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1. Auftrag und Zweck

Seit dem Jahre 2005 wird von der QUALAB ein Jahresbericht in deutscher und franzdsischer
Sprache erstellt und auf der QUALAB-Webseite (www.qualab.ch) publiziert. Der Jahresbericht
gibt Auskunft Gber die wichtigsten Tatigkeiten des Vorstandes, des Plenums und der vertraglich
eingesetzten Paritdtischen Vertrauenskommission (PVK). Der vom Présidenten und vom Vizepra-
sident verfasste Jahresbericht wurde vom Vorstand und Plenum der QUALAB genehmigt. Zusatz-
lich wird auf der Webseite der QUALAB eine Liste der von den eingesetzten QUALAB-Gremien
getroffenen Beschlissen publiziert; dies aber nur in deutscher Sprache. Auf der Webseite finden
sich zudem wichtige Arbeitsdokumente der QUALAB sowie die aktualisierte Mitgliederliste.

Im Gegensatz zu den jahrlich erstellten Qualitatsberichten der QUALAB, die ebenfalls auf der
Webseite der QUALAB publiziert werden, informiert der Jahresbericht tUber die wichtigsten Ereig-
nisse und Tatigkeiten der eingesetzten Gremien im abgeschlossenen Berichtsjahr. Zielsetzung des
Jahresberichtes ist es, die Leistungserbringer und Versicherer sowie die interessierte Offentlichkeit
uber die laufenden Arbeiten und Arbeitsfortschritte der beteiligten Vertragsparteien im Qualitatssi-
cherungsbereich der medizinischen Laboratorien zu informieren. Der vorliegende Bericht ist der 6.
Jahresbericht der QUALAB seit ihrem Bestehen.

2. Gesundheitspolitische Rahmenbedingungen
Im Jahre 2010 fanden keine die Tatigkeit der QUALAB betreffenden nennenswerten Veranderun-
gen der gesundheitspolitischen Rahmenbedingungen statt.

3. Vorstandstatigkeit im Jahre 2010

Der Vorstand hat im Jahre 2010 vier ordentliche halbtagige Sitzungen in Bern durchgefuhrt. Zu-
dem fanden auf Antrag des Vorstandes zwei gemeinsam vorbereitete, extern moderierte Work-
shops je am Jahresanfang und am Jahresende statt. Zweck dieser Workshops war, die Grundla-
gen fir die Arbeit und Entscheidfindung fir eine erfolgreiche Weiterfihrung der QUALAB zu Uber-
prufen und erkannte Hindernisse fir eine zielbezogene Zusammenarbeit auszurdumen (z. B. das
bestehende Vetorecht der Vorstandsmitglieder). An den Sitzungen wurden die laufenden Geschaf-
te und verschiedene pendente Projekte gemass Jahreszielvorgabe bearbeitet. Im Berichtsjahr
wurde der im Vorjahr neu gewéhlte Sekretar in seine Arbeit eingefihrt. Im Vorstand anderten die
Vertretungen von FAMH, FMH und santésuisse.

Im Jahre 2010 hat sich der Vorstand insbesondere mit folgenden Projekten und Aktivitaten be-

schaftigt und je nach Themenstellung und Zusténdigkeit zusammen mit dem Plenum bearbeitet

und finalisiert:

¢ Umsetzung der vom Vorstand im Jahre 2008 beschlossenen Optimierungsmassnahmen der
Vorstandsarbeiten durch die Einfihrung von themenbezogenen Ressorts (die durch die Vor-
standsmitglieder wahrgenommen werden) und einer Geschéftsleitung (durch Prasident und Vi-
zeprasident);

e Durchfuihrung von zwei Workshops der Vorstandsmitglieder inklusive Prasident und Sekretar
zur Klarung der Zusammenarbeit und Weiterfihrung der QUALAB;

