kompetenz).

Absatz 2

Gemass Absatz 2 kann die kantonale Aufsichtsbehérde ganz oder teilweise auf die Uberpriifung eines
geeigneten Qualitatsmanagementsystems nach Absatz 1 Buchstabe c verzichten, sofern das Labora-
torium Uber ein Akkreditierung nach der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni
1996 verfugt. Dies entspricht der géangigen Vollzugspraxis in anderen Regelungsbereichen (vgl. z.B.
Artikel 13 GUMV).

Absatz 3

Absatz 3 rAumt dem Eidgendssischen Departement des Innern die Kompetenz ein, den Anhang 1 zur
Verordnung entsprechend der internationalen oder technischen Entwicklung nachzufihren. Damit soll
die Nachfiihrung dieses Anhangs bei Bedarf rasch vorgenommen werden kénnen.

Artikel 6 Beratung und Betreuung
Artikel 6 fuhrt aus, welche gesetzlich vorgeschriebenen Konzepte fiir die Beratung und Betreuung von
betroffenen Paaren mit dem Bewilligungsgesuch fur die Anwendung von Fortpflanzungsverfahren ein-

zureichen sind.

Absatz 1
Gemass Absatz 1 hat der Gesuchsteller mit dem Bewilligungsgesuch fir die Anwendung von Fort-
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pflanzungsverfahren ein Konzept fir die sozialpsychologische Beratung und Betreuung von Paaren,
die Fortpflanzungsverfahren in Anspruch nehmen, einzureichen (Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe c
FMedG).

Absatz 2

Artikel 6a des revidierten FMedG sieht fir Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchung des Erbguts von
Keimzellen oder Embryonen in vitro zusatzliche Informations- und Beratungspflichten vor. Absatz 2
verlangt daher fir solche Félle zuséatzlich auch die Einreichung eines Konzepts fiir die genetische Be-
ratung.

3. Abschnitt: Bewilligung und Aufsicht

Artikel 9 Bewilligung

Absatz 3

In Absatz 3 wird im ersten Satz die Formulierung "Recht zur selbstandigen Berufsaustibung” an den
Wortlaut des Medizinalberufegesetzes!? angepasst. Sie wird durch "Recht zur Berufsaustibung in ei-
gener fachlicher Verantwortung" ersetzt (Anderung des Medizinalberufegesetzes vom 20. Méarz
2015)%,

Artikel 10 Aufsicht

Absatz 1

Gemass Artikel 12 Absatz 2 des revidierten FMedG mussen Inspektionen nicht mehr zwingend unan-
gemeldet vorgenommen werden. Aus diesem Grund wird der Begriff "unangemeldet" aus Absatz 1
gestrichen.

Absatz 3

Die Befugnis der Aufsichtsbehdrde, Inspektionen vorzunehmen und dabei Grundstiicke, Betriebe und
Raumlichkeiten, die der Berufsausiibung dienen, zu betreten, ist neu im Rahmen der aufsichtsrechtli-
chen Massnahmen auf Gesetzesstufe vorgesehen (Art. 12 Abs. 2 des revidierten FMedG). Die Rege-
lung in Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung ist damit obsolet und wird aufgehoben.

Artikel 11 Meldung

Der geltende Wortlaut dieser Bestimmung regelt den Widerruf einer Bewilligung durch die Aufsichts-
behorde. Dieser ist ist neu im Rahmen der aufsichtsrechtlichen Massnahmen auf Gesetzesstufe ver-
ankert (vgl. Art. 12 Abs. 3 FMedG) und damit auf Verordnungsstufe obsolet. Neu halt der Artikel fest,
dass die Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS der zustandigen kantonalen Aufsichtsbehoérde in-
nert angemessener Frist jede von ihr erteilte oder erneuerte Akkreditierung sowie gegebenenfalls er-
folgte Suspendierungen oder Entziige von Akkreditierungen meldet. Diese Meldung kann die Voll-
zugstatigkeit der Aufsichtsbehérde erleichtern.

