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SAS: Leitfaden fur die Begutachtung der forensischen Leichenuntersuchung

Vorwort

Dieser Leitfaden basiert auf der Arbeit einer ad-hoc-Arbeitsgruppe aus dem Bereich der forensischen
Medizin des Sektorkomitees Rechtsmedizin und Kriminaltechnik der Schweizerischen Akkreditie-
rungsstelle (SAS).

Er beschreibt die Eigenheiten und Anforderungen im Bereich der forensischen Medizin, speziell der
forensischen Leichenuntersuchung.

Die Stelle innerhalb eines Instituts fir Rechtsmedizin (IRM), die Untersuchungen und Probenahmen
an verstorbenen Personen durchfihrt, wird zum Zweck der Akkreditierung als Inspektionsstelle ge-
mass den Anforderungen der internationalen Norm ISO/IEC 17020 betrachtet.

Der Leitfaden basiert vornehmlich auf den unter Kapitel 2.3 Referenzen aufgelisteten Literaturquellen,
insbesondere auf der Norm ISO/IEC 17020 und kann nur gemeinsam mit den dort zitierten Quellen
verwendet werden.

Dieser Leitfaden erlaubt dem Begutachterteam, im Rahmen der Akkreditierung harmonisierte Grund-
lagen fur die Beurteilung der forensischen Leichenuntersuchung, speziell der Inspektionstatigkeit im
Autopsiebereich, zu erhalten. Das Qualitditsmanagementsystem (QM-System) der Inspektionsstelle
muss zu den verschiedenen Punkten akzeptable Regelungen aufweisen und umgesetzt haben.
Gleichzeitig kann dieser Leitfaden zusammen mit geeigneten Checklisten der Inspektionsstelle als
Hilfe oder Richtschnur beim Aufbau des eigenen QM-Systems dienen, ohne eine eigentliche Anleitung
fur den Aufbau eines individuell angepassten QM-Systems darzustellen.

Bearbeitet von den Mitgliedern der ad-hoc-Arbeitsgruppe Forensische Medizin:
Frau Dr. U. Germann, IRM St. Gallen

Herr Prof. Dr. Th. Sigrist, IRM St. Gallen

Herr Dr. R. Straub, SAS, Bern-Wabern

Herr Dr. med. D. Wyler, IRM Basel

Genehmigt durch die Sektorkomitee-Mitglieder:
- Herr Dr. B. Aebi
Herr Dr. M. Bovens
Herr Dr. Th. Briellmann
Frau Dr. U. Germann
Herr Dr. A. Glaeser
Frau Dr. A. Kratzer
Herr Dr. |. Niederer
Herr Prof. Dr. L. Rivier
Herr M. Seiler
Herr Prof. Dr. Th. Sigrist
Herr Dr. Ch. Staub
Herr Dr. R. Straub
Herr Dr. P. Thanei
Herr Dr. D. Wyler
Herr Dr. Chr. Zingg
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Leitfaden fur die Begutachtung der forensischen Leichenuntersuchung

Die allgemeinen Anforderungen an die Ermittlung der fachlichen und organisatorischen Kompetenz
von Inspektionsstellen einschliesslich der Probenahme sind in der internationalen Norm ISO/IEC
17020 aufgefihrt. Fir Stellen, die im forensischen Auftrag Leichen untersuchen, wurden bislang keine
internationalen Normen und Richtlinien erstellt, welche die Besonderheiten dieses Fachbereichs fir
die Belange der Akkreditierung beriicksichtigen.

Anmerkung: Dieser Leitfaden legt Interpretationshilfen fur die Belange der Begutachtung dar, ersetzt
die zugrunde liegende Norm aber nicht. Die Tatigkeit der Stelle fiir forensische Leichenuntersuchung
ausschliesslich unter der internationalen Norm ISO/IEC 17025 als Priifstelle abzuhandeln, wiirde der
zu begutachtenden Aufgabe nur sehr unvollstéandig gerecht werden. Klassische Prifungen wie in ei-
nem Laboratorium fallen in der Regel nicht an und die ausgefuihrte Autopsie dient nicht ausschliesslich
der Probenahme.

Die Augenscheinnahme durch den forensischen Mediziner beruht auf seiner persénlichen fachlichen
Kompetenz und Einschatzung unter Beriicksichtigung der vorliegenden Situation. Sie dient zur Fest-
stellung der Todesursache und weiterer forensischer Fragestellungen; dabei erfolgen Konformitats-
aussagen im Hinblick auf spezifische Fragestellungen.

Anmerkung: Die im Leitfaden angewandte mé&nnliche Form ist geschlechtsneutral zu verstehen.

1. Anwendungsbereich
(ISO/IEC 17020 Pt. 1)

1.1-1.3 (A4: 1.1a) Dieser Leitfaden umschreibt die Anforderungen an das QM-System und die
fachliche Kompetenz einer Stelle, die Leichenuntersuchungen (in Form einer Inspektion)
im forensischen Auftrag durchfiihrt. Er stellt eine Hilfeleistung zum Verstéandnis und zur In-
terpretation der Normforderungen dar. Im Wesentlichen dient er dem Begutachterteam
der Akkreditierungsstelle dazu, die fachliche Kompetenz der involvierten Personen zu be-
urteilen.

Gesetzliche, staatliche oder normative Anforderungen werden im Geltungsbereich der
Akkreditierung beriicksichtigt und an der Begutachtung in die Befragung einbezogen.

Das Ziel ist es, im Hinblick auf die Akkreditierung Begutachtungskriterien vorzulegen, die
von allen Begutachtern der Akkreditierungsstelle einheitlich verstanden und angewandt
werden.

1.4 (A4: 1.4a) Unterhdlt die Institution ein Priflaboratorium, in welchem asservierte Proben
mit Hilfe von standardisierten Prifverfahren untersucht und beurteilt werden, gelten fir
diese Tatigkeiten die allgemeinen Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalib-
rierlaboratorien der internationalen Norm ISO/IEC 17025 als Grundlage fiir die Beurteilung
der Kompetenz.

Untersuchungen an der Leiche, sei es am Fundort oder im Autopsiesaal, kdnnen grob in
die folgenden Kategorien unterteilt werden und beinhalten auch die vergleichenden Un-
tersuchungen:

a) funktionelle Prifungen,

b) analytische Priifungen,

c) ablaufbezogene Priifungen.

Je nach Aufwand technischer und/oder personeller Art und je nach Art der Einrichtungen
und Gerdte, die zum Einsatz kommen, kann eine bestimmte Prifung (a) bei der Leichen-
untersuchung auch direkt vor Ort durchgefiihrt werden, um ein aussagekraftiges Ergebnis
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zu erhalten. Eine Prifung kann in diesem Fall als Bestandteil der Leichenuntersuchung
betrachtet und in den Geltungsbereich der Akkreditierung unter ISO/IEC 17020 einbezo-
gen werden. In der Regel beinhalten diese Prufungen einfache Kontrollen und Messun-
gen, die mit den vor Ort verfugbaren Mitteln und Einrichtungen durchgefiihrt werden kon-
nen. Diese Art von Priifungen dient dem inspizierenden Arzt, sich ein Bild Uber den Zu-
stand der Leiche zu machen. Der Begriff “Priifung” wird in Kapitel 2.2 naher erlautert.
Umfassendere analytische Priifungen, wie etwa histologische oder toxikologische Unter-
suchungen sichergestellter Proben oder Gegenstande (b) werden in einem spezialisierten
Priflaboratorium durchgefuhrt und sind nicht Bestandteil der Inspektionsaktivitat unter der
Norm ISO/IEC 17020. Hier vergibt der zustéandige Arzt einen Prifauftrag an einen daftr
spezialisierten Unterauftragnehmer. Falls quantitative Prufungen durchgefiihrt werden,
beinhalten sie, wo relevant, Aussagen zur Messunsicherheit. Als Hilfe bei der Darlegung
der Messunsicherheit in der quantitativen Priifung dient der Leitfaden EA-A-4/16.

Funktionelle Prifungen (a), welche bei der Leichenuntersuchung durchgefuhrt werden
kénnen, befassen sich z. B. mit

= dem Verhalten der Totenflecken,

= dem Verlauf der Totenstarre,

= der mechanischen und elektrischen Erregbarkeit der Muskulatur,

= dem Fortschreiten der Leichenfaulnis.

Analytische Prifungen (b), welche bei der Leichenuntersuchung durchgefiihrt werden

konnen, sind z. B.:

=  Temperaturmessungen,

= Volumen-, Ladngen- und Gewichtsbestimmungen,

= Schnelltests mittels kommerzieller Testkits (z. B. zum Nachweis von Drogen, Blutzu-
cker oder Antikorpern in Korperfliissigkeiten).

Ablaufbezogene Prufungen (c), die bei der Leichenuntersuchung im Hinblick auf die Er-
eignisrekonstruktion durchgefiihrt werden kénnen, sind z. B.:

=  Ermittlung und Dokumentation der Umgebungssituation,

= Ermittlung und Dokumentation der klimatischen Bedingungen,

= Erhebung der medizinischen Vorgeschichte.

Die dritte Kategorie der “ablaufbezogenen” oder “ereignisrekonstruktiven* Prifungen ent-
halt zahlreiche Elemente, die je nach Betrachtungsweise den beiden oberen Kategorien
zugeordnet oder aber der reinen Dokumentationsarbeit zugeteilt werden kénnten. Da die-
se Prufungen im Zusammenhang mit der Abklarung von Todesféllen eine wichtige Rolle
spielen, werden sie hier gesondert aufgefiihrt.

Samtliche Prufungen werden so dokumentiert, dass die durchgefiihrten Schritte, wo not-
wendig, chronologisch nachvollzogen werden kénnen.

Definitionen
(ISO/IEC 17020 Pt. 2)

Inspektion und Inspektionsstelle

(A4: 2.1c, 2.1e) Die Definition des allgemeinen Begriffs “Inspektion” (vgl. auch Kap. 2.2
Begriffe und Abkiirzungen) zeigt in der internationalen Normierung Uberschneidungen mit
den Begriffen “Prufen” und “Produktzertifizierung”. Ein wichtiger Aspekt bei Inspektionsak-
tivitaten, insbesondere im Fall der Leichenuntersuchung ist die fachliche Kompetenz des
Arztes, die von Fall zu Fall wechselnden Gegebenheiten richtig zu deuten und
entsprechende Beobachtungen anzustellen, Prifungen durchzufiihren und relevantes Ma-
terial sicherzustellen (z. B. Organproben, Fremdkdrper). Ein wichtiges Ziel der Leichenun-
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tersuchung ist, Abweichungen vom definierten Normalzustand festzustellen und daraus
forensisch relevante Schlusse (z. B. Uber die Todesursachen) zu ziehen.

Die Leichenuntersuchung umfasst die dussere Besichtigung, gegebenenfalls die Leichen-
offnung und die Sicherstellung von Proben fiir weitergehende Prifungen. Dabei soll die
Probenahme hauptséchlich auf folgende Gebiete ausgerichtet sein:

a) Probenahme fir histologische Untersuchungen,

b) Probenahme fiir chemisch-toxikologische Untersuchungen,

c) Probenahme fir forensisch-genetische Untersuchungen,

d) Probenahme fir mikrobiologische Untersuchungen,

e) Probenahme fir kriminaltechnische Untersuchungen.

Probenahmen fiir andere Fragestellungen, die hier nicht speziell aufgefiihrt sind, sind
nicht generell ausgeschlossen.

Begriffe und Abkirzungen

(ISO/IEC 17020 Pt. 2)

Nachfolgend werden nur Begriffe und Definitionen aufgelistet und erlautert, die im Leitfa-
den Verwendung finden. Sie stammen aus normativen internationalen Dokumenten und
werden entweder unverdndert iUbernommen oder an die Belange der forensischen Lei-
chenuntersuchung angepasst. Begriffe, bei denen keine Referenzierung auf eine Litera-
turquelle ausgewiesen wird, werden im Leitfaden entsprechend der vorliegenden Definiti-
on verstanden. Begriffe, die hier nicht definiert werden, kénnen als allgemein bekannt
vorausgesetzt werden.