¢ Nachfiihrung und Publikation der Liste der von der QUALAB getroffenen Beschlisse bis Ende
2009;


http://www.qualab.ch/

e Einfuhrung des neuen Sekretars, Genehmigung von Jahresplanung, Jahresrechnung und
Budget;

e Mit einem gemeinsam zwischen santésuisse und der QUALAB unterzeichneten Brief vom 29.
Méarz 2010 an alle bekannten Laborbetreiber wurde auf die Einhaltung der geltenden gesetzli-
chen Grund-lagen sowie auf die Folgen einer Nichteinhaltung hingewiesen;

¢ Intensivierte Weiterflhrung der Arbeiten am Projekt Positivliste;

e Juristische Prifung des von der QUALAB nachgefiihrten geltenden Qualitats-Konzeptes;

e Juristische Prifung des Konzeptes betreffend Rahmenbedingungen fiir die Anerkennung in-
und auslandischer QKZ durch die QUALAB;

e Erarbeitung eines Konzeptes zur Bereitstellung der notwendigen edukativen Massnahmen bei
Schwierigkeiten der Laborbetreiber die von der QUALAB verlangten Erflllungskriterien einzu-
halten;

e Auswertung der durchgefuihrten Auditgesprache der QUALAB mit den inlandischen QKZ sowie

Sicherstellung der Unité de doctrine durch die QKZ;

Prifung der von der QUALAB festgelegten obligatorischen externen Qualitatskontrollen;

Weiterfihrung und Publikation der Liste der obligatorischen Ringversuchsparameter;

Erstellung des jahrlichen Qualitéats-Berichtes;

Verschiedenes.

Die friiher vom Vorstand beschlossenen Massnahmen zur Optimierung der Vorstandsarbeiten
wurden im Berichtsjahr umgesetzt. Die Vorstandsmitglieder haben in den ihnen zugeteilten Aufga-
benbereichen die Federfilhrung tibernommen. Dazu bestehen entsprechende Pflichtenhefte fur die
Ressortleiter. Mit dieser Massnahme werden die Vertragsparteien starker in die Arbeiten einge-
bunden, der Arbeitsfortschritt beschleunigt sowie ein Beitrag zur besseren Konsensfindung geleis-
tet.

Per Anfang und Ende des Berichtsjahres fanden zwei vorbereitete und extern moderierte Work-
shops unter den Vorstandsmitgliedern (inklusive Prasidenten und Sekretar) statt. Zielsetzung
war, die Zusammenarbeit vor allem unter den Aspekten der Entscheidfindung, der Fokussierung
auf die Qualitatssicherung im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben und der Geschéftsfihrung zu
klaren. Unbestritten ist der Wille der beteiligten Vertragsparteien (FAMH, FMH, pharmasuisse, H+,
santésuisse und MTK), den bestehenden Qualitatsvertrag weiterzufiihren. Diesem soll aber inten-
siver nachgelebt werden. Insbesondere sollen die gesetzlichen Anforderungen inhaltlich konse-
guent umgesetzt werden. Gemass der per 1.1.2005 neu im KVG eingefihrten gesetzlichen Rege-
lung von Artikel 59 ist die QUALAB, entgegen dem Wortlaut des urspriinglichen Qualitats-Konzep-
tes, nicht mehr fur die Umsetzung von Sanktionen zustandig. Zustandig sind die kantonalen
Schiedsgerichte, die auf Antrag der Krankenversicherer tatig werden. Dabei ist zwischen der Teil-
nahmesanktion an den von der QUALAB obligatorisch erklarten externen Ringversuchen und der
Einhaltung der von der QUALAB festgelegten Erfiillungskriterien zu unterscheiden. Daflr sollen
vor allem auch edukative Massnahmen beitragen. Die notwendigen und noch zu konkretisierenden
Umsetzungsarbeiten werden vom Vorstand im Jahre 2011 weitergefiihrt und missen noch von
den Vertragsparteien genehmigt werden. Aufgrund der bisherigen Diskussionen dréngt sich derzeit
- entgegen der friher gedusserten Absicht — kein Spitzengesprach unter den Vertragspartnern auf.

Der neu gewahlte Sekretar, Herbert Neidhart, ibernahm die Geschéfte per 1.1.2010. Er wurde im
Herbst 2010 ordentlich fur die reglementarische Dauer von zwei Jahren mandatiert. Zur besseren
Handhabung der offenen Projekte wurde die Pendenzenliste vom Sekretar neu transparenter
strukturiert (fir Vorstand und Plenum).

