Kanton Zirich
Kantonale Heilmittelkontrolle

b Gesuch

FRM-40331A

Laboratorien

Zulassung als Leistungserbringer zur Tatigkeit zu Las-
ten der Obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP)

Hinweis: Im Kanton Zirich werden flir Laboratorien keine Betriebsbewilligungen erteilt. Hin-
gegen ist die selbstandige Austibung der Leitung eines Laboratoriums (Laborleiterin / Labor-
leiter) gestiitzt auf § 2 und 21 der Verordnung Uber die nicht universitaren Medizinalberufe
(nuMedBV; LS 811.21) bewilligungspflichtig.

Damit Laboratorien zulasten der OKP abrechnen koénnen, ist eine kantonale Zulassung er-
forderlich (vgl. Art. 35 Abs. 2 Bst. f. 36, 36a KVG i.V.m. Art. 53, 54 Abs. 3-4°s Art. 58g KVV).

Die Voraussetzungen und Erlduterungen entnehmen Sie der Gesetzgebung:
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversiche-
rung-revisionsprojekte/zulassung-leistungserbringern.html

Das Gesuchsformular ist vollstandig ausgefillt und unterzeichnet von der verantwortlichen La-
borleiterin bzw. des verantwortlichen Laborleiters und mit allen erforderlichen Beilagen per Post
oder elektronisch (Email) zu senden an:

Kantonale Heilmittelkontrolle
Haldenbachstrasse 12
8006 Zirich

heilmittelkontrolle@khz.zh.ch

Die Bearbeitung des Gesuches kann bis zu 20 Arbeitstage in Anspruch nehmen.


https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-revisionsprojekte/zulassung-leistungserbringern.html
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Angaben zur antragsstellenden, fachlich eigenverantwortlichen Laborleiterin / zum fachlich ei-
genverantwortlichen Laborleiter (Personalien und Wohnadresse)

Name

Frihere Name(n)

Vorname

Geburtsdatum

Geschlecht

Strasse, Nr.

PLZ/Ort/Land

Telefon Privat

Telefon Mobil

E-Mail

GLN-Nr. (Person)

Angaben zum Laboratorium

Name des Laboratoriums

Strasse, Nr.

PLZ, Ort

Telefon

E-Mail

GLN-Betrieb-Nr.

UID-Nr.

Bemerkungen
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Zulassungsvoraussetzungen

Verfligen Sie Uber eine gliltige Be-
willigung zur fachlich eigenverant-
wortlichen Berufsaustbung als
Laborleiterin oder Laborleiter im
Kanton Zirich?

|:|Ja, datiert vom

|:|Im Kanton ZH beantragtam ........................

Erforderliches qualifiziertes Perso-
nal’, um die Leistungen nach KVG
erbringen zu kénnen, vorhanden

|:| Ja. Geben Sie bitte an, wie sich das Personal zusammensetzt

(Anzahl Beschaft

igte und Vollzeitaquivalente pro Berufsgruppe;

berufliche Qualifikationen sowie die flr die Leistungserbringung

notwendigen und
son):

absolvierten Aus- und Weiterbildungen pro Per-

' Das fir die Leistungserbringung erforderliche Personal muss wahrend der ganzen Dauer der Leistungserbringung in
ausreichender Anzahl verfugbar und fir die Leistungserbringung ausgebildet sein, damit die Qualitat der Leistungser-

bringung sichergestellt werden kann.
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Zulassungsvoraussetzungen

Geeignetes Qualitdtsmanage-

|:|Ja. Beschreiben Sie bitte kurz die Prozesse und Strukturen |h-
mentsystem vorhanden

res Qualitdtsmanagementsystems und nennen Sie seinen Namen,
falls ein solcher existiert. Sollte das System auf Vorlagen von Be-
rufsorganisationen, Betriebsgruppierungen oder spez. Normen ba-
sieren fuhren Sie bitte die Referenzen auf.

I Nein. Begriindung:
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Zulassungsvoraussetzungen

Geeignetes internes Berichts- und
Lernsystem vorhanden

|:| Ja. Umschreiben Sie bitte kurz Ihr internes Berichts- und Lern-
system und nennen Sie seinen Namen, falls ein solcher existiert

|:|Nein. Begriindung:
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Zulassungsvoraussetzungen

Anschluss an einem gesamt-
schweizerisch einheitlichen Netz-
werk zur Meldung von uner-
wilinschten Ereignissen vorhanden

[ Ja. Nennen Sie bitte den Namen des Netzwerks:

[ Nein. Begriindung:
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Zulassungsvoraussetzungen

Ausstattung, um an nationalen
Qualitdtsmessungen teilzuneh-
men, vorhanden

D Ja. Geben Sie bitte an, Gber welche technische Ausstattung
Sie verfugen: Welche Priméarsysteme und Austauschformate wer-
den verwendet? Ist die Mehrfachnutzung der Daten sichergestellt?

El Nein. Begriindung:
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Ich nehme zur Kenntnis, dass neben der Erfillung der Qualitdtsanforderungen nach Art. 58g KVV auch die
vertraglich festgelegten Regeln zur Qualitédtsentwicklung nach Art. 58a Abs. 6 KVG zu befolgen sind, sobald
entweder ein entsprechender Qualitatsvertrag im Sinn von Art. 58a KVG abgeschlossen und vom Bundesrat
genehmigt worden ist oder der Bundesrat — beim Fehlen eines Qualitatsvertrags — die entsprechenden Re-
geln festgelegt hat. Mir ist bewusst, dass sich Leistungserbringer an die vertraglich festgelegten Regeln zur
Qualitatsentwicklung halten missen, auch unabhéangig von einer Verbandsmitgliedschaft.

Ich bestétige, dieses Gesuch vollstandig und wahrheitsgemass ausgefiillt zu haben.

Ort, Datum Unterschrift der verantwortlichen Laborleitern / des verant-
wortlichen Laborleiters

Name und Vorname in Blockschrift

Fir Ruckfragen: heilmittelkontrolle@khz.zh.ch

Einzureichende Belege:

- Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Berufsausiibung als Laborleiter/in im Kan-
ton Ziirich

- Bewilligung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Swissmedic, wenn Untersuchungen
zur Erkennung libertragbarer Krankheiten durchgefiihrt werden

- Bewilligung des BAG, wenn zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen durchgefiihrt
werden
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