Akkreditierung (1ISO 17000)
Verfahren, nach welchem eine autorisierte Stelle die formelle Anerkennung erteilt, dass
eine Stelle oder Person kompetent ist, bestimmte Aufgaben auszufuhren.

Anordnende Behorde
Polizei, Strafuntersuchungsbehérden und Gerichte oder andere Institutionen, welche die
Untersuchung von Leichen anordnen.

Asservat
Proben oder Gegenstéande, die bei einem Untersuchungsschritt zurlickbehalten werden.

Asservierung
Vorgang der Sicherstellung und Aufbewahrung von Proben und Gegenstédnden im Zu-
sammenhang mit einer forensischen Leichenuntersuchung.

Audit (ISO 9000 modifiziert)

Systematischer, unabhangiger und dokumentierter Ablauf zur Erlangung von Nachweisen
(z. B. in Form von Aufzeichnungen, Tatsachenfeststellungen oder anderen Informationen,
die auf Audit-Kriterien zutreffen und verifizierbar sind) und deren objektive Auswertung,
um zu ermitteln, in welchem Masse Audit-Kriterien erftillt sind.

Interne Audits oder “Erstparteien-Audits* werden von der Stelle fir forensische Leichenun-
tersuchungen selbst oder in deren Namen fiur interne Zwecke durchgefuhrt. Sie kdnnen
die Grundlage fir die Beurteilung der eigenen Konformitat bilden, indem beispielsweise
dadurch ein korrektes Vorgehen durch die internen Auditoren attestiert werden kann.
Externe Audits umfassen sogenannte “Zweit-* oder “Drittparteien-Audits”. “Zweitparteien-
Audits" werden von Parteien durchgefihrt, die ein direktes Interesse an der Organisation
haben, wie z. B. Auftraggeber oder andere Personen im Namen dieser Parteien.
“Drittparteien-Audits* werden von unabhangigen externen Organisationen durchgefihrt.
Anmerkung: Alle Normenwerke zu Managementsystemen fordern die regelmassige
Durchfiihrung interner Audits. Wenn Audits nicht nur als "Alibi-Arbeiten" durchgefiihrt wer-
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den sollen, sind die Ergebnisse dieser Audits ein wesentliches Steuerungselement fur ei-
ne Optimierung der Ablaufe und Systeme. Sie bilden eine wertvolle Grundlage fir eine
Bewertung des Qualitatsgeschehens innerhalb der Organisation und beinhalten die Mdg-
lichkeit zum Lernen. Untersucht werden beispielsweise die Abhangigkeiten und Schnitt-
stellen von Ablaufen in Abteilungen oder Bereichen. Dadurch kénnen die Schwachstellen
besser identifiziert werden und es eréffnet die Méglichkeit, Ablaufe besser zu lenken und
somit zu optimieren. Um ein solches Vorgehen effizient - unter Bertlicksichtigung der Res-
sourcen Zeit und Personal - durchzufuihren, benétigt die Organisation entsprechend ge-
schulte Auditoren.

Aufzeichnung (ISO 9000)

Dokument, welches ausgefiihrte Tatigkeiten und deren Ergebnisse aufzeigt. Aufzeichnun-
gen kénnen etwa dafiir herangezogen werden, die Rickverfolgbarkeit von Inspektions-
oder Prufergebnissen darzulegen, oder sie kdnnen dem Nachweis der Verifizierung oder
von Vorbeugungs- und Korrekturmassnahmen dienen.

Autopsie

Sie beinhaltet die umfassende aussere Inspektion einer Leiche und die Untersuchung der
drei Korperhthlen sowie die umfassende Dokumentation der erhobenen Befunde. Es
kann erforderlich sein, die Untersuchung auf Gliedmassen und Rickenweichteile auszu-
dehnen. Die Asservierung von Proben ist regelmassiger Bestandteil der Autopsie.

Autopsiesaal
Raumlichkeit, die zur Durchfiihrung von Autopsien vorgesehen und entsprechend einge-
richtet ist.

Begutachtung
Fachménnische Beurteilung des Antragstellers in einem vorgegebenen Verfahren (hier)
zum Zwecke der Akkreditierung.

EFTA
European Free Trade Association.

European co-operation for Accreditation (EA)

Zusammenschluss der national anerkannten Akkreditierungsstellen der Mitglied- oder
Kandidatenstaaten der Europaischen Union und der EFTA (www.european-
accreditation.org).

Europdaische Norm (EN)

Vom europdischen Komitee fir Normung oder dem Europaischen Komitee fiir elektro-
technische Normung gemass deren gemeinsamen Regeln als Europédische Norm oder
Harmonisierungsdokument (HD) angenommene Norm.

Fehler (ISO 9000 modifiziert)
Die Nichterfillung einer Anforderung im Sinne einer Vorgabe oder Spezifikation.

Forensisch
Umfasst alles, was gerichtlichen oder kriminologischen Charakter hat und somit jede be-
rufliche Tatigkeit im Rahmen eines Gerichtsverfahrens.

Forensische Leichenuntersuchung

Untersuchung einer Leiche im Auftrag einer anordnenden Behdrde. Ziel der Untersuchung
ist der Nachweis/Ausschluss eines rechtlich relevanten Ereignisses. Je nach Auftragslage
umfasst dies eine aussere Untersuchung (Legalinspektion) und/oder eine Autopsie sowie
Zusatzuntersuchungen wie z. B. chemisch-toxikologische Analysen.
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Inspektion (ISO 17000)

Untersuchung eines Produktdesigns, eines Produktes, eines Ablaufs oder einer Installati-
on und Bestimmung der Konformitat mit spezifischen Anforderungen oder auf der Basis
von professionellem Urteilsvermdgen und Sachverstand mit allgemeinen Anforderungen.
Anmerkung: Im Fall der Leichenuntersuchung erfolgt in Analogie zum Inspektionsbhegriff
gemass ISO/IEC 17020 eine systematische Untersuchung zur Abklarung forensisch rele-
vanter Fragestellungen.

Inspektionsstelle (ISO 17000 modifiziert)
Stelle, die forensische Untersuchungen von Leichen vornimmt.

International Organization for Standardization (ISO)

Netzwerke der nationalen Standardisierungsorganisationen aus derzeit 148 Landern mit
Sitz in Genf. Herausgeber von Normen und Leitfaden fur den privaten und offentlichen
Sektor. Siehe www.iso.org.

IRM
Institut fir Rechtsmedizin.

Justierungen

Justieren bedeutet, ein Messgerat so einzustellen oder abzugleichen, dass die Messab-
weichungen mdglichst klein werden oder dass die Betrage der Messabweichungen die
Fehlergrenzen nicht Gberschreiten. Das heisst Einstellen oder Abgleichen eines Messge-
rates, um systematische Messabweichungen so weit zu beseitigen, wie es fiir die vorge-
sehene Anwendung erforderlich ist. Das Justieren erfordert also einen Eingriff, der das
Messgerat oder die Massverkdrperung meist bleibend verandert. Beim Justieren wird das
Gerat somit abgeglichen, d. h. ein Messgerat wird auf das Messobjekt eingestellt.

Kalibrierung, VIM 6.11 (6.13)

Tatigkeiten zur Ermittlung des Zusammenhangs zwischen den ausgegeben Werten eines
Messgerates oder einer Messeinrichtung oder den von einer Massverkdrperung oder von
einem Referenzmaterial dargestellten Werten und den zugehérigen, durch Normale fest-
gelegten Werten einer Messgrésse unter vorgegebenen Bedingungen.

Konformitat (ISO 9000)
Die korrekte und komplette Erfullung einer Anforderung (Gegenteil von Fehler/
Abweichung).

Kontrollprobe
Probe mit bekanntem Gehalt oder Eigenschaften, die zu Kontrollzwecken herausgezogen
wird.

Korrektur (ISO 9000)
Massnahme zur Beseitigung eines erkannten Fehlers. Sie kann z. B. Nacharbeit oder eine
Neueinstufung beinhalten.

Legalinspektion

Umfassende adussere Untersuchung einer Leiche im Auftrag einer Behérde, in der Regel
am Fundort, mit dem Ziel, das weitere Vorgehen festzulegen.
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Leiche (Leichnam)
Unter Leiche (oder Leichnam) versteht man einen menschlichen Kdérper mit sicheren
Todeszeichen.

Management (ISO 9000 modifiziert)
Aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken einer Stelle fir forensische
Leichenuntersuchungen.

Managementsystem (ISO 9000)
Methoden des Managements, die nicht einzeln verwendet werden, sondern verknlpft ei-
nen Ubergeordneten gemeinsamen Zweck verfolgen. Die Elemente (System) stehen in
Wechselbeziehung oder Wechselwirkung und dienen dazu, Politik und Ziele sowie das Er-
reichen dieser Ziele festzulegen.

Mangel (ISO 9000)
Die Nichterfillung einer Anforderung in Bezug auf deren beabsichtigte oder festgelegte
Anwendung.

Massverkorperung, VIM 4.2 (4.2)
Gerat, mit dem in stets gleich bleibender Weise wéhrend seines Gebrauchs ein oder meh-
rere Werte einer Grésse wiedergegeben oder geliefert werden sollen.

Normale, VIM 6.1 (6.1)
Massverkorperung, Messgerat, Referenzmaterial oder Messeinrichtung zum Zweck, eine
Einheit oder einen oder mehrere Grossenwerte festzulegen, zu verkérpern, zu bewahren
oder zu reproduzieren.

Probe
Fur Untersuchungszwecke enthommenes Material (z. B. flr nachfolgende physikalische,
chemische oder biologische Untersuchungen).

Probenahme

Technischer Vorgang der Sicherstellung einer Probe flr spéatere Untersuchungen nach
einem festgelegten Verfahren. Sie dient dazu, zweckmassige Aussagen uber die Qualitat,
Beschaffenheit oder Zusammensetzung eines bestimmten Materials zu machen.

Prifen und Prifung (1ISO 17000)

Bestimmung von einem oder mehreren Merkmalswerten eines Objektes der Konformi-
tatsbegutachtung nach einem Verfahren.

Anmerkung: Das Ermitteln eines oder mehrerer Merkmale eines Produktes, eines Prozes-
ses oder einer Dienstleistung kann Ublicherweise durch Prifen nach festgelegten Verfah-
ren oder durch andere Mittel wie z. B. durch eine einfache Beobachtung erreicht werden.
Andere Mittel kommen zum Einsatz, wenn kein festgelegtes Verfahren angewandt werden
kann. Zur Ermittlung von Merkmalen sind ferner auch dokumentierte Beurteilungen und
Kontrollen geeignet. Prifungen kdnnen von Beobachtungen, Messungen, Tests, Verglei-
chen, Kontrollen und Beurteilungen begleitet sein. Der Begriff "Prifen" wird hier als Ober-
begriff verwendet und beschrankt sich nicht ausschliesslich auf die Tatigkeit von Labora-
torien, die (standardisierte) Prifungen durchfiihren und dafir festgelegte technische Ver-
fahren fiir die Durchfiihrung einsetzen.

Qualitatsmanagement-Handbuch (QMHB) (ISO 9000 modifiziert)

Dokument, in welchem das QM-System einer Stelle fur forensische Leichenuntersuchun-
gen festgelegt ist. Das QMHB ist aus Effizienzgrinden hinsichtlich Detaillierung/Umfang
und Format an die Grésse und Komplexitat einer einzelnen Organisation angepasst.
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Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) (ISO 9000)

Managementsystem zum Lenken einer Organisation bezuglich Qualitat, welches zur
Verwirklichung der im Qualitdtsmanagement erforderlichen Organisationsstruktur, Verfah-
ren und Prozesse eingesetzt wird.