Der Vorstand genehmigte die Jahresrechnung 2009, das Budget fiir 2010 und die Jahresziele
2010. Die von den Gremien der QUALAB getroffenen Beschliisse werden periodisch in einer se-
paraten Beschlussesliste nachgefiihrt und auf der Webseite der QUALAB publiziert. Der Jahresbe-
richt 2009 wurde genehmigt und in deutscher und franzésischer Sprache auf der Webseite der
QUALAB publiziert.

Mit einem gemeinsamen Brief (vom 29.3.2010) von santésuisse und der QUALAB wurden alle
bekannten Laborbetreiber (rund 11'000) an die geltenden und einzuhaltenden gesetzlichen Grund-
lagen erinnert und auf die Folgen deren Nichteinhaltung hingewiesen. Daraus ergaben sich tber



800 Reaktionen die vom Sekretariat der QUALAB bearbeitet und ausgewertet wurden. Verschie-
dene Unklarheiten konnten bereinigt werden. Es zeigte sich, dass die Qualitatssicherungsmass-
nahmen als solche grundsétzlich nicht in Frage gestellt werden. Es besteht aber die Notwendig-
keit, verschiedene Unklarheiten zu beseitigen und zusétzliche Prazisierungen vorzunehmen.

Das Projekt der Positivliste (Zielsetzung: Systemwechsel von der heutigen Negativliste auf eine
Liste aller geméss KVG abrechnungsberechtigten medizinischen Laboratorien) wurde neu dem
Ressortleiter Labormedizin Ubertragen. Zudem wurden die QKZ in das Projekt integriert. Eine
Knacknuss dieser Arbeiten bildet der Abgleich der Daten zur eindeutigen Identifikation der Labor-
betreiber. Die verschiedenen existierenden Datenstamme (ZSR-Nummer, EAN-Nummer und phy-
sische Adresse der Laboratorien) lassen sich nicht immer eindeutig verbinden. Der Datenabgleich
kann deshalb nur manuell vorgenommen werden. Absicht ist, diese Liste (der genaue Name muss
noch festgelegt werden) nach erfolgter formeller Genehmigung durch die Vertragsparteien per
1.1.2012 einzufthren.

Der Entwurf zur Nachfihrung des bestehenden Qualitats-Konzeptes der QUALAB an neue
Gesetzesgrundlagen und an die von der QUALAB in den vergangenen Jahren getroffenen Be-
schliisse und Prazisierungen wurde vom Ressort Vertrage juristisch geprift. Aufgrund dieser Pri-
fung wird eine Neugestaltung des Qualitatskonzeptes vorgeschlagen, wobei neben verschiedenen
Grundsatzfragen zu klaren ist, wie die bereits beschlossenen Anderungen an der geltenden und
per Tatigkeitsbeginn der QUALAB publizierten Version 1.1 integriert werden sollen.

Beim Entwurf betreffend Rahmenbedingungen fur die Zulassung der in- und auslandischen
QKZ durch die QUALAB ergab die juristische Prifung, dass beim Vorliegen einer SAS-Akkredi-
tierung nach 1ISO 17043 von der QUALAB auch wegen der Beriicksichtigung des UWG ein Leis-
tungsauftrag zu erteilen ist. Die Frage einer eigenen QUALAB-Anerkennung stellt sich daher nicht.

Gemass geltendem QUALAB-Konzept haben ,Massnahmen (...) grundsatzlich eine edukative
Zielsetzung,,. Eine systematische Auswertungen der Qualitatskontrollen von obligatorischen exter-
nen Ringversuchen ergab einen Bedarf an professioneller externer Hilfe mit edukativer Ziel-
setzung. Wegen der grossen Anzahl der zu betreuenden Laborbetreiber stellt diese Aufgabe eini-
ge logistische Herausforderungen. Die FMH hat es daher (ilbernommen, zuhanden der QUALAB
geeignete Handlungsmaoglichkeiten und ein praktikables Umsetzungsvorgehen vorzuschlagen.
Dazu werden Checklisten sowie die Mdglichkeit einer Intervision oder Supervision vorgesehen.
Zudem hat es sich gezeigt, dass es vor allem auch bei den Spitalern notwendig ist, die Labordefini-
tionen zu Uberprtfen.

