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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 tGber die Tatigkeiten des Vorstandes, des Plenums und der vertraglich eingesetzten
Paritatischen Vertrauenskommission (PVK). Der vom Prasidenten und vom Vizeprasident verfass-
te Jahresbericht wurde vom Vorstand und Plenum der QUALAB genehmigt.

Im Gegensatz zu den periodisch erstellten Qualitatsberichten der QUALAB, die ebenfalls auf der
Webseite der QUALAB publiziert werden, informiert der Jahresbericht tiber 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 der beteiligten Vertragsparteien im Qualitatssicherungsbereich der
medizinischen Laboratorien zu informieren. Der vorliegende Jahresbericht ist der flnfte Bericht der
QUALAB seit ihrem Bestehen.

2. Gesundheitspolitische Rahmenbedingungen

Ein wichtiger politischer Meilenstein fir die gesetzlich verankerten Qualitatsarbeiten der QUALAB
setzte die nach einigen Verzogerungen erfolgte behdrdliche Einfiihrung der neuen Analysenliste
per 1.7.2009. Von mehreren Mitgliedern der QUALAB wurde dazu kritisch angemerkt, dass mit der
vom BAG geschaffenen neuen AL dem tatsachlichen Aufwand der Laborbetreiber fir die internen
und externen Qualitdtssicherungsmassnahmen zu wenig Rechnung getragen wiirde. Dabei gab
vor allem ein entsprechender Brief des BAG an einen Vertreter eines QKZ Anlass zu einer Kriti-
schen Diskussion. Vom BAG wurde der Aufwand von rund 20% flr die Qualitatssicherungsmass-
nahmen der medizinischen Laboratorien in der friiheren AL wegen fehlender Nachvollziehbarkeit in
Frage gestellt. Der Vorstand behandelte im Zusammenhang mit der Frage moglicher Folgewirkun-
gen der neuen AL auf die Qualitat der Laboranalysen eine Anfrage des vom BAG mit dem
Monitoring der neuen AL beauftragten externen Beratungsbiiros INFRAS. Dieses wiinschte von
der QUALAB Daten fir dieses Projekt. Dabei stellte sich der Vorstand auf den Standpunkt, dass
nicht die QUALAB, sondern nur die Dateneigner (Verbande) befugt sind, die gewlinschten Daten
zu liefern. Die QUALAB wird aber im Rahmen ihres jahrlichen Qualitatsberichtes dem moglichen
Einfluss der neuen AL auf die Qualitatssicherung die notwendige Aufmerksamkeit schenken.

Mit dem im Herbst 2009 herausgegebenen Strategiebericht des Bundes zur Qualitatssicherung im
KVG-Bereich will der Bund die Fiihrungsaufgabe im Qualitatsbereich aktiv wahrnehmen. Derzeit ist
aber noch nicht abschatzbar, wie sich die kiinftigen Aktivitaten aus diesem Bericht im Bereich der
Labormedizin auswirken werden.

3. Vorstandstéatigkeit im Jahre 2009

Der Vorstand hat im Jahre 2009 eine ordentliche ganztagige und drei ordentliche halbtagige Sit-
zungen in Bern durchgefiihrt. Im Zusammenhang mit dem Sekretar wurden eine Telefonkonferenz
sowie zusatzliche spezielle Besprechungen durchgefihrt. An den Sitzungen wurden die laufenden
Geschéfte und verschiedene pendente Projekte gemass Jahreszielvorgabe bearbeitet. Im Be-
richtsjahr hatten im Vorstand insbesondere die Zusammenarbeit mit dem Sekretar sowie die Su-
che nach einem geeigneten Nachfolger einen erheblichen Zusatzaufwand und einige Reibungsver-
luste zur Folge. Im Vorstand anderten die Vertretungen von FMH- und H+.


http://www.qualab.ch/�

Im Jahre 2009 hat sich der Vorstand insbesondere mit folgenden Projekten und Aktivitaten be-

schaftigt und je nach Themenstellung und Zustandigkeit zusammen mit dem Plenum finalisiert:

e Umsetzung der im Jahre 2008 beschlossenen Optimierungsmassnahmen der Vorstandsarbei-
ten durch die Einfiihrung des Ressortprinzips (Bildung von fuinf Ressorts) und der Bildung einer
Geschéftsleitung (durch Prasident und Vizeprasident); die Aufgabe des Sekretéars/Sekretariates
wurde auf eine rein operative Tatigkeit zurtickgefuhrt;

e Suche, Evaluation und Wahl eines neuen Sekretars (Herbert Neidhart);

e Vernehmlassung der Projektskizze zur Positivliste bei den Vorstandsmitgliedern;

e Juristische Priufung der vorgenommenen Nachfiihrung des bestehenden Qualitats-Konzeptes
der QUALAB;

e Juristische Prifung des vorliegendes Konzeptes betreffend Rahmenbedingungen fir die Aner-
kennung in- und auslandischer QKZ durch die QUALAB;