Qualitdatsmanagement-Verantwortlicher (QMV) (ISO 9000 modifiziert)

Verantwortliche Person innerhalb der Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen oder
der Ubergeordneten Organisation, die das QM-System betreut. Sie besitzt die nédtigen
Rechte und Pflichten fir den Unterhalt und die Umsetzung des QM-Systems.

Referenzmaterial, VIM 6.13 (6.15)

Material oder Substanz von ausreichender Homogenitat, von dem bzw. der ein oder meh-
rere Merkmalswerte so genau festgelegt sind, dass sie zur Kalibrierung von Messgeréaten,
zur Beurteilung von Messverfahren oder zur Zuweisung von Stoffwerten verwendet wer-
den kénnen.

Ruckverfolgbarkeit (ISO 9000)

Anforderung, zu einem spateren Zeitpunkt den Werdegang, die Verwendung oder den Ort
der betrachteten Sache zu verfolgen.

Anmerkung: Die Gewéhrleistung, dass jederzeit festgestellt werden kann, wann, wie, wo
und durch wen eine Leiche untersucht oder eine Probe sichergestellt, gelagert, transpor-
tiert, verarbeitet, verbraucht oder entsorgt wurde.

SGRM / SSML
Schweizerische Gesellschaft fir Rechtsmedizin / Société Suisse de Médecine Légale /
Societa Svizzera di Medicina Legale.

Spezifikation
Formale Beschreibung eines Produktes, eines Systems oder einer Dienstleistung.

Spur

Spuren im forensischen Sinne sind Gegenstande oder Befunde (z. B. morphologisch,
chemisch-toxikologisch, molekularbiologisch), die fur die Beweisfuhrung in einem Tat-
ermittlungsverfahren verwendet werden kénnen.

Validierung (1SO 9000)

Bestatigung anhand eines objektiven Nachweises, dass die Anforderungen an einen spe-
zifischen, beabsichtigten Gebrauch oder eine spezifische, beabsichtigte Anwendung er-
fullt sind.

Verfahren (ISO 9000 modifiziert)

Festgelegte Art und Weise, eine Tatigkeit oder einen Ablauf auszufihren. Verfahren sol-
len - wo mdglich - dokumentiert sein.

Anmerkung: Wenn ein Verfahren dokumentiert ist, werden hédufig Benennungen wie
“schriftlich niedergelegtes Verfahren" oder “dokumentiertes Verfahren“ verwendet. Ein
Dokument, das ein Verfahren beschreibt, kann als Verfahrensdokument oder Verfahrens-
anweisung bezeichnet werden.

Verifizierung (ISO 9000)

Bestatigung anhand eines objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erfillt
sind (z. B. Uberpriifen festgelegter Spezifikation bei Einrichtungen und Computerpro-
grammen).

Fur weitere normative Begriffe gelten die in den nachfolgend referenzierten Leitfaden
ISO 9000, ISO 9004, ISO 17000 und ISO 19011 aufgefiihrten Definitionen und das
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Vokabular.

Referenzen

Die hier aufgefuhrten Referenzen wurden als Grundlage fir die Erstellung des Leitfadens
bertcksichtigt. Sie sollen auch den Begutachterteams der Akkreditierungsstelle zur Vor-
bereitung der jeweiligen Begutachtungen und Uberwachungen der Inspektionsstelle die-
nen. Die Referenzen werden im Text (in abgekirzter Form) zitiert, um darauf gezielt zu-
rickgreifen zu kénnen. Der vorliegende Leitfaden ist so aufgebaut, dass er in den wichti-
gen Teilen dem Aufbau der, als “ISO 17020" abgekirzt bezeichneten, internationalen
Norm folgt.

EA-4/02:1999
Expression of the uncertainty of Measurement in Calibration, December 1999 rev. 00;
www.european-accreditation.

EA-4/14:2002
The selection and Use of Reference Materials, February 2003, rev. 00; www.european-
accreditation.org.

IAF/ILAC-A4:2004
Guidance on the Application of ISO/IEC 17020, issued 23 November 2004; im Text zitiert
als "A4" (www.iaf.nu, www.ilac.orq).

ISO 9000
Qualitditsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (ISO 9000:2000); www.is0.0rg;
www.shv.ch.

ISO 9004
Qualitaitsmanagementsysteme - Leitfaden zur Leistungsverbesserung (ISO 9004:2000);
WWW.iS0.0rg; www.snv.ch.

ISO/IEC 17020
General criteria for the operation of various types of bodies performing inspections
(ISO/IEC 17020:1998); www.iso.org; www.snv.ch; im Text mit "ISO 17020" zitiert.

ISO/IEC 17025
Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien (I-
SO/IEC 17025:2005); www.iso.0rg; www.snv.ch.

ISO 19011
Leitfaden fur Audits von Qualitaitsmanagement- und/oder Umweltmanagementsystemen
(ISO 19011:2002); www.is0.org; www.snv.ch.

VIM

International Vocabulary of Terms in Legal Metrology - Vocabulaire International des Ter-
mes de Métrologie Légale, OIML Publication, Bureau International De Métrologie Légale
(Biml), 11, rue Turgot, 75009 Paris, France.

Swiss Autopsy Rules SGRM/SSML

Swiss principles and rules for medico-legal autopsy der Sektion Medizin der Schweizeri-
schen Gesellschaft fur Rechtsmedizin (SGRM); im Text mit Swiss Autopsy Rules
SGRM/SSML zitiert; www.sgrm.ch.
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Verwaltungstechnische Anforderungen
(ISO/IEC 17020 Pt. 3)

(A4: 3.2a) Die rechtliche Identifizierbarkeit jener Stelle, die fur forensische Leichenunter-
suchungen zusténdig ist, wird mit Hilfe rechtlicher Grundlagen und in Form eines oder no-
tigenfalls mehrerer detaillierter Organigramme dargelegt.

(A4: 3.3a, 3.3b) Der Umfang einer forensischen Leichenuntersuchung ergibt sich stets
aus dem Auftrag. Er kann durch den Auftraggeber, beispielsweise die zustandige Strafun-
tersuchungsbehdérde, variiert werden.

Anmerkung: Es empfiehlt sich, mit dem Auftraggeber die verschiedenen Mdoglichkeiten
von Leichenuntersuchungen zu vereinbaren. Dies kann z. B. durch eine Leistungsverein-
barung geschehen.

(A4: 3.4a, 3.4b) Die Inspektionsstelle soll umfassend gegen mdgliche Schadensersatzan-
spriche aus ihrer Tatigkeit, insbesondere der forensischen Leichenuntersuchung, versi-
chert sein. Falls sie Teil einer staatlichen Organisation ist, muss sie Uber die einschlagi-
gen Rechtsgrundlagen Bescheid wissen, nach denen der Staat fir den Schadenersatz
aus dienstlichen Tatigkeiten verpflichtet ist. Der Nachweis fur die Haftpflicht ist im QMHB
an geeigneter Stelle festgehalten.

(A4: 3.5a) Fur den Tatigkeitsbereich der forensischen Leichenuntersuchung existieren
allgemeine Geschéftsbedingungen. Sie umfassen das Leistungsangebot (eingeschlossen
die Tarife), die Voraussetzungen und die Art der Leistungserbringung.

(A4: 3.6a) Das Rechnungswesen soll einer unabhangigen Rechnungsprifung unterliegen.

Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Integritat
(ISO/IEC 17020 Pt. 4)

Allgemeines

Im QM-System wird dargelegt, dass die Tatigkeit der forensischen Leichenuntersuchung
nach festgelegten Regeln ablauft und das Ergebnis weder durch den Auftraggeber noch
durch andere aussenstehende Personen oder Organisationen beeinflusst werden kann.

Zudem ist sicherzustellen, dass die Unabhéangigkeit auch gegeniber den hierarchisch u-
bergeordneten Stellen gewahrleistet ist. Dies gilt insbesondere fur Untersuchungsfalle,
welche die Interessen einer dieser Stellen tangieren kdnnten.

Es sind Vorkehrungen zu treffen fir den Fall, dass ein Mitarbeitender der Inspektionsstelle
nicht als Sachverstandiger in dem zur Untersuchung anstehenden Fall tatig sein darf,
wenn er selbst straf- oder zivilrechtlich in diesen Fall involviert ist.

Unabhangigkeit
(A4: 4.2a) Die Einteilung von Inspektionsstellen des Typs A, B und C ist vor allem eine
Frage der Unabhangigkeit.

Die Leitung ist daftr verantwortlich, dass ihre Beschéftigten keinerlei politischer, kommer-
zieller, finanzieller oder personlicher Beeinflussung ausgesetzt sind, die ihr Urteil beein-
trachtigen koénnte.

(A4: 4.2a) Stellen, die forensische Leichenuntersuchungen vornehmen, entsprechen vom
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Auftrag und Aufbau her grundsatzlich einer Inspektionsstelle des Typs A. Sie erbringen
unabhéngig Dienstleistungen im behdrdlichen Auftrag und nicht fiir ihre eigene Organisa-
tion.

(A4: 4.2.1a) Die Kriterien fir die Unabhangigkeit der Inspektionsstelle des Typs A sind

folgendermassen festgelegt:

a) Die Inspektionsstelle besitzt eine eigene (unabhangige) rechtliche Identifizierbarkeit
oder ist Teil einer rechtlich identifizierbaren Organisation. Sie ist entweder vollstandig
unabhangig von den im Untersuchungsfall betroffenen Parteien oder sie tritt in den
Ausstand. In diesem Fall wird der Inspektionsauftrag in Absprache mit dem Auftrag-
geber an eine andere kompetente Stelle weitergeleitet.

b) Aufbau- und Betriebsorganisation sind unter dem Aspekt der Unabhangigkeit defi-
niert.

c) Die fiur die Durchfihrung der Untersuchung verantwortlichen Mitarbeitenden dirfen
keine direkte private oder berufliche Beziehung zu dem zu behandelnden Fall und
den daran beteiligten Personen haben.

d) Die forensische Leichenuntersuchung steht normalerweise Behodrden der Rechts-
pflege zur Verfigung. Unter klar definierten Bedingungen kdénnen die Dienstleistun-
gen auch von Privaten (z. B. von Versicherungen, Angehérigen) in Anspruch ge-
nommen werden. Es sind keine unangemessenen Bedingungen finanzieller oder
sonstiger Art zulassig, um die Ablehnung von Auftragen zu steuern oder um hdhere
Einnahmen zu erreichen.

e) Es erfolgt weder Diskriminierung noch Bevorzugung einzelner amtlicher oder im
Rahmen der gesetzlichen Mdéglichkeiten privater Auftraggeber. Dies betrifft sowohl
die Auftragsannahme, als auch die Auswahl und den Einsatz der Verfahren.

(A4: 4.2.1.a) Die Inspektionsstelle als klar abgetrennte und identifizierbare Stelle innerhalb
der Organisation fuhrt nur selten oder Uberhaupt nie forensische Leichenuntersuchungen
durch, welche ihre eigene Organisation betreffen.
Anmerkung: Die Inspektionsstelle des Typs B wird hier nicht behandelt, da sie im Zu-
sammenhang mit der forensischen Leichenuntersuchung und infolge der vorliegenden
Strukturen der IRM in der Schweiz nicht tblich ist.

(A4: 4.2.3a) Die behdrdliche forensische Leichenuntersuchung entspricht in aller Regel
dem Inspektionstyp A. Sie befasst sich hauptsachlich mit der unabhangigen und unpartei-
lichen Untersuchung von Fallen, die sich ausserhalb der eigenen Organisation ereignen
oder zu Beginn dort zuzuordnen sind.

Eine Inspektionsstelle fur forensische Leichenuntersuchungen entspricht dem Typ C,
wenn neben externen auch Falle aus der eigenen Organisation behandelt werden. Dabei
gelten die folgenden Kriterien:

Inspektionsstelle Typ C:

a) Die Inspektionsstelle braucht nicht ein eigenstéandiger Teil der Organisation zu sein,
wird aber innerhalb derselben eindeutig ausgewiesen.

b) In der Regel werden die Dienstleistungen im behordlichen Auftrag erbracht. Gesetz-
liche Anforderungen und Einschrankungen bestimmen die Vorgehensweise.