Artikel 12 Entzug

Der Entzug einer Bewilligung ist neu im Rahmen der aufsichtsrechtlichen Massnahmen auf Gesetzes-
stufe verankert (vgl. Art. 12 Abs. 3 FMedG). Artikel 12 wird daher aufgehoben.

2SR 811.11
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Artikel 14a Evaluation

Das revidierte FMedG enthalt mit dem neu eingefligten Artikel 14a eine Bestimmung fur die Evaluati-
on der Regelung der PID. Mit der Evaluation soll wissenschaftlich untersucht werden, ob und wie weit
die Neuregelung tatsachlich die angestrebten Ziele erreicht und ob sich gegebenenfalls eine Optimie-
rung des Vollzugs aufdrangt. Nach den Vorgaben auf Gesetzesstufe ist das Bundesamt fir Gesund-
heit (BAG) fur die Evaluation zustandig.

Da das BAG nicht fir den Vollzug des Gesetzes zustandig ist, verfligt es nicht Uber die fur die Evalua-
tion notwendigen Daten. Artikel 14a verpflichtet daher die zustdndigen kantonalen Behdrden, dem
BAG auf Verlangen die fur die Evaluation notwendigen Vollzugs- und Aufsichtsdaten zu liefern. Da
dem BAG aufgrund des kantonalen Vollzugs nicht bekannt ist, wer im Besitz einer Bewilligung nach
Artikel 8 FMedG ist, werden die kantonalen Behdrden Uberdies verpflichtet, dem BAG auf Verlangen
die Kontaktdaten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber zu liefern.

3. Kapitel: Schlussbestimmungen
Artikel 28 Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ....

Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber, die bei Inkrafttreten der Gesetzes- und Verordnungsanderung
bereits Fortpflanzungsverfahren und maoglicherweise auch Untersuchungen des Erbguts von Keimzel-
len anwenden, flr die neue Voraussetzungen gelten, dirfen nach Artikel 28 diese Tatigkeiten ohne
Unterbrechung fur eine bestimmte Frist weiterfihren. Nach Ablauf dieser Frist missen alle gesetzli-
chen Bestimmungen erflllt sein.

Absatz 1

Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber, die bei Inkrafttreten der Gesetzes- und Verordnungsanderung
bereits Fortpflanzungsverfahren anwenden und diese Tatigkeit weiterhin austiben wollen, missen
nach Absatz 1 der Aufsichtsbehdérde innerhalb von drei Jahren ein Gesuch einreichen und nachwei-
sen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a—c der Verordnung erfullt sind.
Namentlich haben sie nachzuweisen, dass das reproduktionsmedizinische Laboratorium Uber ent-
sprechend qualifiziertes Personal verfligt und ein geeignetes Qualitdtsmanagementsystem betreibt.
Die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber dirfen ihre Tatigkeit weiterfihren, bis der rechtskraftige
Entscheid der Aufsichtsbehdrde vorliegt.

Absatz 2

Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber, die bei Inkrafttreten der Gesetzes- und Verordnungsanderung
bereits Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchungen des Erbguts von Keimzellen anbieten und diese
Tatigkeit weiterhin ausiiben wollen, haben nach Absatz 2 innerhalb von drei Jahren bei der Aufsichts-
behorde ein Gesuch einzureichen und nachzuweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 9 Ab-
satz 3 des Gesetzes und nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a—c sowie Artikel 6 Absatz 2 der Ver-
ordnung erflillt sind.

Nach Artikel 9 Absatz 3 Buchstabe a des Gesetzes mussen sich die Bewilligungsinhaberinnen und
-inhaber Uber hinreichende Kenntnisse im Bereich der medizinischen Genetik ausweisen. Diese
Kenntnisse kdnnen im Rahmen einer beruflichen Weiterbildung im Bereich der medizinischen Genetik
oder durch praktische Arbeitstatigkeit im In- oder Ausland erworben worden sein!4. Nach Artikel 9 Ab-
satz 3 Buchstabe b des Gesetzes sind Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber zudem verpflichtet, si-
cherzustellen, dass das Verfahren und die Zusammenarbeit mit den beteiligten Laboratorien dem
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen.

Nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a—c haben die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber nachzuwei-
sen, dass sie mit einem Laboratorium zusammenarbeiten, das Uber entsprechend qualifiziertes Per-
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sonal verflgt.

Nach Artikel 6 Absatz 2 der Verordnung missen die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber neu zu-
sétzlich zum Konzept flr die sozialpsychologische Beratung und Betreuung nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe ¢ des Gesetzes auch ein Konzept fir die genetische Beratung nach Artikel 6a des Geset-
zes einreichen. Dieser schreibt im Vergleich zum geltenden Recht zuséatzliche Informations- und Bera-
tungspflichten vor.

Die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber durfen ihre Tatigkeit solange weiterfiihren, bis der rechts-
kraftige Entscheid der Aufsichtsbehdrde vorliegt.



Anhéange

Anhang 1 gemass Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ (Qualitadtsmanagementsystem)

Anhang 1 enthéalt die Normen, an denen sich das nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ vorgeschriebe-
ne Qualitatsmanagmentsystem zu orientieren hat. Es handelt sich um die Européaische Norm ISO/IEC
17025:2005 bzw. die Internationale Norm 1SO 15189:2012.

Anhang 2 (Anderung eines anderen Erlasses)
Da die Anderung der GUMV mehr als eine Druckseite umfasst, wird sie in Anhang 2 dargestellt. Zu
den Erlauterungen der Anderungen im Einzelnen vgl. nachstehend Ziffer 3.

Diese Verordnungsanderung tritt gleichzeitig mit dem revidierten FMedG in Kraft.

3. Erlauterungen zu den Anderungen der GUMV (Anhang 2)

Aufgrund der Revision des FMedG und der FMedV bedarf es einer Anpassung der nachstehend auf-
gefuhrten Bestimmungen der GUMV.

Die Neuregelung betrifft zur Hauptsache die Bewilligungsvoraussetzungen fir Laboratorien, die zyto-
oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embryonen im Rahmen von Fort-
pflanzungsverfahren durchfiihren. Sie hat keine Auswirkungen auf Laboratorien, die zyto- und moleku-
largenetische Untersuchungen ausserhalb eines Fortpflanzungsmedizinverfahrens durchfiihren. Die
Bewilligungspraxis fur solche Laboratorien bleibt trotz verschiedener redaktioneller und struktureller
Anpassungen im 1. Abschnitt (Bewilligungsvoraussetzungen) unverandert.

Artikel 5 Bezeichnung einer Laborleiterin oder eines Laborleiters

Laboratorien, die zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen durchfihren, missen von einer
Person geleitet werden, die unmittelbar fur die Aufsicht des Laboratoriums verantwortlich ist. Jedes
Laboratorium muss daher eine Laborleiterin oder einen Laborleiter bezeichnen, die oder der diese
Funktion wahrnimmt. Diese Voraussetzung ist bereits in der geltenden Fassung von Artikel 5 Buch-
stabe a enthalten. Darliber hinaus verweist die geltende Fassung in den Buchstaben b und ¢ auf die
Bewilligungsvoraussetzungen nach Artikel 7 (Qualifikation des Laborpersonals) und nach Artikel 8
(betriebliche Voraussetzungen). Diese Verweise werden aufgrund der vorgenommenen strukturellen
Bereinigung obsolet. Materiell finden sich alle Voraussetzungen in den Artikeln 5-8a, auf die neu in
Artikel 9 Absatz 1 (Bewilligungsgesuch) verwiesen wird.

