Département diagnostique - Laboratoires

Service / Unité Autorisation / Reconnaissance Décernée par Derniere en date du
Tous les laboratoires Ré Accréditation 1SO 15'189 SAS 23.03.2021
du SML (depuis 2001 pour
certains)
Sérotheque Centrale Swiss Biobanking Platform (SBP) Vita Compliance SBP 20.12.2018
Sérothéque Centrale Swiss Biobanking Platform (SBP) Norma Compliance SBP 24.10.2019
BACTERIO Laboratoire Régional Ouest — « Bioterrorisme » tacitement renouvelable de cinq ans | OFSP 31.12.2017
en cing ans
BACTERIO Autorisation pour Laboratoire de diagnostic pour mycobactéries et champignons OFSP 11.02.2020
A141355/3
(nouveau laboratoire P3 Mycobactéries et Champignons
BACTERIO Notification pour Laboratoire de diagnostic pour bactériologie et parasitologie OFSP 14.06.2016
A161692
(nouveau laboratoire P2 Bactériologie et Parasitologie au BATLab)
BACTERIO Autorisation N°511784-102642419 d’exploitation d’exécution d’analyses Swissmedic 23.05.2021
microbiologiques visant a détecter ou a exclure des maladies transmissibles de
I'homme.

Autorisation collective BACT-VIRO-DERMATO Loi sur les épidémies RS 818.101,
Ordonnance sur les laboratoires de microbiologie RS 818.101.32

DERMATO Notification A141298/2 : Mycologie cutanée et sérologie syphilitique OFSP 20.05.2014
DERMATO Autorisation N°511784-102642419 d’exploitation d’exécution d’analyses Swissmedic 23.05.2021
microbiologiques visant a détecter ou a exclure des maladies transmissibles de
I'homme.

Autorisation collective BACT-VIRO-DERMATO Loi sur les épidémies RS 818.101,
Ordonnance sur les laboratoires de microbiologie RS 818.101.32

VIRO Laboratoire de référence WHO COVID-19 Reference Laboratory Network OMS 29.04.2020
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/who-reference-laboratories-providing-
confirmatory-testing-for-covid-19.pdf?sfvrsn=a03a01e6 12&download=true
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-
guidance

VIRO Autorisation N°511784-102642419 d’exploitation d’exécution d’analyses Swissmedic 23.05.2021
microbiologiques visant a détecter ou a exclure des maladies transmissibles de
I"homme.

Autorisation collective BACT-VIRO-DERMATO Loi sur les épidémies RS 818.101,
Ordonnance sur les laboratoires de microbiologie RS 818.101.32

VIRO Autorisation A203133/3 Utilisation de virus Influenza du groupe 3 pour OFSP 18.05.2021
développement de tests diagnostiques dans le contexte de préparation a une
pandémie

Accréditations, Autorisations, Reconnaissances des Laboratoires et Services - DDIA.1.1.FO.1002- V. 2.9 page l/4 Applicable des le : 22/11/2021


https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/who-reference-laboratories-providing-confirmatory-testing-for-covid-19.pdf?sfvrsn=a03a01e6_12&download=true
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/who-reference-laboratories-providing-confirmatory-testing-for-covid-19.pdf?sfvrsn=a03a01e6_12&download=true
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance

(suite)

VIRO Autorisation de dépistage des infections virales chez 'homme. OFSP 24.07.2003
VIRO Attestation de la société suisse d'infectiologie - National Reference Center for Emerging Viral SSI 15.02.2011
Infections
VIRO Autorisation pour la recherche et les centres de référence ECOGEN 2009
VIRO FDA Establishment Registration Requirement for NMDP International Centers Swiss Blood Stem Cells | 01.10.2018
(SBSC) ou Transfusion
CRS Suisse SA
VIRO Reconnaissance en qualité de laboratoire de certification HIV OFSP contrat avec le 01.04.2021
NZR (HIV Meldelabors)
VIRO Reconnaissance Swiss HIV Cohorte Study SHCS 06.05.2011
VIRO - Centre National Autorisation d'importation de produits sanguins, sérum Office Vétérinaire 31.12.2019
de référence de la Grippe Fédéral — OVF
VIRO - Centre National Autorisation de diagnostic microbiologique médical en tant que Centre National de référence OFSP 08.06.2010
de référence de la Grippe | de la Grippe
VIRO - Centre national Autorisation A202798/4_ Recherche des virus dans des prélevements cliniques par des OFSP 09.03.2020
de Référence des méthodes rnoléculaires et/ou serologiques (=P3P4) ; remplace Autorisation A141349/4
Infections Virales
Emergents
VIRO - Centre national Autorisation d'exploiter un laboratoire de virologie P4D OCIRT 08.04.2008
de Référence des
Infections Emergents
LIHT Autorisation exploitation N° 511233-102645292 conjointe LIHT-CTS-CYCLOTRON-LARA- Swissmedic 21.10.2019
LTCHO-Pharmacie : site 1004253 Sang et produits sanguins labiles
LIHT Centre de référence immuno-hémato pour Genéve Genéve -
SML Autorisation LAGH pour effectuer des analyses cytogénétiques et moléculaires humaines N° OFSP 01.08.2021
reference OFSP Lab-070048 (depuis 2011)
SML Autorisation pour stupéfiants pour le SML - liste a, b, ¢ DGS Genéve 03.01.2019
SML Autorisation pour stupéfiants pour le SML - liste e DFI 04.05.2021
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(suite)