¢) Ausnahmsweise kdnnen Privatauftrage (z. B. von Versicherungen) gemass den ge-
setzlichen Anforderungen und Einschrankungen angenommen werden. Es bestehen
Weisungen fir die Annahme und Durchfiihrung dieser Auftrage.

d) Das QM-System der Inspektionsstelle regelt den Fall, wenn eine Stelle oder ein Be-
schéftigter innerhalb der Organisation, zu der die Inspektionsstelle gehdrt, involviert
ist oder sein kénnte.

e) Es bestehen bindende Weisungen fir den Fall, dass ein Beschaftigter der Inspekti-
onsstelle straf- oder zivilrechtlich in den zu inspizierenden Fall involviert ist.
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Vertraulichkeit
(ISO/IEC 17020 Pt. 5)

(A4: 5a) Die Vertraulichkeit bei der Arbeit und bei der Ubermittlung der Ergebnisse richtet
sich nach den gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere nach denjenigen Uber das
Amts- und Berufsgeheimnis, nach den Datenschutzbestimmungen sowie nach den im
Strafprozess relevanten Punkten.

Eigentumsrechte, welche im Rahmen der forensischen Leichenuntersuchung auftreten,
werden respektiert und méglichst geschiitzt.

Sichergestellte Materialien wie biologische Proben oder Gegenstande (Asservate) werden
so aufbewahrt, dass sie nicht Schaden nehmen.

Die fur erganzende Inspektionen oder fir Prifungen eingesetzten Unterauftragnehmer er-
fullen die gleichen Anforderungen beziglich Vertraulichkeit. Im QM-System ist festgelegt,
wer ausser der behdrdlichen Auftraggeber das Verflgungsrecht tber die Leiche und die
sichergestellten Asservate besitzt und Einsicht in die Inspektionsergebnisse erhalt.

Organisation und Geschaftsfuhrung
(ISO/IEC 17020 Pt. 6)

(A4: 6.1a) Die Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen verflgt tber gentigend quali-
fizierte Beschéftigte, geeignete technische Einrichtungen und zweckmassige Raumlichkei-
ten. Sie weist eine gesicherte Finanzierung auf, so dass sie auf Dauer imstande ist, die an
sie gestellten Aufgaben fachlich kompetent und zeitgerecht zu erfillen. Dafiir stehen alle
notwendigen Mittel zur Verfligung.

(A4: 6.2a, 6.2b, 6.2c) Alle Beschéftigten besitzen ein Pflichtenheft oder eine Stellenbe-
schreibung. Die Zustandigkeiten innerhalb der Organisation sind festgelegt und samtliche
Funktionen, die einen qualitatsrelevanten Einfluss austiben, sind im QM-System schriftlich
aufgezeichnet. Hierarchische Gliederungen werden in Form von Organigrammen darge-
stellt. Die Leitung und deren Stellvertretung werden im Organigramm namentlich erwahnt.

Eine Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen erbringt in der Regel keine Priifleis-
tungen gemass den Anforderungen der Norm ISO/IEC 17025. Sollte sie dennoch Prifun-
gen erbringen, dann sind solche genau zu bezeichnen. Die Beziehung zwischen den bei-
den Téatigkeiten soll eindeutig festgelegt und im QM-System beschrieben sein.

(A4: 6.3a) Der Leiter der Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen soll sich tber ge-
nigend fachliches Wissen und entsprechende Erfahrung in dieser Tatigkeit ausweisen
sowie Uber organisatorische Kompetenz verfligen. Er ist in seiner Funktion innerhalb der
Organisation fest angestellt.

Die Stellvertretung soll sich durch vergleichbare fachliche Qualifikationen ausweisen.

(A4: 6.4a, 6.4b, 6.4c, 6.4d, 6.4e) Die fur die fachliche und organisatorische Beaufsichti-
gung der Inspektionsstelle zustandige Person kann mit dem Leiter dieser Stelle identisch
sein. Es kann sich aber auch um einen speziell bezeichneten erfahrenen Beschéftigten
mit den entsprechenden Qualifikationen handeln. Die regelmassige Beaufsichtigung und
Beurteilung der anfallenden Arbeiten erfolgt durch die oben ausgewiesenen Personen.
Zur Beaufsichtigung gehéren auch regelmassige formelle und inhaltliche Uberpriifungen
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7.1

7.2

7.3
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der Inspektionsberichte/Gutachten und der allgemeinen Ablaufe aus dem QM-System,
damit sichergestellt werden kann, dass bei der Ausfihrung der Arbeiten die gesetzlichen,
behordlichen und internen Vorgaben eingehalten werden.

Die Uberpriifung der individuellen Leistung jener Arzte, die forensische Leichenuntersu-
chungen durchfiihren, kann auch in Form von begleiteten Inspektionen (im Rahmen eines
internen Audits) erfolgen. Die Kriterien fiir die Beurteilung sind dabei sdmtlichen Beteilig-
ten bekannt. Idealerweise werden sie in gegenseitigem Einvernehmen festgelegt und
gelten fur alle Beschéftigten der Inspektionsstelle. Die Begleiter sollen tber geniigend be-
rufliche Erfahrung und soziale Kompetenz verfiigen, damit sie unabhéngig urteilen kénnen
und moglichst objektiv bleiben. Diese Inspektionen werden so ausgerichtet, dass alle Arz-
te und alle Tatigkeitsgebiete innerhalb der Akkreditierungsperiode (normalerweise 5 Jah-
re) systematisch begutachtet und beurteilt werden. Die Ergebnisse der begleiteten Inspek-
tionen werden aufgezeichnet.

Anmerkung: Die begleiteten Inspektionen sollen nebst der individuellen Leistungsbeurtei-
lung sinnvollerweise auch der Harmonisierung der Anforderungen an die forensische Lei-
chenuntersuchung und der individuellen Verbesserung der Arbeitstechnik dienen.

(A4: 6.5a, 6.5b) Innerhalb der Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen wird jede
Schlusselstellung durch einen erfahrenen Stellvertreter abgesichert. Die Stellvertretung
kennt die ihr Ubertragenen Aufgaben und ist in der Lage, wahrend einer limitierten Dauer
diese fachlich korrekt auszuiiben. Ist bei Abwesenheit der jeweiligen Spezialisten keine
Stellvertretung mdglich, dann werden anstehende Aufgaben entweder als Unterauftrage
an andere fachlich ausgewiesene Stellen vergeben, oder die Auftrdge werden zurtickge-
stellt, falls dies organisatorisch tGberhaupt méglich ist. Die Auftraggeber sind zeitgerecht
entsprechend zu informieren.

(A4: 6.6a) Fur alle im Bereich der forensischen Leichenuntersuchung tatigen Personen,
sofern sie die Qualitat der Leichenuntersuchung beeinflussen, existieren Stellenbeschrei-
bungen, in welchen die Anforderungen an die fachliche Kompetenz sowie die Pflichten,
Aufgaben und Verantwortlichkeiten aufgefiihrt sind.

Qualitatsmanagement
(ISO/IEC 17020 Pt. 7)

Die Leitung der Stelle fir forensische Leichenuntersuchungen setzt die Qualitatspolitik,
die Zielsetzung fiir die laufende Beurteilungsperiode und die einzuhaltenden Verpflichtun-
gen schriftlich fest. Die Leitung ist darauf bedacht und stellt durch periodische Schulung
und Kontrollen (interne Audits) sicher, dass die festgelegten Anforderungen auf allen Hie-
rarchiestufen verstanden und umgesetzt werden.

Die Stelle fiir forensische Leichenuntersuchungen betreibt ein QM-System, welches alle
wichtigen, in den europaischen oder andern internationalen Normen festgelegten Anforde-
rungen an die forensische Leichenuntersuchung bertcksichtigt.

Anmerkung: Als Hilfsmittel fur den Aufbau des QM-Systems kann nebst den in diesem
Leitfaden zitierten Normen auch der Leitfaden 1ISO 9004 der internationalen Normenreihe
dienen. Hilfreich ist auch die Norm ISO/IEC 17025 fur die Belange der Prifung und Pro-
benahme. Wenn die Ubergeordnete Organisation bereits ein QM-System betreibt, kann
die Stelle fur forensische Leichenuntersuchung darin eingebettet werden. Es sind die spe-
ziellen Anforderungen der Norm ISO/IEC 17020 zu beriicksichtigen.

Das QM-System der Inspektionsstelle deckt samtliche Tatigkeitsgebiete ab und gibt An-
weisungen zu administrativen wie auch technischen Belangen. Als Schlisseldokument
dient das Qualitaitsmanagement-Handbuch (QMHB).
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Darin sind mindestens die folgenden Angaben aufgefihrt:

a) Allgemeine Angaben zum Status der Inspektionsstelle,

b) Qualitatspolitik, Zielsetzungen und verbindliche Verpflichtungen,

c) Tatigkeits- und Aufgabenbereiche der Inspektionsstelle,

d) Angaben Uber die Beziehung der Inspektionsstelle zu weiteren Inspektions- und
Prufstellen innerhalb der eigenen Organisation,

e) Organigramme mit sdmtlichen Tatigkeiten und Beziehungen organisatorischer und
funktioneller Natur,

f)  Stellenbeschreibungen oder Pflichtenhefte (falls diese nicht detailliert in weiterfih-
renden Dokumenten festgehalten werden),

g) Erklarung zur Qualifikation und zum Vorgehen bei der Rekrutierung, Einflihrung,
fachlichen Aus- und Weiterbildung (Schulung) der Beschéftigten,

h) Vorgehen zur Verwaltung (Lenkung) von Dokumenten und weiteren Aufzeich-
nungen,

i)  Vorgehen bei internen Audits,

i) Vorgehen bei der Behandlung von Rickmeldungen sowie bei Durchfiihrung und
Kontrolle von Verbesserungsmassnahmen,

k)  Vorgehen fir die systematische Bewertung des QM-Systems durch die Leitung der
Inspektionsstelle,

)  Verfassen und Lenken von Verfahrensanweisungen fiir die Durchfiihrung von foren-
sischen Leichenuntersuchungen eingeschlossen die Probenasservierung,

m) Verteiler fur das QMHB.

(A4: 7.3a) Sofern neben der Inspektionstatigkeiten auch Prifungen gemass der Norm |-
SO/IEC 17025 durchgefiihrt werden, sollte im QMHB ersichtlich sein, welche Kapitel und
Abschnitte sich auf welche Anforderungen der Normen ISO/IEC 17020 bzw.
ISO/IEC 17025 beziehen.

Anmerkung: Dazu kann z. B. eine Korrelationsmatrix erstellt werden, die eine Zuordnung
erleichtert.

(A4: 7.4a) Die Leitung der Stelle fir forensische Leichenuntersuchungen bestimmt einen
erfahrenen Beschaftigten, der ungeachtet anderer Aufgaben die nétigen klar definierten
Vollmachten zum Unterhalt und Vollzug des Qualitdtsmanagements der Organisation er-
halt. Der Qualitdtsmanagement-Verantwortliche (QMV) besitzt einen direkten Zugang zur
Leitung und wird durch diese in allen Belangen des QM auch tatkraftig unterstitzt. Die
Funktion des QMV und dessen Stellvertretung wird im Organigramm zuséatzlich ausge-
wiesen. Fir die Belange des QMS besitzt der QMV die nétige Weisungsbefugnis und ist
frei von internen Zwangen oder Interessenskonflikten innerhalb der Linienfunktion. Die Ak-
tivititen des QMV sollen in Absprache mit der Leitung durchgefiihrt werden.

Anmerkung: Die fur das QM verantwortliche Person kann ein Mitglied der Leitung sein,
oder sie kann innerhalb einer grosseren Organisation eine Stabsfunktion bekleiden und
auch fir andere Einheiten/Abteilungen der Organisation als QMV tatig sein. Fir das
Betreiben des Managementsystems ist grundséatzlich der Leiter in letzter Instanz verant-
wortlich. Die Qualitat der Arbeit wird aber durch alle Mitarbeitenden der Stelle fur forensi-
sche Leichenuntersuchung verantwortet.