¢ Kontrolle der externen Qualitatskontrolle mit den Bezugsjahren 2007 und 2008;

e Anpassung der obligatorischen Ringversuchsparameter an die neue Analysenliste (AL) und
Erstellung einer Transcodierungsliste zwischen der alten und der neuen AL sowie Auseinan-
dersetzung mit mdglichen Auswirkungen der neuen AL auf die Qualitatssicherung;

e Verschiedenes.

Die bereits im Vorjahr vom Vorstand beschlossene Arbeitsoptimierung der Vorstandsarbeiten
begann im Berichtsjahr zu wirken. Dabei standen primér die Einfilhrung des Ressortprinzips, die
Bildung einer Geschéftsleitung und die Neudefinition der Funktion und Aufgaben des Sekretérs im
Zentrum. Dazu wurden fur die verschiedenen Funktionen Pflichtenhefte geschaffen. Der Antrag
eines Vorstandsmitgliedes, die Arbeitsgrundlagen sowie das Qualitatsverstandnis der QUALAB
nach rund 15 Jahren durch einen externen Experten im Rahmen eines Workshops zu diskutieren,
wurde aufgenommen und entsprechende Vorbereitungsarbeiten fur einen solchen Workshop im
Jahre 2010 in die Wege geleitet. Geplant wird zudem ein Spitzengesprach unter den Vertragspart-
nern.

Der Prasident wurde fir die Jahre 2010 und 2011 wiedergewahlt. Per 31.12.2009 endete die
Amtsperiode des bisherigen Sekretérs. Der neu gewéhlte Sekretar, Herbert Neidhart, ibernahm
die Geschafte per 1.1.2010.

Der Vorstand genehmigte die Jahresrechnung 2008 sowie das Budget fur 2009. Fur die Jahres-
rechnung lag erstmals auch ein Bericht der neu zugezogenen externen Revisionsstelle vor. Die
Jahresziele wurden fir 2009/2010 festgelegt.

Die vom zustandigen Ressortleiter erarbeitete Projektskizze zur neu vorgesehenen Positivliste
(Zielsetzung: Systemwechsel von der heutigen Negativliste auf eine Liste aller abrechnungsbe-
rechtigten medizinischen Laboratorien) gab Anlass zu verschiedenen grundsétzlichen Fragen und
Diskussionen sowie zu einigen kritischen Stellungnahmen primar der Leistungserbringerverbande
in der QUALAB. Dazu wird per Anfang 2010 eine gemeinsame Diskussion der relevanten Projekt-
eckwerte unter Beteiligung der Vertreter der QKZ stattfinden. Dabei stehen verschiedene Fragen
im Zusammenhang mit der Erstellung dieser Liste und ihrer operativen Umsetzung im Lichte von
Artikel 59 KVG im Zentrum. Gemaéss dem per 1.1.2005 neu im KVG eingefihrten Artikel 59 ent-
scheidet ein kantonales Schiedsgericht auf Antrag der Versicherer tiber entsprechende Sankti-
onsmassnahmen (und nicht die QUALAB). Aufgabe der QUALAB ist die Erstellung dieser Liste.
Urspringlich war es das Ziel, die Positivliste per 1.1.2011 einzufthren.

Das im Entwurf vorliegende Papier zur Nachfiihrung des bestehenden Qualitats-Konzeptes der
QUALAB an neue Gesetze und an die getroffenen Beschliisse der QUALAB wurde dem Ressort
Vertrage zur juristischen Prifung tGbertragen. Dazu wird eine Stellungnahme bis Mitte 2010 erwar-
tet.

Die bereits vor einiger Zeit erarbeiteten Grundlagen betreffend Rahmenbedingungen zur Zulas-
sung der in- und auslandischen QKZ durch die QUALAB wurden ebenfalls dem Ressort Ver-
trage zur juristischen Stellungnahme Ubertragen. Aufgrund dieser juristischen Priifung wird — ne-
ben anderen Punkten — derzeit die Grundsatzfrage einer 6ffentlich-rechtlichen oder privatrechtli-
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chen Regelung durch die Verbandsjuristen geprift und Vorschlage zur Regelung erwartet. Dieser
Bericht soll in seiner definitiven Fassung auf franzdsisch Ubersetzt werden.