Artikel 6 Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters

Absatz 1P

Ein Laboratorium, das zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embryo-
nen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren im Sinne von Artikel 5a FMedG durchfuhrt, muss
Uber eine Laborleiterin oder einen Laborleiter mit dem Titel "Spezialistin oder Spezialist fur medizi-
nisch-genetische Analytik FAMH" oder den Titel "Spezialistin oder Spezialist fir Labormedizin FAMH,
medizinische Genetik" nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a GUMV?® verfiigen. Diese berufliche Quali-
fikation ist zwingend, da nur Personen mit einer solchen Qualifikation aufgrund ihrer Weiterbildung be-
fahigt sind, alle im Rahmen eines Fortpflanzungsverfahren notwendigen Untersuchungen einschliess-
lich Linkage-Analyse sowie Aneuploidie-Screening durchzufiihren. Diese Vorgabe stiitzt sich auf eine
Empfehlung der Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMEK)?5,

15 Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a befindet sich zur Zeit in Revision. Erst mit dem Inkrafttreten am 1.1.2017 wird der Titel ,Spezi-
alistin oder Spezialist fiir Labormedizin FAMH, medizinische Genetik* zusatzlich eingefihrt.
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Aus dem Gesagten folgt, dass Inhaberinnen und Inhaber von anderen FAMH-Titeln nach Artikel 6
Buchstaben b bis e GUMV nicht befugt sind, zyto- und molekulargenetische Untersuchungen im
Rahmen von Fortpflanzungsverfahren durchzufiihren.

Artikel 7 Qualifikation des Laborpersonals

Absatz 2

Ein Laboratorium, das zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embryo-
nen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren im Sinne von Artikel 5a FMedG durchfiihrt, muss
Uber mindestens eine Person verfugen, die hinreichende praktische Erfahrung mit zyto- und moleku-
largenetischen Untersuchungen im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren hat. Diese Vorgabe ist er-
fullt, wenn das Laboratorium nachweist, dass es lber eine Person verfugt, die bereits mehrere zyto-
oder molekulargenetische Untersuchungen an Einzelzellen entweder selbsténdig als Laborleiterin
oder Laborleiter oder unter Aufsicht einer Fachperson durchgefiihrt hat. Untersuchungen an Einzelzel-
len (Eizellen, fruihe embryonale Zellen) stellen wegen ihrer geringen Anzahl und der in der Regel kurz
bemessenen Zeit, die fur die Untersuchung zur Verfigung steht, besondere Anforderungen an die
Person, welche die Untersuchung durchftihrt.

Artikel 8a Akkreditierung

Artikel 8a schreibt vor, dass Laboratorien, die zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von
Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren durchfiuihren, tber eine
Akkreditierung nach der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 1996 (AkkBV)’
verfigen muissen. Durch die Akkreditierung soll ein schweizweit einheitlich hoher Qualitatsstandard
gewabhrleistet werden. In einer Empfehlung spricht sich auch die GUMEK dafiir aus, dass Laboratori-
en, die zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embryonen in vitro im
Rahmen von Fortpflanzungsverfahren durchfiihren, akkreditiert sein miissen8. Gemass GUMEK stellt
die Akkreditierung das beste Mittel dar, um die Qualitat der genetischen Untersuchungen sicherzustel-
len.

Die Akkreditierung wird durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS nach den relevanten in-
ternationalen Vorgaben geméass AkkBV vorgenommen. Sie erfolgt nach den Normen, die in Anhang 2
der AKkBV aufgefiihrt sind. Es handelt sich um die gleichen Normen, die auch fir das Qualitdétsmana-
gementsystem nach Artikel 15 Absatz 1 zu bertcksichtigen sind (vgl. Anhang 1 der GUMV). Die Ak-
kreditierungspflicht gilt nicht fir Laboratorien, die zyto- und molekulargenetische Untersuchungen
ausserhalb der Fortpflanzungsmedizin durchflihren. Diesen steht es nach wie vor frei, ob sie sich ak-
kreditieren lassen wollen oder nicht.

Artikel 9 Bewilligungsgesuch

Absatz 1
Absatz 1 halt fest, was ein Bewilligungsgesuch enthalten muss.

Nach Buchstabe a muss das Bewilligungsgesuch die Angaben enthalten, die den Nachweis erbringen,
dass alle Bewilligungsvoraussetzungen nach den Artikeln 5-8a erfillt sind. Eine Ausnahmeregelung
fur Laboratorien, die zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embryo-
nen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren durchfiihren wollen und noch nicht tber die er-
forderliche Akkreditierung verfiigen, ist in Artikel 10 Absatz 3 festgehalten. Weiter missen nach den
Buchstabe b Angaben zu Raumlichkeiten, Einrichtungen und Apparaturen sowie nach Buchstabe ¢
eine Liste der Untersuchungen und der dafiir angewendeten Verfahren eingereicht werden.