Der QMV und seine Stellvertretung sind fir den Unterhalt des QM-Systems zustandig und
erhalten die notwendigen Weisungsbefugnisse. Das QM-System ist stets auf einem aktu-
ellen Stand zu halten.

Die Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen unterhélt ein System zur Verwaltung
samtlicher Q-relevanter Dokumente und Aufzeichnungen. Die folgenden Punkte sind aus-
zuweisen und kénnen beispielsweise in Form von Verfahrensanweisungen geregelt wer-
den:
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a) Definition der Dokumentenkategorien (Vorgabe- und Nachweisdokumente),

b) Aufbau der Dokumente innerhalb der jeweiligen Dokumentenkategorie,

c) minimaler Inhalt, welcher in den Kapiteln und Abschnitten der Dokumente vorhanden
sein muss,

d) Verantwortlichkeiten fur die Erstellung, inhaltliche Durchsicht, formelle Prifung und
Freigabe der Dokumente,

e) Verteilung, Vervielféltigung, Korrektur/Modifikation, Aufbewahrung, Rickzug und Ar-
chivierung der Dokumente des QM-Systems,

f)  Informationsdienst zu neuen oder gednderten Dokumenten,

g) periodische Uberpriifung samtlicher Dokumente des QM-Systems.

(A4: 7.7a, 7.7b) Die Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen plant und fiihrt syste-
matisch interne Audits durch, um das QM-System mit den Kriterien der Normen ISO/IEC
17020 zu vergleichen. Dabei wird auch die Wirksamkeit der festgelegten schriftlichen
Vorgaben und Verfahren in der Praxis tUberprift und mégliches Verbesserungspotential
ermittelt (siehe dazu auch Punkt 2.2).

Normalerweise plant der QMV die internen Audits und ist frei bei deren Durchfiihrung,
solange er die dafir festgelegten Verfahren einhéalt. Die internen Audits sowie die Beurtei-
lung des Autopsieteams (Mediziner, Praparatoren usw.) und der verwendeten Verfahren
in der Praxis werden so geplant, dass Ziel und Zweck des jeweiligen Audits, Datum/Zeit
und Vorgehensweise sowie die darin involvierten Personen bekannt sind. Die Feststellun-
gen und Schlussfolgerungen aus dem Audit werden schriftlich aufgezeichnet. Wichtig ist,
die Integritat der involvierten Personen zu wahren und dass die festgelegten Verantwor-
tungen auch wahrend des Audits gewahrt bleiben. Geplante interne Audits werden mog-
lichst so, wie angekiindigt, durchgefiihrt, und sie sollten rasch schriftlich ausgewertet wer-
den. Das Ergebnis jedes internen Audits wird den Beteiligten dargelegt, und gemeinsam
werden notwendige Korrekturmassnahmen terminlich vereinbart. Sie werden nach der Er-
ledigung auf ihre Wirksamkeit hin tUberpruft. Anzahl und Umfang der internen Audits wer-
den so geplant, dass anhand von Stichproben, verteilt Gber das ganze Jahr, ein ausrei-
chender Einblick in samtliche Elemente oder Ablaufe des QM-Systems gewonnen wird.
Anmerkung: Die Beurteilung der verschiedenen Auditpunkte erfolgt kritisch und soll dazu
fuhren, dass mogliche Mangel systematisch aufgedeckt werden. Sachlichkeit bei der Dar-
legung der Erkenntnisse und die Bereitschaft der Beschéaftigten, Kritik entgegenzuneh-
men, sind dabei eine Selbstverstéandlichkeit und Ausdruck der gegenseitigen Wertschat-
zung. Die Audits dirfen nicht dazu fihren, dass einzelne Beschéftigte systematisch be-
nachteiligt werden oder sich ungerecht behandelt fihlen. Tritt wider Erwarten eine solche
Situation auf, so ist dies unverziglich mit der Leitung zu klaren.

Werden bei internen Audits Unzulanglichkeiten beim QM-System oder bei der praktischen
Tatigkeit festgestellt, so werden die Méangel schriftlich festgehalten und die notwendigen
Massnahmen fiir deren Behebung oder Nachbesserung vereinbart. Wenn die Verbesse-
rung vorgenommen worden ist, erfolgt eine Riickmeldung durch die auditierte Einheit oder
Person an den QMV. Die Unzuléanglichkeiten im QM-System der Inspektionsstelle beste-
hen so lange, bis die eingeleiteten Korrekturmassnahmen offiziell durch den zusténdigen
Linienvorgesetzten in Absprache mit dem QMV oder seiner Stellvertretung als erledigt be-
zeichnet werden. Die eingeleiteten Korrekturmassnahmen werden dokumentiert, und die
erfolgreiche Erledigung wird schriftlich bestétigt. Die Verantwortung fiir eine korrekte Um-
setzung der Korrekturmassnahmen liegt stets bei der organisatorischen Einheit der In-
spektionsstelle, in der die Verbesserungsmassnahme umgesetzt wurde.

(A4: 7.9a) Normalerweise erfolgt durch die Leitung der Inspektionsstelle einmal pro Jahr
(meistens am Ende der Beurteilungsperiode) eine umfassende Beurteilung (“Review") des
QM-Systems, sodass schliissige Aussagen Uber die fortdauernde Eignung und Wirksam-
keit der umgesetzten Ablaufe gemacht werden kdnnen. Die Ergebnisse einer solchen
Bewertung werden systematisch erhoben und aufgezeichnet, damit sie periodisch
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verglichen werden kénnen.

Anmerkung: Je nach Organisation kann ein Ubergeordnetes QM-System bestehen, in
dem die Stelle fur forensische Leichenuntersuchung ihren Beitrag zur Ubergeordneten
Management-Beurteilung liefert.

Die Bewertung enthalt folgende Punkte:

a) Berichte leitender Beschaftigter Uber die durchgefihrten Arbeiten, die behandelten
technischen Gebiete, die erzielten Erfolge sowie Uber die erkannten, verbesse-
rungswirdigen Punkte,

b) Eignung der verbindlichen Regelungen und der eingesetzten Verfahren sowie der
daraus gezogenen Schlussfolgerungen und Ergebnisse,

¢) durchgefiihrte Audits und deren Ergebnisse der laufenden Bewertungsperiode,

d) Kaorrektur- sowie vorbeugende Massnahmen,

e) Beschwerden und Reklamationen der Auftraggeber,

f)  Informationsriickfluss von Auftraggebern (z. B. Kundenbefragungen, Winsche und
Anregungen),

g) erkannte notwendige Anderungen im QM-System,

h) Begutachtungen von externen oder durch externe Stellen,

i)  Aussagen Uber Einsatz und Angemessenheit der personellen und technischen
Mittel,

j)  zukinftige Plane und Abschéatzung des Aufwandes fir allféllige neue Arbeitsgebiete,

k)  Aussagen Uber die durchgefihrten Weiter- und Fortbildungen (Schulungen) und de-
ren Wirksamkeit.

Beschaftigte
(ISO/IEC 17020 Pt. 8)

(A4: 8.1a, 8.1b) Alle Beschaftigten der Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen sind
voll- oder teilzeitig angestellt. Sie sind fir die ihnen anvertrauten, regelméssig anfallenden
Aufgaben qualifiziert und verantwortlich. In speziell festgelegten Ausnahmeféllen kann
temporares Personal eingesetzt werden. Die durchzufiihrenden Arbeiten sind vertraglich
geregelt. Das gesamte Personal unterliegt der Vertraulichkeit und Schweigepflicht. Die In-
spektionsstelle tragt die Verantwortung dafir, dass temporar eingesetztes Personal, auch
wenn es sich beispielsweise um Personen mit technischem Spezialwissen handelt, ver-
mehrt beaufsichtigt wird, und dass dieses Personal in jeglicher Hinsicht die Qualifikatio-
nen fir die durchzufiihrenden Arbeiten besitzt. Das temporar eingesetzte Personal fiihrt
die Arbeiten nach den Anforderungen und Weisungen des QM-Systems durch. Die Quali-
fikationen fur die anfallenden Arbeiten sind im QM-System (z. B. in Form einer Kompe-
tenzmatrix) und in den jeweiligen Pflichtenheften oder Stellenbeschreibungen festgehal-
ten.

(A4: 8.2a) Fiur samtliche Funktionen innerhalb der Stelle fir forensische Leichenuntersu-
chungen sind die notwendigen Qualifikationen und Anforderungen an die Aus-, Weiter-
und kontinuierliche Fortbildung festgelegt.

Der fir die forensische Leichenuntersuchung verantwortliche Beschaftigte muss eine ab-
geschlossene, in der Schweiz anerkannte Weiterbildung zum Facharzt fir Rechtsmedizin
oder eine gleichwertige (aquivalente) Ausbildung vorweisen kénnen. Dieser Beschéftigte
kann die Durchfiihrung von Leichenuntersuchungen an einen Arzt oder an eine Arztin
entsprechend deren Ausbildungsstand delegieren.

Fur den leitenden technischen Angestellten (Praparator) im Autopsiesaal wird ein eidge-
nossischer Fachausweis als diplomierter Praparator oder eine gleichwertige, in der
Schweiz anerkannte Ausbildung mit ausgewiesener Berufserfahrung verlangt.
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Kompetenzen und Zustandigkeiten sind in einem Stellenbeschrieb festgehalten.

(A4: 8.3a, 8.3b) Neue Beschéftigte werden anhand eines Einfuhrungskonzeptes in ihre
Tatigkeit eingefuhrt.

Alle Beschéftigten innerhalb der Stelle fiir forensische Leichenuntersuchungen sind in ein
dokumentiertes Schulungssystem eingebunden.

Einfihrung und Schulung der Beschatftigten richten sich primér nach den vorhandenen

Sach- oder Fachkenntnissen sowie nach der aktuellen Erfahrung des entsprechenden

Beschaftigten.

Jedem Beschaftigten soll Folgendes gewahrt werden:

a) eine Zeit der Einfuhrung, wahrend der er samtliche relevanten Tatigkeitsbereiche
kennen lernen kann. Zudem wird er ins QM-System eingefuhrt,

b) eine Zeit der Arbeit unter der Aufsicht von erfahrenen Beschéftigten,

c) standige Weiter- und Fortbildung entsprechend der fortschreitenden Erkenntnisse
der rechtsmedizinischen Wissenschaft wahrend der gesamten Dauer der Beschéfti-

gung.

Die Schritte a) bis c) werden fir jeden Beschaftigten geplant und dokumentiert. Die er-
worbenen Kenntnisse und erzielten Fortschritte werden erfasst und mit ihm diskutiert.

Die Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen fuhrt fir jeden Beschéftigten ein um-
fassendes Personaldossier, in welchem Ausweise lber personliche Leistungen und Ver-
halten sowie detaillierte Angaben lber wissenschaftliche oder andere berufliche Qualifika-
tionen, Schulungen und Erfahrungen festgehalten werden.

(A4: 8.5a) Es existieren Verfahrensanweisungen zum Verhalten wahrend der Dienstzeit.
Anmerkung: Hygiene, sauberes Arbeiten, respektvoller Umgang mit Leichen sowie die
Kommunikation mit den Angehdrigen sind intern geregelt.

Die Arbeiten sind stets so ausgerichtet, dass daraus fir den einzelnen Mitarbeiter keine
ungerechtfertigten finanziellen Vorteile erwachsen kdnnen.

Anmerkung: Individuelle Leistungen kénnen bei der Leistungsbeurteilung bericksichtigt
und den Mdglichkeiten entsprechend honoriert werden. Diesbeziiglich sind durch die Lei-
tung Kriterien und Indikatoren (Kennzahlen) fiir eine mdglichst objektive Beurteilung fest-
zulegen.

