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Beschlisse und Erlauterungen zum QUALAB-Konzept

Stand 31.12.08

Vorstand
14.11.08

Pflichtenheft Sekretar (=V 198)

Das Pflichtenheft fur den QUALAB-Sekretéar hat der Prasident nach Ricksprache mit
dem Sekretar gemass dem Stellenbeschrieb des Sekretars erstellt (bisher hat kein
solches Pflichtenheft bestanden). Die Aussagen ,in Absprache mit dem Prasidenten” soll
erganzt werden mit ,und dem Vizeprasidenten®. Der Prasident weist bei dieser
Gelegenheit noch auf eine entsprechende Diskussion zwischen ihm und dem Sekretéar
hin, die sich auf die Frage der Unterstellung des Sekretars Bezug. Aus Sicht des
Prasidenten steht nicht die Fuhrung des Sekretéars im Zentrum (die der Prasident auch
gar nicht wahrnehmen will), sondern es geht darum, bei kontroversen Diskussionen mit
dem Sekretar im operativen Geschaften und zu operativen Fragen Uber die
Entscheidkompetenz zu verfiigen. Dem wird seitens des Vorstandes nicht
widersprochen. Das Pflichtenheft wird mit dieser Anderung und Préazisierung genehmigt

Vorstand
14.11.08

Erganzungen zum Plichtenheft (= V 204)

Der Antrag des Sekretéars auf eine Reduktion des Pensums von bisher 330 Stunden
jahrlich, entsprechend 20% eines Vollpensums, um neu auf 15% bzw. auf 280 Stunden,
mit linearer Senkung des Kostendachs, wird vom Vorstand abgelehnt. Die Auswirkungen
des Optimierungsprojektes werden in 1 Jahr vorliegen, dann wird die Arbeitslast des
Sekretérs retrospektiv beurteilt. Aus Sicht des Sekretars miissen aber
Erledigungsprioritaten gesetzt werden, um das Stundendach einzuhalten.

Vorstand
14.11.08

Finalisierte Pflichtenhefte Prasident und Vizeprasi  dent (2 V 191 "%, Vv 192°%)
Beide Pflichtenhefte werden genehmigt. Die Wahl des Vizeprasidenten, obwohl nicht
traktandiert (der Vorstand stimmt auf Antrag von Ph. Hayoz dem Antrag auf
nachtragliche Traktandierung des Wahlgeschéftes zu), wird einstimmig vorgenommen.
Der Vizeprasident nimmt die Wahl an, was verdankt und vom Préasidenten begriisst wird.

Vorstand
14.11.08

Zustandigkeits-Dokumente
Sobald alle Zusténdigkeitsdokumente vorliegen, wird das QUALAB Geschaftsreglement
Uberarbeitet. .

Vorstand
14.11.08

Buchfuhrung im Zusammenhang mit Mandat an adrem CON  SULT AG fiir Revision
Jahresrechnung (= V 199)

Gemass E-Mail Verkehr mit der Revisionsfirma adrem CONSULT, B. Bumbacher
(juristische Abklarung) und dem Présidenten, ist fir die QUALAB als einfacher Verein
das Fuhren einer einfachen Buchhaltung, geméass Excel-Tabelle, ausreichend. Die
Buchhaltung fir das Jahr 2008 kann daher vom Sekretar in der vereinfachter Form
erstellt werden.

Vorstand
14.11.08

Konsequenzen aus der Revision Analysenliste (V 209,V 211)

Der Brief an das BAG (V 211) wird in geringflgiger Weise gedndert und genehmigt. Er
kann in dieser Form vom Prasidenten und Sekretar unterschrieben und abgeschickt
werden.