Tous les laboratoires du Ré Accréditation 1ISO 15189 SAS 23.03.2021
SMG (depuis 25.07.2003)
SMG Autorisation LAGH pour effectuer des analyses cytogénétiques et moléculaires humaines N° | OFSP 07.03.2018
reference OFSP Lab-070059 LAGH
SMG Development of the “Genome Clinic”, a consultation based on genome sequencing HUG 01.03.2012
SMG Establishment of the first Genetics Clinic for Trisomy 21. This clinic draws from the region and | HUG 01.04.2010
the international environment.
SMG A-59448-40 - Laboratoires BatLab + CMU PATMICR (ancienne GE-200.25.1) OFSP 21.04.2021
Tous les laboratoires du Ré Accréditation 1ISO 15189 SAS 23.03.2021
SPC (depuis 08.09.2003)
SPC Autorisation LAGH pour effectuer des analyses cytogénétiques et moléculaires humaines N° | OFSP 01.08.2021
reference OFSP Lab-160003 (depuis 2016)
SPC A-59448-40 - Laboratoires BatLab + CMU PATMICR (ancienne GE-200.25.1) OFSP 21.04.2021
DERMATOPATHO Accreditation as Training Center ICDP International 12.2018
Committee for
Dermatopathology
Laboratoires du Service
de Médecine nucléaire
Cyclotron Autorisation exploitation N° 511233-102645292 conjointe LIHT-CTS-CYCLOTRON-LARA- Swissmedic 21.10.2019
LTCHO-Pharmacie : site 1004412 pour la fabrication de médicaments (a I'exception des PSL)
et le commerce de gros (a I'exception des PSL)
Cyclotron Autorisation de Mise sur le Marché pour le Glupet, solution injectable N° 57216 Swissmedic 07.12.2020
Cyclotron Autorisation d'utiliser des rayonnements ionisants GE-0200.03.016 (utilisation, fabrication) OFSP 30.01.2020
Cyclotron Autorisation d’expédier des rayonnements ionisants GE-0200.03.044 (transport) OFSP 30.01.2020
LARA Autorisation exploitation N° 511233-102645292 conjointe LIHT-CTS-CYCLOTRON-LARA- Swissmedic 21.10.2019

LTCHO-Pharmacie : site 1102884 pour la fabrication de médicaments (& I'exception des PSL)
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Laboratoires de
Transplantation et de
Thérapie Cellulaire en
Hémato-oncologie

UIT/LNRH Ré Accréditation ISO 15189 SAS 23.03.2021
(depuis 2003)
UIT/LNRH Accreditation European Federation Depuis 11.06.2003,
for immunogenetics EFI | renouvelé 1x/an
LTCHO Autorisation exploitation N° 511233-102645292 conjointe LIHT-CTS-CYCLOTRON-LARA- Swissmedic 21.10.2019
LTCHO-Pharmacie : site 1006487 pour sang et produits sanguins labiles, limité a la
congélation et au stockage de lymphocytes
LTCHO Swissmedic Autorisation BS2007 pour le stockage de tissus ou de cellules d'origine humaine | OFSP 28.08.2019
(limitée cellules souches hématopoiétiques du sang de cordon ombilical)
LTCHO Accreditation JACIE JACIE Inspection 28-29.11.2017
Autorisation:
05.07.2018
Laboratoires de Thérapie
Cellulaire Clinique
LITC Autorisation BS2008-nTxZ061+62N1V00 pour l'importation d’organes et I'exportation et le OFSP 31.05.2021
stockage de cellules humaines
LITC Autorisation d’essai Clinique d'une préparation de thérapie cellulaire a usage humain: Impact | ANSM 12.11.2015
medico économique de la stabilization des forms sévéres de diabéte de type | parla
transplantation d'flots pancréatiques- STABILOT
LITC Autorisation d’essai Clinique d’une préparation de thérapie cellulaire & usage humain: ANSM 30.05.2013
Efficacité métabolique de la greffe combinée de Poumons et d'llots pancréatiques dans la
Mucoviscidose
LICAT -LTCC Swissmedic Autorisation N° 511659-102645293 d’exploitation transplants standardisés Swissmedic 18.12.2020
(TrST) / Thérapie génique (TG) / Organismes génétiquement modifiés (OGM)
BDTT Autorisation BS2012-nTxG087-N1V01 de ‘stockage de cornées, membranes amniotiques, OFSP 28.02.2019

scléres’
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