Raumlichkeiten, Einrichtungen und Geréate
(ISO/IEC 17020 Pt. 9/ ISO/IEC 17025 Pt. 5.5)

(A4: 9.1a, 9.1b) Die Stelle fir forensische Leichenuntersuchungen verfugt tiber geeignete
Raumlichkeiten und ausreichende Einrichtungen und Gerate fiir den Umgang mit Leichen.
Sie trifft die nétigen Vorkehrungen fiir den gesundheitlichen Schutz der Beschaftigten.

Innerhalb des Autopsiesaals sollen die einzelnen Arbeitsbereiche organisatorisch vonein-
ander getrennt sein, um Verwechslungen vorzubeugen. Jedem Arbeitsplatz ist eine Ar-
beitsflache und das nétige Instrumentarium zugeordnet.

(A4: 9.2a) Der Zugang zum Autopsiebereich wird kontrolliert und ist auf die befugten Per-
sonen limitiert.

Die eingesetzten Einrichtungen und Geréte sind gekennzeichnet. Die Zusténdigkeiten fur
die Sicherstellung einer giltigen Kalibrierung (falls relevant), fir Unterhalt/Wartung und
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Gebrauch der Einrichtungen und Geréte sind festgelegt. Es existiert eine Liste mit samtli-
chen Einrichtungen und Geraten. Fir technisch anspruchsvollere Einrichtungen und Ge-
rate bestehen Aufzeichnungen lber technische Daten/Spezifikationen, Wartungs-, Kalib-
rier- und Justierungsanleitungen sowie Gebrauchsanweisungen. Geschichte und Einsatz-
bereiche der Einrichtungen und Gerate kdnnen mit Hilfe der Aufzeichnungen nachvollzo-
gen werden.

Die fortdauernde Sicherstellung der Einsatzfahigkeit der unter 9.1 und 9.2 genannten
Einrichtungen und Geréte erfolgt durch systematische Wartung, Kalibrierung und durch
eine korrekte Handhabung. Die Beschatftigten werden entsprechend geschult. Die Zu-
standigkeiten sowie Interventionsintervalle sind festgelegt und werden eingehalten. Defek-
te oder ausgemusterte Gerate werden bezeichnet und gegebenenfalls kontrolliert ent-
sorgt.

(A4: 9.4a) Die bei der Inspektionstatigkeit verwendeten Geréate kénnen in 3 Untergruppen

eingeteilt werden:

a) Gerate, die direkte Resultate liefern (z. B. bildgebende Verfahren, Waage)

b) Gerate, die auf die Ergebnisse Einfluss haben kdnnen (z. B. Trockenschranke,
Waschmaschine, Schleifmaschine)

c) Gerate, die keinen unmittelbaren Einfluss auf Prufergebnisse haben (Praparationsin-
strumente - solange sie korrekt gehandhabt und ordentlich gewartet werden).

Alle Geratschaften der ersten Gruppe missen gekennzeichnet und inventarisiert sein. Sie
erfordern den minimalen Aufwand an dokumentierter Wartung und Kontrolle, um sicher-
zustellen, dass sie jederzeit einsatzbereit sind. Details sind in entsprechenden Verfah-
rensanweisungen geregelt. Anweisungen regeln die erstmalige Inbetriebnahme neuer Ge-
rate und die Ausserbetriebsetzung eingesetzter Gerate im Fall von Funktionsstérungen.
Das Vorgehen wird dokumentiert.

Alle Ubrigen Gerate werden auf bestimmungsgemasse Einsatzfahigkeit und rein visuell
auf Sauberkeit, mechanische Defekte und Handhabungssicherheit tGberpruft.

(A4: 9.6a, 9.6b) Gerate der Gruppe a (gem. Punkt 9.4) miissen vor der erstmaligen Inbe-
triebnahme und anschliessend nach einem festgelegten Programm periodisch kalibriert
werden, erforderlichenfalls auch zwischen den planméassigen Kalibrierungen. Funktions-
prufungen gehdéren zu den routinemassigen Kontrollen vor den jeweiligen Messungen.
Anmerkung: Die Kalibrierung kann je nach den Qualitatsanforderungen entweder intern
mit Hilfe eines Referenzmaterials, einer Kontrollprobe, mit einem Normal oder extern,
durch eine akkreditierte Kalibrierstelle, erfolgen.

(A4: 9.7a, 9.7b) Die Kalibrierung erfolgt stets so, dass mdglichst eine liickenlose Ruckfih-
rung auf nationale oder internationale Messnormale garantiert werden kann. Ist die Rlck-
fuhrung nicht mdglich, wird mit Hilfe von internen Referenzen (z. B. Referenzmaterialien
oder Kontrollproben) die Korrelation oder Genauigkeit der Ergebnisse hinreichend nach-
gewiesen. Die Art der messtechnischen Rickfuhrung (auf nationale oder internationale
Normale) wird ausgewiesen.

Notwendige Messunsicherheitsabschatzungen und Berechnungen fiir Kalibrierungen er-
folgen gemass den Anforderungen der Norm ISO/IEC 17025 und dem Leitfaden EA-4/02.

Fur jedes, bei Leichenuntersuchungen eingesetzte, messtechnische Hilfsmittel ist die n6-
tige Messgenauigkeit festzulegen. Dies betrifft namentlich Thermometer, Waagen, Kihl-
einrichtungen oder Ldngenmasse.

Anmerkung: Die normativen Anforderungen an die Rickfihrung der vorgenommenen
Messungen auf nationale und internationale Messnormale kénnen z. B. erflllt sein, wenn
die Thermofihler mit einem ordentlich kalibrierten Thermometer, der als Betriebsnormal
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verwendet wird, abgeglichen werden.

(A4: 9.8b) Samtliches Material, welches fir Kalibrierungen verwendet wird, ist - wenn
moglich - auf national oder international genormte Referenzmaterialien oder Messnormale
zurlckzufiihren. Der Leitfaden EA-A4/14 gibt genauere Auskunft Uber die Auswahl und
Verwendung von Referenzmaterialien.

Es existieren Verfahrensanweisungen fir die Beschaffung und den Einsatz von neuen

Einrichtungen und Geréaten sowie Verbrauchsmitteln, insbesondere fiir:

a) die Auswahl geeigneter Lieferanten flr Einrichtungen und Geréte,

b) die Abwicklung der Bestellformalitaten,

c) die Eingangskontrolle angelieferter Einrichtungen, Gerdte und Verbrauchs-
materialien,

d) die Sicherstellung geeigneter Lagerungsmoglichkeiten.

Anmerkung: Empfehlenswert ist das Erstellen von Anforderungsprofilen (z. B. Checkliste),
mit deren Hilfe die Lieferanten und deren Angebote bewertet werden kénnen.
Anmerkung: Einige bei der Autopsie verwendete Chemikalien stellen ein Gesundheitsrisi-
ko dar. Handhabung, Lagerung und Entsorgung sind entsprechend sicher zu regein.

Einrichtungen, Gegenstédnde und Verbrauchsmaterialien sind, falls angezeigt, in ange-
messenen Zeitabstanden zu Uberprifen, damit die Brauchbarkeit gewahrleistet werden
kann.

Falls bei der Leichenuntersuchung oder beim sonstigen Umgang mit Leichen Computer

oder selbsttatig wirkende Einrichtungen zum Einsatz kommen, wird durch Verifizierung

und mit geeigneten Verfahrensanweisungen sichergestellt, dass

a) die Software fur den Verwendungszweck geeignet ist,

b) die eingesetzten Verfahren zum Schutz der Daten effizient sind, und dass sie die
Integritat der Daten gewahrleisten,

c) eine regelmassige Wartung garantiert ist,

d) Verfahren zur Einhaltung des Datenschutzes angewandt und in allen Punkten
respektiert werden.

Fehlerhafte Einrichtungen und Geradte werden unverziglich ausser Betrieb genommen
und entsprechend gekennzeichnet. Es ist zu Uberprifen, ob der erkannte Mangel Einfluss
auf Ergebnisse friiherer Untersuchungen ausgetibt haben kann. Ist dies der Fall, werden
in der Folge eventuelle falsche Ergebnisse und Schlussfolgerungen aus diesen Tatigkei-
ten berichtigt. Die Vorgehensweise ist in einer Verfahrensanweisung festgehalten.

Alle wichtigen Angaben inklusive Kennzeichnung der im Kapitel 9 beschriebenen Einrich-
tungen, Gerate und Software werden aufgezeichnet. Folgende Angaben sind erforderlich:
a) Bezeichnung des Einrichtungsgegenstandes und seiner Software,

b) Name des Herstellers, Typenbezeichnung und Seriennummer, eine vergleichbare
andere eindeutige Bezeichnung oder Rufnummer einer Wartungsfirma, wo ange-
Zeigt,

c) Angaben iber die Ubereinstimmung der Einrichtungen, Gerate und Software mit den
Spezifikationen,

d) aktueller Standort der Einrichtungen und Gerate (wo sinnvoll),

e) Anleitungen des Herstellers, sofern verfuigbar, oder ein Hinweis auf dessen Standort
(Geschéftsadresse) oder auf eine Kontaktadresse fir Rickfragen beim Hersteller
oder dessen lokaler Vertretung,

f)  Daten, Ergebnisse und Kopien von Berichten und Bescheinigungen tber alle Kalib-
rierungen, Justierungen, Zulassungskriterien und den Termin fur die nachste Kalib-
rierung,
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g) Wartungsplan und Angabe der bisher durchgefiihrten Wartungsarbeiten (sofern an-
gemessen),

h)  Angaben zu Schaden, Funktionsstérungen, Anderungen oder Reparaturen von Ein-
richtungen und Geraten.

Inspektionsverfahren und Verfahrensanweisungen
(ISO/IEC 17020 Pt. 10 / Swiss Autopsy Rules SGRM/SSML)

(A4: 10.1a, 10.1b) Die Inspektionstatigkeit an der Leiche, einschliesslich der Probenahme,
folgt den allgemein giltigen und akzeptierten Anforderungen, wie sie national und interna-
tional festgelegt und unter den Referenzen aufgefiihrt sind. Im Einzelfall kbnnen Abwei-
chungen nétig sein, welche zu begriinden und zu dokumentieren sind. Fir den Fall, dass
kein standardisiertes Verfahren vorhanden oder anwendbar ist, muss die Vorgehensweise
geregelt sein.

Unter bestimmten Umstdnden liefert der Auftraggeber Zusatz- oder Hintergrund-
informationen, welche an der Inspektion beriicksichtigt oder gegebenenfalls Gberprift wer-
den sollen. Werden solche Zusatz- oder Hintergrundinformationen im Einzelfall verwen-
det, ist der zustandige Arzt gehalten, die Verwendung solcher Informationen explizit aus-
zuweisen.

Die Stelle fur forensische Leichenuntersuchung verfiigt tiber schriftliche Anweisungen, die
das konkrete Vorgehen bei der Untersuchung der Leiche und der Probenahme beschrei-
ben. Ein geeignetes Verfahren stellt sicher, dass diese auf dem neuesten Stand gehalten
sind.

Die Verfahrens- und Arbeitsanweisungen fiir die Durchfiihrung der Leichenuntersuchung
stehen dem Autopsieteam zur Verfiigung und werden fiur die Sicherstellung einer nach-
vollziehbaren, fachlich korrekt durchgefiihrten Inspektion und Probenahme benutzt. Wird
an einer Inspektion festgestellt, dass spezielle Anleitungen fehlen oder unklar sind, dann
werden nachtraglich entsprechende Dokumente erstellt oder bestehende Anweisungen
angepasst. Erkannte Fehler oder Mangel in den Inspektionsverfahren und die Umsetzung
von geanderten Verfahren (Inspektionsvorgehen) sollen mit dem QMV systematisch ab-
gesprochen werden.

(A4: 10.3a) Verwendet die Inspektionsstelle eigene, nicht genormte oder behérdlich vor-
geschriebene Verfahren beim Umgang mit Leichen, sind diese umfassend zu dokumentie-
ren. Die Inspektionsstelle belegt durch Validierung die Eignung der angewandten Verfah-
ren fur die Tatigkeiten an der Leiche sowie fur die Probenahme.

