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Universitatsspital Zarich, Klinik fir Immunologie, Diagnostik AKI, R&mistrasse 100, 8091 Zirich

Betreffend

Anderung der Ziffern lll. 1., 2. und 3. der Verfugung vom 22. August 2014 (verantwortliche Leitung /
Standort gemass Bewilligung fur die Durchfiihrung von zyto- und molekulargenetischen Untersuchun-
gen beim Menschen, Lab-090002)

I. Sachverhalit

Mit Gesuch vom 20. August 2014 hat die Diagnostik AKI des Universitatsspitals Zurich beim Bundesamt
far Gesundheit (BAG) gemass Art. 10 Abs. 2 GUMV um eine Erneuerung der Bewilligung fur die Durch-
fahrung von zyto- und molekulargenetischen Untersuchungen beim Menschen ersucht. Mit Verfigung
vom 22. August 2014 hat das BAG die entsprechende Bewilligung erteilt, mit Gultigkeit bis
31. August 2019.
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Mit Schreiben vom 4. Marz 2015 hat die Diagnostik AKI des Universitatsspitals Zurich dem BAG den
Austritt des Laborleiters Herrn Dr. med. Stephan Regenass sowie den Umzug des Laboratoriums in
neue Raumlichkeiten an der Ramistrasse 100 in Zurich gemeldet.

Il. Erwagungen

Gesttitzt auf

Art. 8 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 8. Oktober 2004 uUber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMG, SR 810.12)

die Verordnung vom 14. Februar 2007 Uiber genetische Untersuchungen beim Menschen (1., 2. und
5. Kapitel) (GUMV, SR 810.122.1)

die Verordnung des EDI vom 14. Februar 2007 Uber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMV-EDI, SR 810.122.122)

und unter Beachtung

des Erneuerungsgesuchs vom 20. August 2014

der Verfugung des BAG vom 22. August 2014

der am 8. September 2014 gestitzt auf die Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17.
Juni 1996 (SR 946.512) durch die SAS ausgesteliten Akkreditierung (STS-Nr. 227) und deren Gel-
tungsbereich vom September 2014

des Schreibens der Diagnostik AKI des Universitatsspitals Zarich vom 4. Marz 2014 an das BAG
betreffend einen Wechsel in der Laborleitung und die Anderung des Standortes

hat das BAG festgestellt, dass die Anforderungen an die Qualifikation der Laborleiterin und die betrieb-
lichen Voraussetzungen auch am neuen Standort erfllt sind.

lil. Entscheid

1.

Ziff. lll. 1., 2. und 3. der Verfugung vom 22. August 2014 betreffend die Bewilligung fur die Durch-
fuhrung von zyto- und molekulargenetischen Untersuchungen beim Menschen (Bewilligungsge-
such Lab-090002) lautet neu wie folgt:

1. Der Diagnostik AKI des Universitatsspitals Zurich, R&mistrasse 100 in Zurich wird die Bewil-
ligung erteilt, molekulargenetische Untersuchungen nach Art. 3 Bst. ¢ GUMG durchzufihren.

2. Die Bewilligung umfasst gestutzt auf Art. 11 Abs. 2 GUMV diejenigen molekulargenetischen
Untersuchungen, welche geméass Anhang zur GUMV-EDI fur Spezialistinnen und Spezialis-
ten fur klinisch-immunologische Analytik FAMH und labormedizinische Analytik zugelassen
sind.

3. Die verantwortliche Leitung obliegt Frau Dr. med. et Dr. phil. Il Elisabeth Probst-Muller, Spe-
zialistin fUr labormedizinische Analytik FAMH (pluridisziplinar) und fir klinisch-immunologi-
sche Analytik FAMH.

Die Gebuhr fur die Anderung der Bewilligung gemass Art. 29 GUMV betragt Fr. 100.- und wird
separat in Rechnung gestelit.



Freundliche Grisse
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Rechtsmittelbelehrung

Gegen diese Verfugung kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bundesverwaltungsgericht, Post-
fach, 9023 St. Gallen, Beschwerde erhoben werden. Die Rechtsschrift hat die Begehren, deren Begrin-
dung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu enthalten. Die angefochtene Verfugung und
die Beweismittel sind, soweit sie die beschwerdefuhrende Partei in Handen hat, beizulegen (Art. 52 Abs.
1 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren; SR 172.021).

Eréffnung an: Universitatsspital Zarich, Klinik fur Immunologie, Diagnostik AKI, R&mistrasse 100, 8091
Zurich

Kopie zur Kenntnis an: Kantonsarztlicher Dienst, Gesundheitsdirektion des Kantons Zirich

Beilage: Bewilligungsurkunde
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Bewilligung

Rechtsgrundlagen:

- Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 tiber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG, SR
810.12)

- Verordnung vom 14. Februar 2007 uber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMV, SR

810.122.1)
- Verordnung des EDI vom 14. Februar 2007 Uber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMV-EDI, SR 810.122.122)

Das Bundesamt fur Gesundheit erteilt dem

Universititsspital Ziirich
Klinik fiir Immunologie
Diagnostik AKI
Ramistrasse 100

8091 Ziirich

die

Bewilligung fiir die Durchfiihrung von molekulargenetischen Untersuchungen
nach Art. 3 Bst. c GUMG und Art. 11 Abs. 2 GUMV

Folgende Punkte sind zu beriicksichtigen:

1. Die Bewilligung umfasst gestitzt auf Art. 11 Abs. 2 GUMV die Durchfiihrung derjenigen molekular-
genetischen Untersuchungen, welche gemass Anhang zur GUMV-EDI von Spezialistinnen und
Spezialisten fur klinisch-immunologische Analytk FAMH und labormedizinische Analytik FAMH
durchgefiihrt werden durfen.

2. Die Verantwortung obliegt Frau Dr. med. et Dr. phil. Il Elisabeth Probst-Muller, Spezialistin fur la-
bormedizinische Analytik FAMH (pluridisziplinar) und fur klinisch-immunologische Analytik FAMH.

3. Die Bewilligung ist gliltig vom 1. September 2014 bis zum 31. August 2019. Das Gesuch um Erneu-
erung ist spatestens sechs Monate vor ihrem Ablauf beim BAG einzureichen. Die Bewilligung ist
-nicht Ubertragbar. Die Pflichten nach Art. 15-21 GUMV sind einzuhalten.

Bundesamt fir Gesundheit
Sektion Biologische Sicherheit und Humangenetik

h0N