Die von einer Vorstandsdelegation unter der Leitung des zustédndigen Ressortverantwortlichen bei
den inlandischen QKZ durchgefihrten Auditgesprache haben zu einem guten Ergebnis gefihrt.
Die drei inlandischen QKZ arbeiten gut und vorschriftsgemass. Die entsprechenden Berichte aus
dem Jahre 2010 liegen vor. Aufgrund dieser Prifberichte ergab sich fir den Vorstand kein Hand-
lungsbedarf. Mit Blick auf die Sicherstellung der Unité de doctrine unter den drei QKZ zeigten sich
Unterschiede in der Art und Weise des Vorgehens, die noch bereinigt werden missen. Es beste-
hen Preisunterschiede im Vergleich mit dem Ausland sowie auch unter den inlandischen QKZ.

Zur Sicherstellung der vom Vorstand verlangten Vereinheitlichung der Statistik der QKZ ist zur
Einhaltung der von der QUALAB geforderten Unité de doctrine eine Uberprifung des dazu einge-
fuhrten Konzeptes vorgesehen.

Im Zusammenhang mit der Uberpriifung der obligatorischen externen Qualitatskontrollen der
Ringversuchsteilnehmer fiir das Bezugsjahr 2009 bestehen einige offenen Fragen (es liegen nicht
alle Daten vor und H+ anderte inzwischen die Datenerfassung). Der Vorstand will mit Blick auf die
neue Positivliste inskinftig darauf verzichten, eine differenzierte Darstellung der Laboratorien nach
Leistungserbringergruppen vorzunehmen. Offen blieb auch die Frage, ob vor der Einfuhrung der
Positivliste noch der Aufwand fur die rickwirkende Datenerhebung fur das Bezugsjahr 2010 (und
zum Teil auch fur das Bezugsjahr 2009) vorgenommen werden soll. Daraus ergibt sich dann das
Vorgehen fur das Jahr 2011. Diese Frage wird spater vom Vorstand nochmals aufgenommen.



Der jahrlich zu erstellende Qualitats-Bericht fiir das Bezugsjahr 2009 wurde inklusive Aktionsplan
erarbeitet und verabschiedet.

Zusatzlich wurden verschiedene Anfragen und Themen einzelner Vertragspartner und Dritter
diskutiert:

Die frihere Anfrage der METAS betreffend Kontrolle der Qualitét von den in den medizinischen
Laboratorien eingesetzten Laborgeraten wurde mit den zustéandigen Fachexperten intensiv dis-
kutiert und der METAS eine Antwort Ubermittelt; gleichzeitig wurden Gesprache angeboten;
Bei einem von der zustandigen Fachgesellschaft gemeldeten Labor finden derzeit vertiefte Ab-
klarungen statt;

Es wurden Anfragen der CSS-Krankenversicherung sowie der FAMH beantwortet;

Die bestehenden IQK-Regelungen werden von der eingesetzten Arbeitsgruppe nachgefihrt;
diesbezlgliche Berichte und Beschlisse sind im Jahre 2011 vorgesehen;

Die Frage des Vorgehens bei der Supervision von akkreditierten Laboratorien wurde von einer
Arbeitsgruppe der FAMH aufgrund einer gemeinsam von der SGKC und Labmed erarbeiteten
Vorlage gepruft;

Der Vizeprasident hat aufgrund einer Umfrage bei den Vorstandsmitgliedern die fir die
QUALAB aufgewendeten Arbeitszeiten erfragt und zusammengestellt; der entsprechende Be-
richt wurde vom Vorstand zur Kenntnis genommen.