Vorstand
14.11.08

Kontrolle der sanktionierten Arzte (= V 200, V 201)

B. Bumbacher wird den Entwurf V 200 bis Ende November Uberarbeiten, den fehlbaren
Arzten wird unverzuglich das Schreiben mit einer Antwortfrist bis 31. 12 2008 zugestellt.
Eine Fristverlangerung bis 15. Januar 2009 wird eingeraumt.
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Vorstand
14.11.08

Kat. B (Lab-Werte ausserhalb Toleranz): FMH ausgear beitete edukative
Massnahmen (= V 205)

B. Bumbacher, FMH, teilt mit, edukative Massnahmen wiirden nicht nur die 12 Arzte
dieser Kategorie betreffen. Anhand seiner verbandsinternen Evaluation seien von den
laborbetreibenden Praxisarzten (ca. 7000) Ubersichtsmassig ,hunderte” in dieser
Situation: Aus den Zertifikaten wirde ersichtlich, dass Positionen ausserhalb der
zulassigen Toleranz liegen. Edukative Massnahmen muissen vorerst verbandsintern
ausgearbeitet werden, damit sie dann auch organisatorisch und inhaltlich umgesetzt
werden kénnen. An der nachsten Sitzung wird er dem Vorstand ein Konzeptpapier
unterbreiten. Als Pilotprojekt werden vorerst die 12 Arzte der Kategorie D von der FMH
angeschrieben.

Vorstand
14.11.08

Nachfihrung QUALAB — Konzept

B. Bumbacher fuhrt aus, dass das Prozedere der Sanktionierung noch erarbeitet werden
misse. Die Anwendung von Art. 59 KVG soll demnach sequenziell bzw. kaskadenférmig
erfolgen. Ein Ausschluss von der Rickvergitung als erste Sanktionsmassnahme kann
nicht sofort durchgefiihrt werden; ein Ausschluss wirde dem Leistungserbringer den
wirtschaftlichen Boden entziehen.

Vorstand
14.11.08

Einheitliche Erfassungsmethode Statistik QKZ (= V 152 **9)

V 152 *** wird im Prinzip genehmigt. Ergénzend ist zu fordern, dass auf jedem Zertifikat
zusatzlich die ZSR und die EAN zwingend anzugeben sind. R. Della Bruna wird dies so
dem Plenum heute Nachmittag mitteilen. Das Dokument wird entsprechend angepasst

und als Version *** finalisiert. Die neue Unité de Doctrine gilt ab 1.1. 2009.

Vorstand
14.11.08

Rechnungsstellung an die QKZ (= V 182 ™, v 207, V 208)

Das Stichdatum fur die Zahlung 2008 ist der 1. 1. 2008; dies ist heute Nachmittag durch
das Plenum zu bestatigen. Nach dieser Bestatigung kdnnen die Rechnungen
entsprechend V 182 " verschickt werden. Sollten Zweifel an den mitgeteilten Zahlen
fortbestehen, wirde der Vorstand bei den entsprechenden Stellen vorstellig werden.

Vorstand
14.11.08

Formatierung obligatorische EQK 2009

Die obligatorischen RV sollten jeweils spatestens auf den 1. Juli aufgeschaltet werden.
Dies gilt auch fuir das kommende Jahr. Mit der Revision der Analysenliste ist davon
auszugehen, dass die heutigen Positionen umnummeriert werden. Der Vorstand
beschliesst, die Formatierung bis 1. Februar 2009 vorzunehmen, dann in der 2. Sitzung
2009 diese zu genehmigen, damit auf 1. Juli 2009 die Liste auf die Web Seite geschaltet
werden kann. Es kann dann je nach Situation noch immer eine Transcodierungsliste
erstellt werden.

Plenum
14.11.08

Jahresbudget 2008

Das an der 39. Plenarsitzung vom 22. 2. 08 mit Kostendach von CHF 200'000.- (Q 210,
Trakt. 7) vorgelegte Budget wird kommentarlos genehmigt.

