Vollzug der biologischen Sicherheit gemédss Einschliessungsverordnung in
Diagnostiklaboratorien : Zustiandigkeit der Bundes- und Kantonsbehérden

In der Schweiz sind die Anforderungen zur Einhaltung der biologischen Sicherheit in der
medizinisch-mikrobiologischen Diagnostik (Sicherheitsstufe 2 bis 4, BSL 2-4) durch die
Verordnung Uber den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen
(Einschliessungsverordnung, ESV) und die Verordnung tber den Schutz der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen (SAMV)
festgelegt.

Wenn ein Diagnostiklaboratorium seine Tatigkeit meldet (Sicherheitsstufe 2) oder um eine
Bewilligung ersucht (Sicherheitsstufe 3 und 4), um pathogene Organismen mikrobiologisch
nachzuweisen, dann wird diese Tatigkeit durch das BAG im Einvernehmen mit dem
BUWAL bewilligt, wenn die allgemeinen und zusatzlichen Sicherheitsmassnahmen zum
Schutz von Mensch und Umwelt eingehalten werden. Das BAG bewilligt auch das
Weglassen, Ersetzen oder Andern von zuséatzlichen Sicherheitsmassnahmen und setzt,
falls nétig, die erforderlichen Ersatzmassnahmen fest. Die Aufgabe der Kantone besteht in
der Kontrolle der Einhaltung der Sicherheitsmassnahmen. Die Kantone sind daher nicht
befugt, zusatzliche Massnahmen gemass ESV zu verlangen.

Der Vorstand der SGM bittet die Laboratorien, eventuelle Differenzen in dieser Hinsicht
dem Vorstand der SGM zu melden. Dieser wird gegebenenfalls die zustandigen
Bundesbehotrden und die ERFA BIO (Interkantonale Erfahrungsaustauschgruppe

von Fachstellen im Bereich der Bio- und Gentechnologie) informieren.