Der Vorstand hatte zudem beschlossen, im Jahre 2009 endlich wieder bei allen inlandischen QKZ
einen offizielles Auditgesprach durchzufihren. Die entsprechenden Berichte werden im Jahre
2010 vorliegen und diskutiert. Die QKZ wurden im Berichtsjahr von der SAS reakkreditiert. Auf-
grund dieser Prufberichte ergab sich fir den Vorstand kein Handlungsbedarf.

Eine vom Ressortleiter Labormedizin erstellte vergleichende Zusammenstellung der Abonne-
mentskosten der QKZ (MQ und CSCQ) fir die Teilnahme der Laborbetreiber an den externen
Ringversuchen (Preisvergleich) ergab zum einen grosse Preisdifferenzen zwischen MQ und dem
CSCQ. Zum anderen zeigten die durchgefiihrten Preisvergleiche im untersuchten Leistungsseg-
ment, dass die Preise im Ausland hoher liegen als jene in der Schweiz. Den schweizerischen
Preisdifferenzen wurde im Rahmen der Auditbesuche nachgegangen.

Zur Vereinheitlichung der Statistik der QKZ und zur Sicherstellung der geforderten Unité de
doctrine wurde vom Vorstand dem Ressortleiter ,Labormedizin‘ ein entsprechendes Projekt tber-
tragen. Dabei wurden vom Vorstand vor allem die Einheitlichkeit des Vorgehens bei der Erfassung
der Teilnahme- und Erfullungskriterien durch die QKZ, die identische Behandlung von Spezialfra-
gen und von Spezialfallen sowie eine gleiche Handhabung von Pro-rata-temporis-Regelungen
durch das CSCQ und MQ als Voraussetzung fiir eine einheitliche Umsetzung der Qualitatsvorga-
ben durch die QUALAB verlangt und beschlossen. Diese Vorgaben bilden spater die statistischen
Grundlage fur die Erstellung der Positivliste. Anlass fur dieses Vorgehen war zudem, dass das
CSCQ die Bereitstellung von statistischen Rohdaten fir die Erstellung des jahrlichen Qualitatsbe-
richtes der QUALAB von der vorgangigen Klarung der Unité de doctrine abhéangig machte. Das
neue Statistikkonzept, das in enger Zusammenarbeit mit CSCQ und MQ erarbeitet wurde, wurde
Ende 2008 durch Vorstand und Plenum genehmigt und per 1.1.2009 in Kraft gesetzt. Die Einhal-
tung und Auswirkungen werden nach einem Jahr Uberprft. Der Vorstand verlangte zudem, dass
die Einhaltung der Einheitlichkeitsvorgabe durch die beteiligten QKZ als Voraussetzung zur Erlan-
gung der Anerkennung durch die QUALAB gilt.

Zur Uberprifung der externen Qualitatskontrolle, mit Bezugsjahr 2007-2008, wurde wiederum
eine 100%-Erhebung bei allen Leistungserbringern durchgefihrt. Die Angaben der FMH be-
schrankten sich dabei wie friiher auf die Teilnahme an den obligatorischen externen Ringversu-
chen, da die QKZ eine Auswertung der Erfullungskriterien, analog zu den anderen medizinischen
Laboratorien, erst bei Realisierung der Positivliste liefern wird.

Der kumulierte Qualitatsbericht fur die Bezugsjahre 2006 bis 2008 konnte erst mit Verzégerung
erstellt werden, da das CSCQ die benétigten Daten erst lieferte, nachdem eine vorgangige Klarung
der Unité de doctrine bezuglich der Rohdatenbestimmung vorgenommen wurde (siehe oben). Es
wurde zudem eine Kontrolle der in friiheren Jahren gemahnten Laborbetreiber vorgenommen und
dazu ein detaillierter Bericht erstellt, der — da es sich dabei um Praxislaboratorien handelte - der
FMH-Spitze zur Stellungnahme unterbreitet wurde. Zudem wurde die SGMG beauftragt die Arbeit
eines Gentechnik-Laboratoriums zu beobachten.