Das Plenum beschliesst, ein neues Finanzierungsmodell im Zusammenhang mit der
neuen Eidg. Analysenliste zu diskutieren

Plenum
14.11.08

QUALAB — Konzept

Zusatzliche Prazisierungen (= Q 239)

Der Antrag Q 239 betreffend einen allgemeinen Gesetzeshinweis zu den Kapiteln
Genetik und Mikrobiologie im Rahmen des Einleitungskapitels des nachzufiihrenden Q-
Konzeptes wird, wie von Bapst/Weitz vorgeschlagen, vom Plenum genehmigt. Der
entsprechende Passus ist bei der Nachfihrung des Q-Konzeptes aufzunehmen.

QUALAB/divers/décisions/tous.doc - 10.02.07 QuElaB




QuRALlAR

QUALAB-BeschlUsse und Erléuterungen Seite 3/ 24

Plenum
14.11.08

Q-Bericht 2006 und 2007

Die Arbeitsgruppe unter D. Tsakiris erarbeitet einen kumulierten bzw. aggregierten
Bericht fur die Bezugsjahre 2006/07/08, gestitzt auf Rohdaten von den QKZ, ohne aber
die entsprechenden Daten getrennt fir CSCQ und MQ auszuweisen. Die neue Unité de
Doctrine wird ab 2009 angewendet und betrifft dann das Bezugsjahr 2009. Der Q-
Bericht soll in der 1. Sitzung am 12. 03 09 vorgelegt werden.

Plenum
14.11.08

Rechnungsstellung an die QKZ

Das Stichdatum ist wie bis anhin der Jahresanfangtermin. Das Stichdatum fur die
Zahlung 2008 ist der 1. 1. 2008. Die Rechnungen der QUALAB kdnnen entsprechend
den eingegangenen Angaben der QKZ verschickt werden.

Plenum
14.11.08

Formatierung obligatorische EQK 2009 (= Q 237)

Das Plenum beschliesst, die Formatierung sowie Aufschaltung mit Positionsnummern
der gultigen Analysenliste bis 31.12. 2008 vorzunehmen. Zum Zeitpunkt der in Kraft
Setzung der revidierten Analysenliste wird eine Transcodierung vorgenommen. Zur
Finalisierung gehort eine Vernehmlassung auf dem Zirkularweg durch das Plenum. An
der 2. Sitzung 2009 kann die Liste rechtzeitig fur 1. Juli 2009 verabschiedet und
aufgeschaltet werden, mit in Kraft Setzung fur 1.1.2010.

Plenum
14.11.08

Interimistische Losung fir RV 2009 (= Q 238)

Da die definitiven RV fir das Jahr 2009 nicht wie geplant per 1.7.08 aufgeschaltet
wurden, ist es jetzt zu spat, entsprechende Anpassungen bereits per 1.1.2009
vorzunehmen. Die Laborbetreiber kbnnen daher unmdglich bereits per 1.1.2009 eine
Anderung der QKZ vornehmen. Unterjahrig macht eine Anpassung aus ihrer Sicht auch
keinen Sinn. Es wird daher beschlossen, dass die neuen externen obligatorischen RV
per 1.1.2010 eingefuhrt werden sollen.

Plenum
14.11.08

Vertrag QUALAB-SGAI (= Q 192, Q 240)

Unter der Voraussetzung, dass Ende Jahr 2009 und dann jahrlich ein Qualitatsbericht
eingereicht wird. Das gleiche Erfordernis gilt sinngemass fur die Vertrage mit der SGM
und SGMG. Die Fachgesellschaften SGAI, SGM und SGMG erstellen jahrlich und
erstmals auf Ende 2009 einen entsprechenden Qualitatsbericht.

Der Vertrag wird nach Unterschrift auf die Web Seite aufgeschaltet.

Vorstand
22.08.08

Mitteilungen / Informationsaustausch / Mutationen (2 V 203"%)

M. Gnéagi winscht eine klare Formulierung der Antrage, denn dies sei flr die Beschlisse
fundamental:

Jeder Antragsteller formuliert in seinem Geschéaftsdokument den konkreten Antrag,
woruber beschlossen werden soll.