17 SR 946.512
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Absatz 2
Absatz 2 halt fest, dass Bewilligungsgesuche zur Durchfiihrung von zyto- oder molekulargenetischen
Untersuchungen beim BAG einzureichen sind.

Artikel 10 Erteilung der Bewilligung und Bewilligungsdauer

Absatz 1

Das BAG erteilt die Bewilligung, wenn die erforderlichen Bewilligungsvoraussetzungen erfiillt sind.
Absatz 1 halt fest, dass die Bewilligung fir eine Dauer von funf Jahren zu erteilen ist. Die Formulie-
rung der geltenden Verordnung, wonach die Bewilligung "langstens finf Jahre guiltig" ist, wird damit
prazisiert. Die Verordnung enthalt keine Kriterien fir eine kiirzere Bewilligungsdauer. Wenn alle Bewil-
ligungsvoraussetzungen erfillt sind, hat die gesuchstellende Person Anspruch darauf, dass die Bewil-
ligung fur finf Jahre erteilt wird.

Absatz 2
Absatz 2 wird inhaltlich unverandert bernommen.

Absatz 3

Nach Absatz 3 erteilt das BAG einem Laboratorium eine Bewilligung zur Durchfiihrung von zyto- oder
molekulargenetischen Untersuchungen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren, auch wenn
es noch nicht uber eine Akkreditierung verfligt. Grund hierfur ist der Umstand, dass eine Akkreditie-
rung des Laboratoriums erst nach Aufnahme der Tatigkeit erfolgen kann. Um eine solche Bewilligung
zu erhalten, muss das Laboratorium aber nachweisen, dass es ein Gesuch um Akkreditierung bei der
Schweizerischen Akkreditierungsstelle SAS eingereicht hat (Buchstabe a) und dass alle Ubrigen Vo-
raussetzungen nach den Artikeln 5-8a erfullt sind (Buchstabe b).

Absatz 4

Die Bewilligung nach Absatz 3 ist funf Jahre giltig (Buchstabe a), ist weder verlangerbar noch erneu-
erbar (Buchstabe b) und erlischt, sofern die Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS die Verweige-
rung der Akkreditierung verfligt (Buchstabe c). Nach Ablauf oder Erléschen der Bewilligung steht es
einem Laboratorium aber offen, erneut ein vollstdndiges Bewilligungsgesuch einzureichen, in dem es
nachweist, dass es nun alle erforderlichen Anforderungen erfiillt.

Artikel 38 Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Laboratorien, die vor Inkrafttreten der Verordnungsanderung bereits zyto- oder molekulargenetische
Untersuchungen von Keimzellen in vitro durchfihren, dirfen diese Untersuchungen nach Artikel 38
ohne Unterbrechung fir sechs Monate weiter durchfuhren. In der Praxis handelt es sich dabei um La-
boratorien, die heute schon Polk6rperdiagnostik durchfihren. Nach Ablauf der Frist missen sie die mit
der Verordnungsénderung in Kraft getretenen gesetzlichen Bestimmungen erfillen.

Absatz 1

Laboratorien, die bei Inkrafttreten der Verordnungsanderung bereits zyto- oder molekulargenetische
Untersuchungen von Keimzellen in vitro im Sinne von Artikel 5a Absatz 1 FMedG durchfihren, erhal-
ten nach Absatz 1 eine Ubergangsfrist von sechs Monaten, innert der sie der Bewilligungsbehérde
(BAG) ein Gesuch um Bewilligung nach 9 GUMV einzureichen haben. Sie dirfen die bewilligungs-
pflichtigen Untersuchungen weiter durchfiihren, bis der rechtskréaftige Entscheid der Bewilligungsbe-
hérde vorliegt. Die Ubergangsfrist dient dem Einreichen des Gesuches und dem Nachweis der An-
passungen nach den Artikeln 5-8a GUMV. Artikel 8a GUMV schreibt eine Akkreditierung vor. Die Be-
willigungsbehérde kann Laboratorien, die sich neu akkreditieren lassen muissen, gestiitzt auf Artikel
10 Absatz 3 GUMV einmalig eine Bewilligung erteilen, sofern sie nachweisen, dass das Gesuch um
Akkreditierung bei der SAS hangig ist und sie alle Ubrigen Voraussetzungen erfillen (vgl. Erlauterun-
gen zu Art. 10 Abs. 3 GUMV).



