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An:

alle bewilligten Laboratorien zur Diagnostik Uber-
tragbarer Krankheiten des Menschen,

FAMH, SULM, Swissmedic, FMH

und alle Kantonsarztinnen und Kantonsarzte

Bern, 13. November 2024

Ablosung des bisherigen HIV-Testkonzepts durch die neue HIV-Testrichtlinie per
01.01.2025 und entsprechende Anderungen in der Meldeverordnung (VMuK)

Sehr geehrte Damen, sehr geehrte Herren

Mit dem vorliegenden Rundschreiben an die Arzteschaft und Laboratorien informiert das
BAG Uber die Einfuhrung der neuen HIV-Testrichtlinie, welche das seit 2013 gultige HIV-
Testkonzept auf den 1.1.2025 abldst. Die Richtlinie wurde in Zusammenarbeit mit dem Natio-
nalen Zentrum fur Retroviren und der zustandigen Arbeitsgruppe der Eidgendssischen Kom-
mission flr Fragen zu sexuell Ubertragbaren Infektionen (EKSI) erarbeitet.

Das Ziel der neuen HIV-Testrichtlinie besteht darin, eine einheitliche und hochstehende HIV-
Diagnostik zu garantieren und sicherzustellen, dass weiterhin jede neue HIV-Diagnose an
die Behorden gemeldet wird.

Durch die Erfolge der letzten Jahre in der Pravention und der Behandlung mit der einherge-
henden Reduzierung der Fallzahlen, ist die HIV-Testrichtlinie schlanker als das bisherige
Testkonzept und gleicht sich der Labordiagnostik anderer Virenerkrankungen an.

Die neue HIV-Testrichtlinie flihrt mehrere bedeutende Anderungen ein, die sich direkt auf die
Arztinnen und Arzte und Laboratorien auswirken. Zwei wichtige Anderungen betreffen einer-
seits die Mdglichkeit fur alle mikrobiologischen und immunologischen Laboratorien, die diag-
nostische oder epidemiologische Untersuchungen im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten
des Menschen durchfihren (und damit iber eine Betriebsbewilligung von Swissmedic verfu-
gen), HIV-Bestéatigungsdiagnostik durchzufihren. Andererseits wird die Verpflichtung einge-
flhrt, positive Proben nach der Bestatigung an das vom BAG bezeichnete Nationale Refe-
renzzentrum zur Beurteilung der Aktualitét ("Recency"”) der Infektion weiterzuleiten. Die Arz-
teschaft ist neu fur die Verifizierung der HIV-Infektion an einer zweiten Probe und die Veran-
lassung weiterfuhrender Abklarungen (z.B. Resistenztest) verantwortlich. Weitere Einzelhei-
ten zu diesen Anderungen finden Sie in den nachstehenden Informationen.
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Erweiterte Testdurchfithrungsberechtigung in der HIV-Diagnostik (Abschaffung des
HIV-Testkonzepts)

Die bisherige Struktur der HIV-Diagnostik, einschliesslich der spezifischen Rollen fir Scree-
ning- und Bestatigungs-/Meldelaboratorien, wird geandert (abgeschafft). Ab dem 1.1.2025 ist
iedes mikrobiologische oderimmunologische Labor mit Swissmedic Betriebsbewilligung be-
rechtigt, HIV-Bestatigungsdiagnostik durchzufihren.

Einmalige Einsendung fiir die Bestatigungsdiagnostik

Die neue HIV-Testrichtlinie siehtvor, dass das fur die HIV-Bestatigungsdiagnostik erforderli-
che Untersuchungsmaterial auf einmal eingesandt wird, wodurch der Diagnoseprozess be-
schleunigt wird. Im Idealfall reicht ein einziges EDTA-Blutrohrchen aus, damit der gesamte
Diagnoseprozess innerhalb von zwei Arbeitstagen abgewickelt werden kann. Der behan-
delnde Arzt/ die behandelnde Arztin istim Rahmen der Basisabklarungen verantwortlich fur
die Betreuung der betroffenen Person, fur die Verifizierung der HIV-Infektion an einer zwei-
ten Probe, sowie fur die Durchfihrung eines HIV-Resistenztests.

Standardisierte Befund-Kommentare

Um Fehlinterpretationen zu vermeiden, werden mit der neuen HIV-Testrichtlinie standardi-
sierte Befund-Kommentare zu den diagnostischen Ergebnissen eingefuhrt, deren Verwen-
dung ausdrucklich empfohlen wird (siehe Anhang neue HIV-Testrichtlinie).

Anderungen an den Meldeprozessen

Neu ist das erstuntersuchende Labor meldepflichtig. Die Meldefrist betragt wie bisher eine
Woche. Das HIV-Meldeformular fir die Labore wurde entsprechend der neuen HIV-Testricht-
linie aktualisiert. Ab 1.1.2025 kann die HIV-Labormeldung auch elektronisch via FHIR-
Schnittstelle oder Infreport Web (Webportal) ans BAG Ubermittelt werden.

Qualitatssicherung

Die neue HIV-Testrichtlinie fordert die Aufrechterhaltung einer hohen diagnostischen Quali-
tat, indem sie verlangt, dass alle Laboratorien CE-markierte Tests verwenden und an exter-
nen Qualitatskontrollen teilnehmen.

Rolle des Nationalen Referenzzentrums fiir Retroviren

Das Zentrum bleibt die Kontaktstelle fiir unklare Falle und ist fir weiterfihrende Tests und
bestimmte Bewertungen verantwortlich, wie z.B. die Bestimmung der Aktualitat ("Recency")
von Infektionen.

Webinar zur Erklarung der neuen HIV-Testrichtlinie

Zur Einfahrung der neuen HIV-Testrichtlinie wird das BAG fur interessierte Personen ein ein-
stiindiges Webinar in Deutsch und Franzésisch durchfuhren. Dabei wird auch auf die
neuen elektronischen Meldemdglichkeiten fir meldepflichtige Labore und auf das Melden mit
dem HIV Vornamenscode der betroffenen Person eingegangen.

Sie kénnen ohne Anmeldung in das Webinar einwahlen:

Webinar vom 21. November, 13:00 bis 14:00 Uhr: Jetzt an der Besprechung teilnehmen
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_OGNlYmQ0ZTQtMmUzNC00Y2JkLTkyZDEtNTM0NDlmMTg1YWJm%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22f21c63e2-1961-4ef6-a103-0fee2ca40686%22%2c%22Oid%22%3a%226b7a8838-6532-458b-aafd-6dd508c250f6%22%7d

Anhang

Weitere Informationen entnehmen Sie der neuen HIV-Testrichtlinie
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Mirjam Mausezahl,
Leiterin Sektion
Epidemiologische Beurteilung

Bundesamt fur Gesundheit, Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Kopie an:

- Arbeitsgruppe Meldeprozesse mit den Kantonsarztlichen Diensten (KAD)
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