Vorstand
22.08.08

Optimierung der Arbeit

Konzept und Zusammensetzung der vom Vorstand beauft ragten Ressorts: (&2V
168 bis, V 168 ter, vV 189, V 190, V 191, V 192, V 193, V 194):

V 168 %" peschreibt das Konzept der Ressorts und nennt die zustéandigen Ressorleiter
und Mitglieder fur folgende Ressorts: Vertrage, Labormedizin, Umsetzung Q-Konzept,
Kommunikation und Vizeprasidium. Der Vorstand entscheidet, welche Arbeiten und
Projekte in welchen Ressorts bearbeitet werden soll. Zielsetzung der Optimierung ist,
dass die Arbeiten der QUALAB beschleunigt und dabei vor allem der Prozess der
Entscheidfindung rascher erfolgen kann.

V 189 enthélt eine Ubersicht zu den zu erstellenden Arbeitspapieren

V 190 beschreibt Eckwerte und Abl&dufe zur Optimierung.

V 191 beschreibt die Pflichten des Prasidenten in Anlehnung an Geschéftsreglement, Q-
Konzept und bisherige Aufgabenteilung.

V 192 beschreibt die Pflichten des Vizeprasidenten.

V 193 ist eine Kurzbeschreibung von Organisation, Auftrag und Aufgaben der Ressort.
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Vorstand
22.08.08

Rechnungsstellung an die QKzZ (= V 182)
Vor Versand der Rechnungen soll per Zirkularweg die Genehmigung von den QKZ mit einer
Frist von 5 Tagen eingeholt werden. Liegt eine Bereinigung vor, erfolgt die Rechnungsstellung

Vorstand
22.08.08

Jahresbericht 2007 (=Q 209)

Der Vorstand genehmigt den Jahresbericht.

Die Aufschaltung der deutschen Originalversion auf die QUALAB Web Page ist so bald
wie moglich vorzunehmen.

Vorstand
22.08.08

Offerte adrem CONSULT AG fir Revision Jahresrechnun g (&V 183)

Die Offerte und Revision fur CHF 1200.- (ohne Teilnahme an Versammlungen) wird
genehmigt. Eine einfache Buchhaltung (z. B. auf Xel mit Eingang/Ausgang und Belegen)
ist hinreichend fur die QUALAB Buchhaltung

Vorstand
22.08.08

Kontrolle der sanktionierten Arzte

Die detaillierte Auswertung der Erhebung (=V 169) hat der Vorstand zur Kenntnis
genommen und daraus folgendes Vorgehen beschlossen.

Fehlbare Arzte werden per Mahnbrief angeschrieben, bezw. erhalten von der FMH
edukative Anweisungen.

Fur die Sanktionierung kommt grundsatzlich das bisher geltende Konzept QUALAB
Version 1.1 unter Anwendung des Art. 59 KVG (in Kraft seit 2005) zur Anwendung. Das
neue Qualitdtskonzept nimmt dabei Bezug auf diesen Gesetzesartikel.

Vorstand
22.08.08

Positivliste; Prazisierung des Ablaufes bei der Kon trolle der Teilnehmer

Die Kontrolle der Teilnehmer in Hinblick auf Sanktionierungen kann erst initialisiert
werden, wenn die ,Unité de Doctrine” (siehe Trakt. 16.3) erreicht ist. Wichtig und dabei
fur die Glaubwurdigkeit des Vorgehens und fiir die Umsetzung der darauf basierenden
Sanktionen entscheidend ist dabei eine einheitliche Definition der Teilnahme- und
Erflllungskriterien.

Vorstand
22.08.08

Nachfihrung QUALAB — Konzept; Weiteres Vorgehen

Die Version 1.9 des Konzeptes QUALAB bleibt unveréandert bis zur Nachreichung des
Konzepts der Positivliste, dann kann das Konzept QUALAB finalisiert werden. Die
weitere Bearbeitung geht mit den entsprechenden Unterlagen an das Ressort Vertrage
(Beat Bumbacher). Der Prasident wird dabei unterstitzend zur Verfigung stehen.