4. Plenumstatigkeit im Jahre 2010

Im Plenum erfolgten verschiedene personelle Mutationen bei folgenden Institutionen: CSCQ, BSD
SRK, SGM und SULM. Das Plenum hat im Jahre 2010 an drei halbtagigen Sitzungen in Bern ins-
besondere folgende Projekte und Themen bearbeitet:

Die Plenumsmitglieder wurden von den zustandigen Ressortleitern und vom Présidenten lau-
fend Uber den Geschéftsgang im Vorstand informiert (insbesondere Uber die vorgenommene
Neuorganisation, die durchgefiuihrten Workshops, die Projekte der Positivliste, Qualitats-Kon-
zept, Rahmenbedingungen fiir die Anerkennung in- und auslandischer QKZ etc.); beim Projekt
der Positivliste wiesen die QKZ mit Nachdruck auf ihren Mitwirkungswillen hin; das in Bearbei-
tung stehende Q-Konzept wird in einer Zwischenversion den Plenumsmitgliedern zur Durch-
sicht abgegeben;

Der auf Betreiben von santésuisse gemeinsam zwischen der QUALAB und santésuisse be-
schlossene Briefaktion vom 29.3.2010 an die Laborbetreiber wurde wegen Verzicht auf die ers-
te Plenumssitzung per Anfang 2010 ohne Mitwirkung der Plenumsmitglieder durchgefihrt; der
Zweck der Briefaktion lag priméar darin, alle Laborbetreiber auf die Einhaltung und Konsequen-
zen von Artikel 53 KVV hinzuweisen und die méglichen Konsequenzen bei Nichteinhalten in Er-
innerung zu rufen, um der Nachachtung dieser wichtigen gesetzlichen Anforderung einmal
mehr Nachdruck zu verschaffen; die QKZ hatten eine friihe Information tber dieses Vorgehen
begrisst; aus der Briefaktion resultierten rund 800 Reaktionen von Laborbetreibern, die vom
Sekretariat zum Teil nach Rucksprachen mit den zustandigen Fachexperten beantwortet wur-
den; der Sekretér bedankt sich fir die tatkraftige Unterstitzung;

Das Schreiben der METAS an die QUALAB wurde im Plenum und wegen der sachlichen Di-
rektbetroffenheit von der SGKC intensiv intern diskutiert und dann auf Grundlage einer detail-
lierten Problemanalyse durch die SGKC beantwortet;

Die Auswertungen der obligatorischen externen Ringversuche der Bezugsjahre 2007/2008
werden ohne zusatzliche Diskussionen zur Kenntnis genommen; die Auswertung des Bezugs-
jahres 2009 hangt direkt mit der Einfihrung der Positivliste zusammen und wird wegen dem
grossen Arbeitsaufwand zur Datenbeschaffung bei den Verb&nden vom Vorstand spater ge-
pruft;

Der Qualitats-Bericht mit dem zugehorigen Aktionsplan fur das Bezugsjahr 2009 wurde einmal
mehr vom zustéandigen Plenumsmitglied erstellt; der Aktionsplan beinhaltet eine Weiterfiihrung
der bisherigen Vorgaben; es wurde zudem beschlossen, dass die beteiligten Fachgesellschaf-
ten ab dem Jahr 2011 einen eigenen Fachgesellschaftsbericht gemass einem gemeinsam be-
schlossenen Raster zuhanden der QUALAB erstellen; dabei bestimmen die Fachgesellschaften
selber, bei welchen Themen sie inhaltliche Schwerpunkte bilden wollen; es wird dann Aufgabe
der Verfasser des Q-Berichtes sein, aus den verschiedenen Teilberichten und Daten einen ein-



heitlichen Q-Bericht zu erstellen; der Vertreter des BAG hélt einmal mehr fest, dass die Q-
Berichte FUhrungsinstrumente sein missen;

e Die Liste der von der QUALAB obligatorisch erklarten Ringversuchsparameter wurde per
1.1.2011 angepasst; die Toleranzwerte fur die Bestimmung der Erfullungskriterien der obligato-
risch erklarten externen Ringversuchsparameter werden gemass einem von der SGKC erstell-
ten Berichtsantrag Uberprift;

e Die SGM pruft die Frage, ob neben der UKNEQAS auch andere Zentren als QKZ im Ausland
in Betracht gezogen werden kénnen;

o Die von der QUALAB eingesetzte Arbeitsgruppe zur Weiterfihrung der IQK bearbeitet derzeit
zuhanden des Plenums verschiedene Anpassungen der bestehenden und eingefiihrten Richtli-
nie fur die interne Qualitatskontrolle;

o Auf Anfrage eines QKZ wurde beschlossen, dass die geltende Archivierungsdauer von 5 Jah-
ren fur papierene Schriftstiicke ebenfalls fiir die elektronischen Medien Gltigkeit hat; dabei
mussen die elektronischen Medien ebenfalls verfigbar und lesbar sein;