Zusatzlich wurden verschiedene Anfragen und Themen einzelner Vertragspartner und Dritter

diskutiert:

¢ Die von externer Seite aufgeworfene Fragen betreffend FAMH-Titeltrager fir Immunologie
missen im Rahmen des nachgefiihrten Qualitats-Konzeptes geklart werden;

e Eine Anfrage der Firma Roche betreffend Verwendung des Logo der QUALAB wurde beant-
wortet;

e Eine Anfrage der METAS betreffend Kontrolle der Qualitat von den in den medizinischen Labo-
ratorien eingesetzten Laborgeraten wurde eingehend mit den Fachexperten diskutiert. Auf-
grund verschiedener kritischer Anmerkungen hat der Vorstand dazu beschlossen, der METAS
eine schriftliche Antwort zu Gbermitteln und bei Bedarf das Thema zusétzlich mindlich zu dis-
kutieren;

e Aus Sicht von santésuisse besteht zwischen der Zahl der in der Grundversicherung abrech-
nenden Laborbetreiber und der Anzahl der an den vom KVG vorgeschriebenen
Qualitatsicherungsmassnahmen teilnehmenden Laborbetreibern eine auffallende Differenz. Der
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Vorstand vertritt die Ansicht, dass dieser Sachverhalt erst mit der vorgesehenen Einflihrung
der Positivliste befriedigend gelést werden kann;
Per Oktober 2009 wurden die obligatorischen Ringversuchsparameter fir das Jahr 2010 auf
der Webseite der QUALAB aufgeschaltet. Zur Prazisierung der Frage, was genau mit dem im
Qualitats-Konzept verwendeten Begriff der obligatorischen Ringversuchsparameter gemeint ist,
wurde festgehalten, dass damit die jahrlich von der QUALAB erstellt Liste der obligatorisch er-
klarten Ringversuchsparameter gemeint ist;
Die von einem QKZ gewiinschte Prufung der Neuregelung zur Finanzierung der Aufwendun-
gen der QUALAB hat ergeben, dass eine umsatzbezogene Finanzierung wohl verursacherge-
rechter, aber wegen Fehlens der dafiir benétigten Umsatzzahlen aller Laboratorien bei der
QUALAB nicht umsetzbar ist. Daher musste ein entsprechender neu zu formulierender Antrag
aufzeigen, wie die QUALAB zu diesen Umsatzzahlen gelangen kdnnte;
Zur bekannten Thematik von medizinischen Laboratorien bei den Permanencen hat
santésuisse einen formellen Bearbeitungsantrag in Aussicht gestellt;
Die Auswertungen zur Kontrolle der Qualitdtsanforderungen der medizinischen Laboratorien
konnten wegen verzdgert gelieferten Daten zweier Verbande erst per Ende 2009 erstellt, aber
inhaltlich noch nicht diskutiert werden;
Der Vorstand genehmigte eine Prazisierung der friher verabschiedeten IQK-Regelungen;
Die von externer Stelle aufgeworfene Frage des Vorgehens bei der Supervision von akkredi-
tierten Laboratorien wird von einer Arbeitsgruppe der FAMH geprift und spater vom Vorstand
im Sinne eines allfélligen Wiedererwéagungsantrages eines friheren Beschlusses nochmals
diskutiert.

4. Plenumstatigkeit im Jahre 2009
Im Plenum erfolgten verschiedene personelle Mutationen. Das Plenum hat im Jahre 2009 an drei
halbtagigen Sitzungen in Bern insbesondere folgende Projekte und Themen bearbeitet:

Zu den mikrobiologischen Laboratorien wurde einmal mehr festgehalten, das zwischen der
Anzahl der von BAG anerkannten Laboratorien und jenen Laboratorien, die mikrobiologische
Untersuchungen durchfiihren, eine grosse Differenz besteht. Das Ziel einer Gleichbehandlung
dieser Laboratorien im Rahmen der periodisch durchzufiihrenden Kontrollen wird damit nicht
erreicht. Gemass einem bereits friiher getroffenen Beschluss ist dies aber eine Kontrollaufgabe
der Versicherer und nicht eine der QUALAB;

Die Fachgesellschaften SGAI, SGM und SGMG erstellen inskiinftig im Auftrag des Vorstandes
jahrlich im Rahmen des Qualitatsberichtes der QUALAB einen fachbereichsbezogenen Teilbe-
richt zuhanden der Redaktion des Q-Berichtes. Dazu wurden vom Plenum entsprechende
Berichtserstellungskritieren festgelegt;