Vorstand
22.08.08

Einheitliche Erfassungsmethode Statistik QKZ =V 152 wn

Eine Uberpriifung der Einhaltung dieser Regelung mittels Datenplausibilisierung durch
die QUALAB soll erfolgen (entsprechende Haufigkeitsverteilungen prifen). Sollten die
bisher festgestellten Unterschiede weiterhin bestehen, muss das Vorgehen vom
Vorstand neu entschieden werden

Vorstand
13.05.08

Mitteilungen / Informationsaustausch

B. Bumbacher teilt mit, dass fur die QUALAB bezuglich Kontrolle der Jahresrechnung
gleiche Bedingungen anwendbar sind wie fir kleine Unternehmen; eine ,eingeschrénkte
Revision®, wie sie fur TARMED durchgefiihrt wird, ist aber aus seiner Einschatzung
genugend.
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Vorstand
13.05.08

Antrage der Kostentrager zum Jahresbudget 2008 =2V 167

Die Leiter der 5 Arbeitsgruppen (AG) werden anhand von V 168 bestatigt. Grundlage fur
die AG sind V 168 und V 155. Zur weiteren Planung und Prazisierung wird R. Della
Bruna aufgrund seines noch genau zu formulierenden bzw. zu prazisierenden Antrages
bis am 31. Mai und einem formellen Zirkularbeschluss des Vorstandes bis am 6. Juni V
168 mit Ausfiihrungen zu den Begriffen ,Mitwirkung/cc* die Rolle des Prasidenten und
diejenige seiner Mitwirkung in den flinf Arbeitsgruppen erganzen. Der Leiter einer AG
koordiniert, fihrt, integriert und verteilt Aufgaben und unterbreitet Antrdge dem Vorstand
zur Genehmigung

Die Vorstandsmitglieder (nicht budgetwirksam) und Prasident und Sekretar
(budgetwirksam) erstellen ihre Budgetvorschlage 2008 anhand der Jahresziele V 155
und V 168 sowie aufgrund der bereinigten Aufgaben- und Mitwirkungsliste gemass
Zirkularbeschluss von R. Della Bruna, vorliegend am 6. Juni, und leiten diese bis am
14.6.08 dem Leiter AG Betrieb A. Schmid zu, die er als formelle Zirkulationsbeschliisse
zur Beschlussfassung bis am 4. 7. 2008 den Vorstandsmitgliedern zustellt.

Vorstand
13.05.08

Einflhrung des neuen Sekretars: Programm
Der Vorstand genehmigt den Antrag, das angepasste Kostendach soll im neuen Budget
2008 aufgefuhrt werden.

Vorstand
13.05.08

Definitive Wahl des Sekretars
Der neue Sekretéar wird einstimmig zum amtierenden Sekretar ernannt.

Vorstand
13.05.08

Auszahlungsmodus Honorar

Der Vorstand beschliesst fir den Sekretar drei malige Akontozahlungen entsprechend
Rechnungen nach Aufwand sowie die Bezahlung des Restbetrages nach Genehmigung
der Jahresrechnung an der 1. Sitzung des darauf folgenden Jahres.

Beim Prasidenten andert sich am bisherigen Auszahlungsmodus nichts (nach erfolgter
Genehmigung der Jahresrechnung).

Nach erfolgtem Beschluss wird dieser durch einen an die entsprechende Sitzung
folgenden Zirkularbeschluss erwahrt.

Plenum
13.05.08

Checkliste KBMAL: Stand der Einfihrung
A. Huber mdchte die definitive Checkliste in der Pipette publizieren, was genehmigt wird

Plenum
13.05.08

Richtlinie IQK; Stand der Einflihrung

Die deutsche Version kann auf die Webpage aufgeschaltet werden, die franzdsische
Version sobald sie gleich formatiert ist wie die deutsche. Bei Textunklarheiten gilt die
deutsche Version.