¢ Eine Firma wollte von der QUALAB wissen, ob die geltenden Richtlinien der QUALAB auch in
Englisch verfiigbar sind; da dies nicht der Fall ist, tiberlegt sich diese Firma eine Ubersetzung
auf eigene Kosten;

¢ Beim in Bearbeitung stehenden Projekt zu Massnahmen mit edukativer Zielsetzung wird vom
Plenum insbesondere gewiinscht, dass neben dem Prozedere, der zeitliche Rhythmus und die
Erfullungskriterien beriicksichtigt werden; zu klaren ist aus dieser Sicht auch die Frage, wer al-
lenfalls Audits durchfuhrt und wie die Entschédigung erfolgen soll;

¢ Die in der geltenden Analysenliste unklar definierte Analysenposition 3358 soll iber einen An-
trag durch die zustandige Fachgesellschaft an das zustandige Gremium von EDI/BAG neu de-
finiert werden.

Der Sekretéar hat auch fur die Plenumsmitglieder die Pendenzenliste neu gestaltet. Die
Beschlussesliste der QUALAB wurde bis Ende 2009 nachgefihrt und auf der Webseite der
QUALAB publiziert.

5. Tatigkeit der PVK im Jahre 2010

Im Jahre 2010 waren keine Rekurse und auch keine anderen Antrage zu bearbeiten. Von den vor
Jahren als pendent gemeldeten Féllen bei einzelnen kantonalen Schiedsgerichten gab es keine
Meldungen mehr. Die PVK musste im Berichtsjahr nicht aktiv werden.

6. Wuirdigung der Zusammenarbeit und Ausblick

Im Berichtsjahr haben sich die Mitglieder der QUALAB wiederum stark engagiert und aktiv mitge-
arbeitet sowie wichtige Impulse fur die Weiterfiihrung und Weiterentwicklung der qualitatssichern-
den Arbeiten der QUALAB im Bereich der medizinischen Laboratorien geliefert. Auch im Laborbe-
reich gibt es laufend neue Entwicklungen und die Erkenntnis festigt sich zunehmend, dass Quali-
tatsfragen wichtig und die Sicherstellung der Qualitdtsanforderungen notwendig sind. Es wurde mit
Blick auf das kunftige Vorgehen im Berichtsjahr als wichtig erachtet, die Laborbetreiber auf die
geltenden gesetzlichen Grundlagen im KVG hinzuweisen, damit sie spater von mdglichen Konse-
guenzen nicht Uberrascht werden. Die mehrjahrigen Auswertungen der erstellten Qualitats-Berich-
te weisen auf eine standige Verbesserung der Qualitdtsentwicklung hin. Als wichtige Herausforde-
rung fur das Jahr 2011 stellt sich die Erstellung und Einfihrung der Positivliste, die eine wichtige
Grundlage fiir die konsequente und flachendeckende Uberpriifung der medizinischen Laboratorien
sein wird. Als Einfihrungstermin ist der 1.1.2012 vorgesehen.

Die QUALAB dankt allen Mitgliedern fur die geleistete Arbeit, die im Milizsystem erbracht wurde.
Die QUALAB will mit inrem vielfaltigen Tatigkeitsspektrum sicherstellen, dass die gesetzlichen
Vorgaben im Bereich der medizinischen Laboratorien nachhaltig und im Sinne der fiir das
Gesundheitswesen wichtigen Qualitatsforderungsmassnahmen erfillt werden.

Bern/Luzern, den 11. Februar 2011 (©Q 297)