Anmerkung: In der Regel existieren fiir die forensische Leichenuntersuchung keine ge-
normten oder behérdlich vorgeschriebenen Verfahren. Die Sektion Medizin der SGRM hat
die Mdglichkeit, einzelne Verfahren und Ablaufe als verbindlich zu erklaren und zu verein-
baren, diese bei der Leichenuntersuchung in der Schweiz anzuwenden. Dadurch erhalten
diese Verfahren einen quasi normativen Charakter. Sie sind aber vor dem routinemassi-
gen Einsatz durch die Inspektionsstelle zu validieren. Werden sie fir andere Zwecke als
urspringlich vorgesehen verwendet, erfolgt eine entsprechende Validierung. Verifizierun-
gen und Validierungen werden dokumentiert, sodass die Ruckverfolgbarkeit garantiert ist.

Samtliche Dokumente (z. B. Normen, behdrdliche Erlasse, Anleitungen oder Anweisun-
gen, Checklisten, Referenz- oder Kontrolldaten), welche die Tatigkeit der Inspektionsstelle
betreffen, sind auf dem aktuellen Stand und fiir die Beschéftigten direkt zuganglich oder
elektronisch abrufbar.

(A4: 10.5a, 10.5b) Vor der Autopsie liegt ein klarer Auftrag vor. Mindliche Abmachungen
sind nachvollziehbar festzuhalten. Bei unklarer Fragestellung soll der zustandige Arzt
Rucksprache mit dem Auftraggeber nehmen.
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Es existiert ein System, welches eine rasche Priifung der eingegangenen Auftrage und

eine, den Bedirfnissen entsprechende, Bearbeitung oder Ablehnung eines Auftrages si-

cherstellt. Es bericksichtigt dabei:

a) den nétigen Sachverstand und die technischen Kenntnisse der Arzte und ihrer Hilfs-
personen,

b) den Umfang des Untersuchungsauftrags und besondere Auflagen, damit eindeutige
Anweisungen ausgegeben werden koénnen,

c) den Einsatz der geeigneten Einrichtungen, Geréate und Hilfsmittel,

d) eine laufende Uberwachung der Auftrage oder Arbeiten,

e) eine Uberpriifung der abgeschlossenen Auftrage oder Arbeiten auf Erfiilllung der An-
forderungen und korrekte Durchflihrung.

(A4: 10.6a) Beobachtungen und erhobene Messergebnisse an der Leiche und gegebe-
nenfalls am Fundort werden so rasch als mdglich aufgezeichnet, um zu verhindern, dass
wichtige Erkenntnisse verloren gehen oder vergessen werden. Die Aufzeichnungen erfol-
gen nach vorgegebenen internen Verfahren und Anweisungen.

Werden im Verlauf der Arbeit an der Leiche oder am Fundort erhobene Befunde tbermit-
telt oder Berechnungen angestellt und aufgezeichnet, dann muss durch geeignete Mittel
gepriift und sichergestellt sein, dass sich keine Ubertragungs- oder Rechenfehler einstel-
len.

(A4: 10.8a) Die Stelle fiir forensische Leichenuntersuchungen stellt den Arzten und ihren
Hilfspersonen dokumentierte Anleitungen und geeignete Mittel zur sicheren Ausfiihrung
ihrer Arbeit zur Verfligung. Diese Personen halten sich an die darin festgehaltenen An-
weisungen, Empfehlungen, Sicherheitsvorschriften und Verbote. Sie schitzen bei ihrer
Arbeit sich selbst sowie die Umgebung.

Anmerkung: Beim Umgang mit Leichen verwenden die Beschéftigten die ihnen zur Verfu-
gung gestellte Schutzausriistung.

Umgang mit Proben und Gegenstanden der Inspektion
(ISO/IEC 17020 Pt. 11 / Swiss Autopsy Rules SGRM/SSML)

Die Inspektionsstelle stellt sicher, dass Leichen oder Leichenteile sowie asservierte Pro-
ben und Gegenstande eindeutig und unverwechselbar gekennzeichnet werden, damit je-
derzeit Gewissheit Uber die Identitat des Untersuchungsgutes besteht.

Es bestehen Vorschriften iber die Annahme und Riickgabe von Leichen oder Leichen-
teilen.
Anmerkung: Sinnvoll sind Angaben wie Bestattungs- und Transportunternehmen, Perso-
nalien und Fundort der Leiche (sofern bekannt), Datum und Zeitpunkt der An- und Auslie-
ferung.

Die Probenahme bei der Leichenuntersuchung ist dokumentiert. Es existieren Vorschriften
betreffend die Protokollierung der vorgenommenen Asservierung. Alle relevanten Auf-
zeichnungen sind vollstandig aufzubewahren, damit die Vorgehensweise der Probenahme
Zu einem spateren Zeitpunkt nachvollzogen werden kann.

Anmerkung: Sinnvoll sind Angaben tber Ort, Datum und Zeitpunkt der Probenahme sowie
die probennehmende Person, Probenart und -menge, Lokalisation der Entnahme, zudem
Besonderheiten der Probe.

Die Dauer der Aufbewahrung von Proben ist geregelt.
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Falls die vom QM-System abgedeckten Vorgehensweisen aufgrund von besonderen Ge-
gebenheiten an der Leiche oder am Fundort nicht eingehalten werden kénnen, muss der
zustandige Arzt die vorgesetzte Stelle oder den Auftraggeber informieren und das weitere
Vorgehen absprechen. Anlass und geénderte Vorgehensweise sind zu protokollieren.

Leichentransporteure und Préaparatoren missen instruiert sein, dass sie Veranderungen
an Leichen vor der arztlichen Untersuchung nur auf besondere Anordnung des verant-
wortlichen Arztes vornehmen dirfen.

Falls am Fundort und an der Leiche Proben sichergestellt werden (Asservierung von Spu-
ren) oder spezielle Vorkehrungen nétig sind, missen vorgangig Zustandigkeit und Vorge-
hen geklart werden.

Leichen, Leichenteile und davon genommene Proben mussen so aufbewahrt werden,
dass sie weder zerstort noch durch Umgebung, Witterung, Personen etc. veréndert wer-
den. Es muss gewahrleistet sein, dass Proben und sichergestellte Gegenstande nicht be-
schadigt, in ihrer weiteren Verwendbarkeit nicht eingeschrénkt, weder ausgetauscht noch
entwendet werden oder verloren gehen kénnen. Dies gilt fur die Zeit vor und nach der Be-
arbeitung. Die Rickgabe oder Entsorgung von Asservaten wird schriftlich festgehalten
und - wenn méglich - vom Empfanger quittiert. Die Vorgehensweisen sind in Verfahrens-
und Arbeitsanweisungen geregelt.

Aufzeichnungen
(ISO/IEC 17020 Pt. 12 / Swiss Autopsy Rules SGRM/SSML)

Die Stelle fur forensische Leichenuntersuchung verfugt tber eine einheitliche Vorgehens-
weise zur Anfertigung von Aufzeichnungen. Sie gewahrleistet, dass hinreichende Informa-
tionen fur die Erstellung des Berichts tiber die Leichenuntersuchung vorliegen.

Als Aufzeichnungen gelten von Hand oder elektronisch ausgeftillte Nachweisdokumente
(z. B. Formulare, Checklisten, Listen, Notizblock) oder solche, die mit Hilfe technischer
Einrichtungen erzeugt wurden (z. B. Tonaufnahmen, Bilder, chemische oder biochemi-
sche Schnelltestresultate). Bei allen eingesetzten Aufzeichnungssystemen werden die
Vorschriften des Datenschutzes respektiert.

Die bei der Leichenuntersuchung und bei der weiteren Bearbeitung des Auftrags erstellten
Aufzeichnungen weisen einen ausreichenden Informationsgehalt auf. Auf dieser Grundla-
ge missen Art und Ergebnis der Inspektionstatigkeit in befriedigender Weise beurteilt,
und die einzelnen Schritte nachvollzogen werden kénnen.

Alle Aufzeichnungen Uber die Inspektionstéatigkeit einschliesslich der Probenahme werden
wahrend einer festgelegten Dauer sicher aufbewahrt. Es ist sichergestellt, dass niemand
ausser den berechtigten Personen und auf Verlangen die anordnende Behdrde Zugang
zu den Informationen erhalt. Allfallige gesetzliche Vorschriften, welche die Dauer und ge-
gebenenfalls die Art der Aufbewahrung sowie die Berechtigung zur Informationsweiterga-
be regeln, werden berticksichtigt.

Inspektionsberichte und Inspektionsbescheinigungen

(ISO/IEC 17020 Pt. 13 / Swiss Autopsy Rules SGRM/SSML)

(A4: 13.1a, 13.1b) Uber jede Leichenuntersuchung wird ein Bericht zuhanden der anord-
nenden Behdrde oder des privaten Auftraggebers erstellt. Der Bericht beinhaltet die bei
der Untersuchung der Leiche und gegebenenfalls am Fundort gemachten Feststellungen,
einschliesslich der allfalligen Probenahme, und in der Regel auch Interpretationen und
Kommentare zu den erhobenen Befunden unter forensischen Gesichtspunkten.
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Im Bericht sollten keine Mutmassungen oder Spekulationen Uber Art und Ursache oder
Herkunft von Veranderungen an der Leiche enthalten sein, die anhand der vorliegenden
Befunde nicht bestétigt werden kénnen.

Anmerkung: Bei der Leichenuntersuchung liegt es in der Natur der Sache, dass keine di-
rekten klassischen Konformitatsaussagen abgegeben werden kdnnen, wie dies bei In-
spektionsstellen z. B. im gesetzlich geregelten Bereich normalerweise der Fall ist, wo kla-
re gesetzliche oder technische Vorgaben vorhanden sind. Deshalb wird in der Regel keine
Inspektionsbescheinigung tber die Konformitat mit spezifischen Vorgaben ausgestellt. Es
gilt auch zu beachten, dass situative resp. ablaufbezogene Besonderheiten an der Leiche
resp. am Fundort haufig nicht im eigentlichen Sinne erfasst werden kénnen, sondern mit
geeigneten Aufnahmetechniken dokumentiert werden miissen.

(A4: 13.2a, 13.2b) Der Inspektionsbericht enthalt alle Ergebnisse der Untersuchungstatig-
keiten an der Leiche und gegebenenfalls am Fundort. Falls angebracht und zulassig, kén-
nen Schlussfolgerungen (z. B. zur Todesursache, Todeszeitpunkt) gezogen werden.
Aussagen hinsichtlich der Ubereinstimmung (respektive Abweichung) mit Situationen, die
allgemein als ,normale“ Gegebenheiten am Fundort eingestuft werden, kénnen im Bericht
angebracht werden, wenn sie klar umschrieben sind.

Die Erklarungen im Inspektionsbericht sollen, soweit moglich und zweckmassig, mit den
entsprechenden bildlichen Nachweisen oder mit Zahlenmaterial untermauert werden. Der
Bericht enthélt alle Angaben, die nétig sind, um das Geschehen zu verstehen und zu deu-
ten.

Anmerkung: Grundsétzlich soll sich der Arzt oder die Arztin wéahrend der Leichenuntersu-
chung davor hiiten, unbewusste Entscheidungen zu treffen oder vorgefasste Meinungen
zu verfolgen, bevor die Leiche nicht untersucht, und die erhobenen Befunde nicht geni-
gend genau ausgewertet worden sind. Das Ziehen von Schlissen hat wahrend der In-
spektionstatigkeit sehr zurtickhaltend zu erfolgen und wenn, dann sehr bewusst und be-
grindet.