Plenum
13.05.08

Mikrobiologie: Definitive Liste (5 Q226 ")

M. Matter wird die von ihm angepasste Liste nochmals bei allen Plenumsmitgliedern in
Vernehmlassung gegeben. Bei Zustimmung geht sie an den Sekretér und kann
publiziert werden.

Plenum
13.05.08

Antrag QKZ und Fachgesellschaften fur obligatorisch en Ringversuche Jahr 2009
Alle fuir 2009 beantragten obligatorischen RV werden genehmigt. Der Sekretér erstellt
das entsprechende Papier und erstellt die Publikation auf der Webseite der QUALAB.

Vorstand
09.04..08

Arbeitsmodus der Ressort

Es werden 5 Arbeitsgruppen (nicht Ressorts) ins Leben gerufen: Vertrage,
Labormedizin, Umsetzung Q-Konzept, Kommunikation und Betrieb.

Jede Arbeitsgruppe (AG) hat einen Leiter und mindestens 2 Mitarbeiter. Der Président
und der Sekretér sind bei Bedarf in AG mitwirkend.

Das QUALAB Plenum wird in diese Optimierungsarbeiten nicht involviert; Bei Bedarf
kann die Expertise eines Plenumsmitgliedes im Sinne einer voribergehenden
Zusammenarbeit im Vorstand beansprucht werden.
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Vorstand | Festlegen von Kriterien zur Evaluation des Konzepts Ressort
09.04..08 | Nach 1 Jahr wird dieses Projekt der Optimierung anlasslich einer ausserordentlichen
Vorstandsitzung im Frihling 2009 (April 2009) evaluiert.
Vorstand | Wahl| des Nachfolgers von Dr. J. Weidmann als Revis  or:
22.02.08 | Bumbacher nimmt die Wahl an mit dem Hinweis, es handle sich nicht um die Funktion
eines Revisors, sondern um die eines Rechnungsprufers.
Vorstand | Information der Verbandsmitglieder Uber Sekretariat ~ swechsel:
22.02.08 | pje Vertreter der Verbande und Fachgesellschaften werden in der Sitzung des Plenums
am Nachmittag damit beauftragt
Vorstand | Prézisierung des Ablaufes bei der Kontrolle der Tei  Inehmer:
22.02.08 | Entsprechend dem geltenden Qualitats-Konzept sollen fehlerhafte Leistungserbringer
wiederholt kontrolliert werden und zwar durch Einschluss ins Sampling.
Vorstand | Qualitatskontrollzentren:
22.02.08 | per pProjektvorschlag Unité de Doctrine (siehe V 152) sowie das Konstituieren einer
entsprechenden r Arbeitsgruppe wie folgt wird genehmigt:
o0 R. Della Bruna FAMH, Vorsitz
o P.Hayoz, MTK
o0 R. Fried, MQ
o0 A.Deom, CSCQ
Plenum | Checkliste KBMAL:
22.02.08 | per Einfithrungstext (deutsch und franzésisch (Q 212) wird genehmigt.
Die neue Checkliste sollte bis 01.01.09 eingefiihrt sein.
Deren Publikation wird wie folgt beschlossen:
+ FMH in der Arztezeitung
*  QUALAB auf der Web Seite
» Fachgesellschaften: mittels Hyperlink zu QUALAB Web Seite auf der
jeweiligen Web Seite
Plenum | Richtlinie IQK
22.02.08 | 5owohl der Richtlinie als auch der Kurzfassung wird zugestimmt; beide Dokumente
konnen auf die QUALAB Webseite aufgeschaltet werden
Plenum | Kritische Analysen:
22.02.08 | per Aufnahme von Hba,. und Troponin T/l wird gemass Antrag Q 217 zugestimmt.
Plenum | Aufbewahrungsfrist fir EQK - Zertifikate
22.02.08 | Das Plenum beschliesst eine Aufbewahrungsfrist von 5 Jahren.
Vorstand | Mutation
7.12.07 | Beat Bumbacher wurde als Nachfolger von Jacques Weidmann offiziell von der FMH als
ihren Vertreter in der QUALAB bestatigt.
Vorstand | Mutation
712.07 | Reto Savocca wurde offiziell von der SGKC als Nachfolger von Edi Hanseler als ihren
Vertreter in der QUALAB bestéatigt.
Vorstand | Mutation
7.12.07