Aus dem erstellten kumulierten Q-Bericht fur die Jahre 2006-2008 wurde die Erkenntnis gezo-
gen, dass bei den D-Dimeren Probleme bestehen, die aber nach Aussage der beteiligten
Fachexperten auch im Ausland in analoger Art und Weise auftreten. Die Thematik soll von den
Fachgesellschaften weiter beobachtet werden. Zur Umsetzung der aus dem Q-Bericht gewon-
nenen Erkenntnisse wurde ein Aktionsplan erstellt;

Im Zusammenhang mit der per 1.7.2009 behdrdlich eingefihrten neuen Eidg. Analysenliste
musste zur Sicherstellung der Qualitats-Uberpriifung der Ringversuchsparameter (Erfiillung der
Qualitatsanforderungen im ganzen Jahr, einmal mit alter und einmal mit neuer AL) fur die von
den QKZ erstellten Zertifikate eine Transcodierungsliste zwischen den alten und den neuen
Analysennummern erstellt werden, was aus verschiedenen Grinden nicht ganz einfach war;
Fur das Jahr 2010 wurden verschiedene neue obligatorische Ringversuchsparameter festge-
legt;

Die bestehende Arbeitsgruppe zur Weiterfilhrung der IQK hat verschiedene externe Anfragen
bearbeitet und Grundlagen und Vorschlage fiir entsprechende Antwortschreiben der QUALAB
geliefert. Die Richtlinien zur IQK wurden von der eingesetzten Arbeitsgruppe nachgefihrt und
prazisiert. Dabei ergab sich unter den beteiligten Fachexperten eine kontrovers geflihrte Dis-
kussion zur Frage der Festlegung von Toleranzbandbreiten. Der von der QUALAB getroffene
Beschluss folgte dabei dem Antrag der Arbeitsgruppe und einer Mehrheit der beteiligten Fach-
experten;

Die Bearbeitung der Pré- und Postanalytik durch die QUALAB wird derzeit vom Plenum nicht
als vordringliche Aufgabe der QUALAB erachtet;



e Es wurde wiederum eine aktualisierte Liste der QUALAB-Beschliisse erstellt und auf der
Webseite der QUALAB publiziert;

e Ein Schreiben des BAG zum kalkulierten Qualitatssicherungsaufwand im Rahmen der neu er-
stellten Analysenliste hat bei einzelnen Mitgliedern verschiedene Fragen aufgeworfen. Die
QUALAB will sich dazu beim BAG noch einbringen.

5. Tatigkeit der PVK im Jahre 2009

Im Jahre 2009 waren keine Rekurse und auch keine anderen Antrage zu bearbeiten. Von den ur-
sprunglich gemeldeten pendenten Behandlungsfallen bei einzelnen kantonalen Schiedsgerichten
gab es keine Meldungen mehr. Die PVK musste im Berichtsjahr nicht aktiv werden.

6. Wirdigung der Zusammenarbeit und Ausblick

Einmal mehr haben im Berichtsjahr die Mitglieder der QUALAB engagiert mitgearbeitet, verschie-
dene Aktivitaten, Ablaufe und Strukturen kritisch hinterfragt und wichtige Impulse fur die Weiterfiih-
rung und Weiterentwicklung der qualitatssichernden Arbeiten der QUALAB im Bereich der medizi-
nischen Laboratorien geliefert. Auch im Laborbereich gibt es laufend neue Entwicklungen und die
Erkenntnis festigt sich zunehmend, dass Qualitatsfragen wichtig und die Sicherstellung der Quali-
tatsanforderungen notwendig sind. Mit der Einfihrung der neuen Analysenliste stellt sich dazu
aber zunehmend die Frage, ob dazu auch das notwendige betriebswirtschaftliche Verstandnis vor-
handen ist. Dass die Qualitatsentwicklung positiv verlauft, belegen vor allem die vorliegenden Qua-
litatsberichte der QUALAB und die dabei aufgezeigten mehrjahrigen Datenreihen. Dies ist aber
kein Grund stehenzubleiben, sondern muss Ansporn fir die standige Weiterbearbeitung und Konk-
retisierung bleiben. Mit der neuen Analysenliste haben sich dazu gewisse Fragen neu gestellt und
es wird zu beobachten sein, wie sich die Situation entwickelt.

Allen Mitgliedern ist fir die geleistete Mehrarbeit, die einmal mehr im Milizsystem erbracht wurde,

zu danken. Mit dem vielfaltigen Tatigkeitsspektrum will die QUALAB sicherstellen, dass das be-
wahrte und auf vertraglicher Basis beruhende Vorgehen auch in Zukunft seine Berechtigung hat.

Bern/Luzern, den 8. September 2010
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