Eine nachtragliche personliche Befragung des Arztes oder der Arztin zum Verstandnis

des Berichts sollte nicht notwendig sein. Der Inhalt und die Form eines Berichtes kann je

nach Art und Wichtigkeit der erfolgten Inspektionen und nach den gesetzlichen Vorgaben

variieren. Der Bericht kann ein ausgewiesener Teil eines gerichtlichen Gutachtens sein

oder als selbstandiges Dokument vorliegen. Die folgenden Angaben sind aber stets in ei-

nem Bericht oder in einem vorgefertigten Formular, das als Leicheninspektionsprotokoll

dient, enthalten:

a) genaue Bezeichnung des Dokuments (z. B. Bericht, Protokoll, Gutachten),

b) eindeutige Identifikation des Dokuments (z. B. Fallnummer),

c) Erstellungsdatum des Dokuments,

d) eindeutige Identifikation der Inspektionsstelle (z. B. IRM),

e) eindeutige Identifikation des Auftraggebers,

f)  Festhalten des Auftrags mit den Fragestellungen,

g) Ort, Datum und Zeit der Inspektion,

h) identifizierende Angaben lber die Leiche oder Leichenteile,

i)  Feststellungen an der Leiche oder an den Leichenteilen,

i)  sichergestellte Proben und Gegenstande,

k) Informationen Uber wesentliche Inspektionspunkte, die ausgelassen wurden, aber
vorgéangig geplant waren und Angabe des Grundes fir die Auslassung,

I)  Offenlegung der durch einen Unterauftragnehmer vorgenommenen Untersuchungen
und deren Ergebnisse,

m) die Ergebnisse der durchgefiihrten Inspektion mit Aussagen in Bezug auf die Frage-
stelllungen, wobei der Bericht mit Grafiken, Tabellen, Photos oder Rdntgenbildern
erganzt werden kann,
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n) Namen und Unterschriften der an der Leichenuntersuchung und Begutachtung betei-
ligten Arzte.

(A4: 13.2c) Zusétzliche Elemente kdnnen die Aussagekraft des Berichtes und die Nach-
vollziehbarkeit der Ergebnisse verbessern. Verlangt die anordnende Behdrde als Auftrag-
geber spezielle Angaben oder Aussagen im Inspektionsbericht, sind diese einzubinden.
Die Stelle fir forensische Leichenuntersuchungen unterhalt im QM-System Anweisungen
fur eine korrekte und einheitliche Erstellung von Berichten.

Anmerkung: Je nach Auftraggeber und Art der Untersuchung sind mehrere Berichtsfor-
men moglich; die Vielfalt sollte aber aus organisatorischen Grunden méglichst gering
gehalten werden. Die Berichtsvorlagen sind Teil der QM-Dokumentation.

(A4: 13.3a, 13.3b) Berichte Uber die Leichenuntersuchung werden nur von den dafiir spe-
ziell autorisierten Beschéftigten unterschrieben und formell freigegeben. Fehlt die formelle
Freigabe, so ist der Bericht nicht rechtsgiiltig und kann nicht fur gerichtliche Zwecke ver-
wendet werden. Eine Freigabe kann auch elektronisch - tiber eine elektronische Signatur -
erfolgen. Die dafiir notwendigen administrativen Vorkehrungen, verifizierte Software mit
Passwortschutz, Berechtigungen und Zertifikate sind Grundlage fir diese Art der Be-
richtstibermittlung.

(A4: 13.4a) Bei Berichtigungen oder Ergdnzungen in einem Bericht gelten die gleichen
Anforderungen wie bei der Herausgabe eines fertigen Untersuchungsberichtes. Zusatzlich
wird der Grund fir die Berichtigung oder Erganzung mitgeteilt und aufgezeichnet.

Unterbeauftragung
(ISO/IEC 17020 Pt. 14)

(A4: 14.1a) Die Stelle fur forensische Leichenuntersuchungen fiihrt als Inspektionsstelle in
der Regel die Untersuchungen im behordlichen oder im privaten Auftrag mit den eigenen
Beschaftigten und Sachmitteln durch.

Falls die Inspektionsstelle einen Auftrag nicht selbst ausfiihren kann, besteht die Méglich-
keit, diesen Auftrag an einen Unterauftragnehmer weiterzugeben. Sie stellt sicher, dass
der Unterauftragnehmer tber die nétige Fachkompetenz verfugt.

Der Einsatz von externen Unterauftragnehmern erfolgt nur ausnahmsweise und wenn ein

oder mehrere der folgenden Ereignisse zutreffen:

a) Unvorhergesehener und abnormal grosser Arbeitsaufwand (z. B. Flugzeugabsturz,
Massenkarambolage, Grossbrand).

b) Eigene Schlisselpersonen oder Spezialisten sind fur die Zeit der Auftragserledigung
unabkémmlich.

c) Es ist eine Zusatzarbeit vereinbart worden oder drangt sich auf, die nicht direkt im
Tatigkeitsbereich der Inspektionsstelle liegt, aber wichtige Informationen fiir die er-
folgreiche Erledigung des Auftrags liefern kann.

Anmerkung: Werden Inspektionsarbeiten durch Unterauftragnehmer durchgefihrt, liegt
die Hauptverantwortung fur die korrekte Durchfiihrung und fir die erzielten Ergebnisse
und deren Interpretation nach wie vor bei der Inspektionsstelle, die den Unterauftrag er-
teilt hat. Die Inspektionsstelle hat die entsprechenden Vorkehrungen zu treffen, um dies
zu gewabhrleisten.

(A4: 14.2a) Wenn die Stelle fur forensische Leichenuntersuchung fir ihre Tatigkeit oder
einen Teil davon Unterauftrage vergibt, stellt sie vorgéngig sicher und ist auch in der La-
ge, ihre Aussagen und Einschatzungen zu belegen, dass der gewahlte
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Unterauftragnehmer die in Betracht gezogene Dienstleistung fachlich korrekt ausfiihren
und dokumentieren kann. Vorzugsweise sollte der Unterauftragnehmer die Anforderungen
in der zutreffenden Norm der Reihen ISO/IEC 17000 erfillen.

Die Inspektionsstelle informiert den Auftraggeber, wenn sie bestimmte Untersuchungen
an einen Unterauftragnehmer weiterreicht, und sie holt dessen Einwilligung ein. Der aus-
gewahlte Unterauftragnehmer muss fiir den Auftraggeber annehmbar sein.

Der Einsatz von spezialisierten Laboratorien zur Prifung von sichergestellten Proben und
Gegenstanden wird nicht als Unterauftrag im Sinne der Normen ISO/IEC 17020 bezeich-
net. Es handelt sich hierbei um einen neuen Auftrag, der unter der Identifikation des ver-
traglich beriicksichtigten Laboratoriums durchgefiihrt wird. Das Ergebnis soll dem Inspek-
tionsbericht in der urspriinglichen Form unter Angabe des Auftrags beigelegt werden.

Werden in speziellen Fallen aussenstehende Spezialisten anderer forensisch-medi-
zinischer Dienste zu den Inspektionstétigkeiten beigezogen, eventuell vertraglich gebun-
den, dann werden sie fir diesen Auftrag als Beschaftigte der Inspektionsstelle und nicht
als Unterauftragnehmer betrachtet. Sie sind in das QM-System und die Ablaufe der In-
spektionsstelle eingefihrt.

Die Verantwortung fiir die daraus erzielten Ergebnisse liegt bei der Inspektionsstelle, die
sie zur Mitarbeit beigezogen hat.

Anmerkung: Der Auftraggeber wird dariiber informiert, wenn externe Arztinnen und Arzte
oder Hilfskrafte zu Leichenuntersuchungen beigezogen werden. Sie unterliegen den An-
forderungen dieses Leitfadens.

(A4: 14.2b) Die fachliche Kompetenz eines Unterauftragnehmers oder eines beauftragten

Laboratoriums fur die Belange der Leichenuntersuchung kann alternativ wie folgt ermittelt

werden:

a) Der Unterauftragnehmer besitzt eine Akkreditierung als Inspektionsstelle gemass der
Norm ISO/IEC 17020.

b) Das eingesetzte Laboratorium besitzt eine Akkreditierung als Pruf- oder Kalibrierla-
boratorium gemass der Norm ISO/IEC 17025.

c) (A4: 14.2c) Die Inspektionsstelle fuhrt ein eigenes Audit bei der in Frage kommenden
Stelle durch und vergleicht die organisatorischen und technischen Ablaufe mit den
Anforderungen der relevanten Normen und seinen Bedurfnissen.

Die Inspektionsstelle fuhrt periodisch eine Bewertung der Zusammenarbeit mit bereits e-
tablierten Unterauftragnehmern oder Vertragslaboratorien durch.

(A4: 14.3a) Die Stelle fir forensische Leichenuntersuchung dokumentiert die durchgefiihr-
ten Abklarungen, die den Nachweis erbringen, dass in Frage kommende Unterauftrag-
nehmer fahig sind, die an sie weitergegebenen Aufgaben korrekt zu erfillen. Die Stelle
fuhrt ein Verzeichnis aller Unterauftragnehmer und vertraglich beriicksichtigten Laborato-
rien.

Die Aufzeichnungen geben ausfuhrlich Auskunft Giber den Einsatz und die Leistungsfahig-
keit der Unterauftragnehmer respektive der Laboratorien, zudem Uber deren Fachwissen
und ihre organisatorische Zusammensetzung sowie iiber deren Ubereinstimmung mit ein-
schlagigen Anforderungen, die fur die Zusammenarbeit als wichtig betrachtet werden.
Anmerkung: Es kann anhand eines Fragenkataloges tberprift werden, ob der in Frage
kommende Unterauftragnehmer die Anforderungen erfullt.

Die Stelle fiir forensische Leichenuntersuchung ist selbst oder durch Beizug einer qualifi-
zierten und erfahrenen Person in der Lage, die Ergebnisse der in Unterauftrag gegebenen
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Arbeiten fachgerecht zu beurteilen. Sie ist und bleibt gegentiber ihrem Auftraggeber ver-
antwortlich fiir die korrekte Auftragserfiillung und den Nachweis der Ubereinstimmung mit
den Anforderungen.

Beschwerden und Einsprachen
(ISO/IEC 17020 Pt. 15)

Die Stelle fiir forensische Leichenuntersuchung verfligt Gber schriftliche Verfahrensanwei-
sungen, nach denen Beschwerden und Einsprachen zu behandeln sind, die vom Auftrag-
geber oder anderen Parteien (z. B. durch den juristischen Beistand einer tatverdachtigen
Person) vorgetragen werden.

Anmerkung: Alternativ kdnnen diese Punkte je nach Aufbau des QM-Systems in der In-
spektionsstelle auch bereits in einem ibergeordneten QM-Handbuch geregelt sein.

(A4: 15.2a) Einsprachen von betroffenen Personen oder Organisationen werden wie folgt

behandelt:

a) Die Einsprachen werden beriicksichtigt.

b) Die Griinde werden intern untersucht.

c) Die Ergebnisse der internen Untersuchung werden in geeigneter Form den dafiir Be-
rechtigten mitgeteilt.

d) Falls eine Behotrde als Auftraggeber im untersuchten Fall aufgetreten ist, wird sie
informiert.

Uber alle Beschwerden und Einsprachen sowie iiber alle getroffenen Massnahmen zu
deren Behandlung werden Aufzeichnungen gefiihrt. Die Behandlung von Beschwerden
und Einsprachen wird in der jahrlichen Bewertung des QM-Systems kommentiert (siehe
dazu Punkt 7.9).

Zusammenarbeit
(ISO/IEC 17020 Pt. 16)

(A4: 16a) Die Stelle fur forensische Leichenuntersuchung ist zur regelmassigen Mitarbeit
in der Sektion Medizin der SGRM gehalten, inshesondere bei der Erarbeitung von norma-
tiven Dokumenten. Zudem wird erwartet, dass sie einen Erfahrungsaustausch mit ande-
ren vergleichbaren Diensten im In- und Ausland pflegt.

Zum Zwecke der Harmonisierung kénnen gegenseitig begleitete Inspektionen in Betracht

gezogen werden. Zum Zwecke der Schulung und des Informationsaustausches werden
geltste oder aktuelle Falle - je nach der Situation - in anonymisierter Form diskutiert.
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