Absatz 2

Laboratorien, die das notwendige Gesuch nach Absatz 1 nicht innert der gesetzlich vorgeschriebenen
Frist einreichen, missen die zyto- oder molekulargenetischen Untersuchungen von Keimzellen in vitro
im Sinne von Artikel 5a Absatz 1 des FMedG einstellen.

Artikel 38a Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 18. August 2010

Diese Ubergangsbestimmung ist infolge Zeitablaufs nicht mehr relevant und wird aufgehoben.

4.  Auswirkungen

4.1 Auswirkungen auf den Bund

Auswirkungen infolge der Anderung der FMedV:

- Dem BAG kommt die bereits im FMedG umschriebene Aufgabe zu, die Wirkungen des geénder-
ten FMedG zu evaluieren (vgl. hierzu auch die Ausfiinrungen in der Botschaft zur Anderung der
Verfassungsbestimmung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich [Art.
119 BV] sowie des FMedG [Praimplantationsdiagnostik], S. 5937).1° Gemass der revidierten
FMedV beschafft es sich bei den kantonalen Vollzugsbehérden und den Inhaberinnen und Inha-
bern einer Bewilligung zur Durchfiihrung von Fortpflanzungsverfahren die fir die Evaluation not-
wendigen Daten (vgl. Art. 14a). Diese Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen.

Auswirkungen infolge der Anderung der GUMV:

— Das BAG erteilt Laboratorien, die zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen im Rahmen
von Fortpflanzungsverfahren durchfiihren mdchten, bei Vorliegen aller Bewilligungsvoraussetzun-
gen eine entsprechende Bewilligung. Diese Aufgabe erfordert keine zusatzlichen Ressourcen, da
nicht mit vielen Bewilligungsgesuchen zu rechnen ist.

- Die Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS hat Laboratorien, die im Rahmen von Fortpflan-
zungsverfahren zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen durchfiihren méchten, zu akkre-
ditieren. Sie uberpriift die Akkreditierungsgesuche auf ihre Ubereinstimmung mit den massgebli-
chen Bestimmungen und akkreditiert bei Erflllung aller Voraussetzungen die gesuchstellenden
Laboratorien. Die Vollzugskosten der Schweizerischen Akkreditierungsstelle SAS fir die Akkredi-
tierung der genetischen Laboratorien werden vollstandig uber Gebuhren gedeckt.

4.2 Auswirkungen auf die Kantone

Auswirkungen infolge der Anderung der FMedV:

Die Kantone sind wie bisher fiir den Vollzug des FMedG zusténdig. Sie erteilen Bewilligungen fir die
Durchfuhrung von Fortpflanzungsmedizinverfahren, fihren Inspektionen durch und Uberprufen, ob die
einschlagigen Bestimmungen eingehalten werden. Zudem Ubermitteln die kantonalen Aufsichtsbehor-
den Daten in Zusammenhang mit Fortpflanzungsverfahren und neu auch der PID an das Bundesamt
fur Statistik zur Auswertung und Veroffentlichung. Nach der gednderten FMedV ubermitteln sie auf
Verlangen dem BAG kiinftig die fur die Evaluation notwendigen Daten sowie die Kontaktdaten der In-
haberinnen und Inhaber einer Bewilligung zur Durchfiihrung von Fortpflanzungsverfahren (vgl. hierzu
die Erlauterungen zu Artikel 14a).

Auswirkungen infolge der Anderung der GUMV:
Die Anderung der GUMV hat keine Auswirkungen auf die Kantone, weil der Bund hier fiir den Vollzug
zustandig ist.
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