Lukas Matter wird ad interim Jacques Bille als Vertreter der SGM in der QUALAB
vertreten.
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Vorstand
7.12.07

Sekretar

Juho Peters hat innerhalb der vorgegebenen Frist die Wahl zum neuen Sekretér der
QUALAB angenommen, inkl. Rahmenbedingungen. Somit ist er provisorischer Sekretéar
ab dem 1.1.2008. Die definitive Bestatigung wird an der 2. ordentlichen Sitzung 2008
des Vorstandes erfolgen. Dann sind vom Vorstand auch die neuen Konditionen
festzulegen.

Vorstand
7.12.07

Sekretar
Die Wahl von Dr. med. Juho Peters zum neuen Sekretar der QUALAB und Nachfolger
von J.R.L'Eplattenier wurde vom Vorstand ratifiziert.

Vorstand
7.12.07

Einflhrung des neuen Sekretéars

Diese soll hauptsachlich an einem eintdgigen Arbeitstag im Sekretariat der QUALAB
erfolgen, mit dem Préasidenten und dem bisherigen Sekretér. Die QUALAB-Akten
werden anschliessend dem neuen Sekretér Ubergeben. Je nach Bedarf werden zu-
satzliche Einfihrungs- und Koordinationssitzungen durchgefiihrt. Die vorgesehenen
Aktivitdten und Aufwendungen auftragsgemass sind in einer Tabelle zusammengefasst
(= V 136, unterer Block). Der Vorstand genehmigt das vorgelegte Programm und das
Budget.

Vorstand
7.12.07

Budget 2008 flr Projektarbeiten des bisherigen Sekr  etérs

Auf Wunsch des Vorstandes wird der bisherige Sekretar gewisse laufende Projekte noch
(bis spatestens 30.6.08) weiterfihren. Er hat diese in einer Tabelle zusammengestellt
und fur den geschétzten Aufwand einen minimalen und einen maximalen Wert
eingesetzt (> V 136, oberer Block). Er betont nochmals, dass sein Ziel eine méglichst
baldige Ubergabe der Projekte an den neuen Sekretéar und ein minimaler Aufwand im
Jahr 2008 ist. Nach gefuhrter Diskussion einigen sich der Vorstand und der Sekretar auf
einen maximalen Aufwand von 10 Tagen fur die Weiterfihrung der aufgelisteten
Projekte.

Vorstand
7.12.07

PVK-Geschéftsreglement

Der Sekretér hat auftragsgemass das Unterschriften-Prozedere fiir das revidierte Ge-
schéaftsreglement der PVK in Gang gesetzt. Die FMH hat das neue PVK-
Geschaftsreglement nicht unterzeichnet. Sie will nach Konsultation ihrer Juristen die in
Art. 4 Abs. 1 gestrichene aufschiebende Wirkung wieder eingefuihrt haben. Dagegen will
sie den Satz betreffend Wiedererwagung in Art. 6 Abs. 4 streichen (= V 134). Der
Vorstand sieht keinen Grund, dem Begehren der Juristen nicht stattzugeben, hofft aber,
dass dies nun ihre letzte Intervention war, und dass das Geschaftsreglement nun
definitiv unterzeichnet werden kann. Der Sekretar wird beauftragt, die entsprechenden
Modifikationen vorzunehmen, und dann - ohne weitere Vernehmlassung im Vorstand -
wiederum das Unterschrifts-Prozedere zu starten (beginnend bei der FMH, dann
santésuisse und anschliessend die Ubrigen Vertragspartner).

Vorstand
7.12.07

Entschadigung des ehemaligen PVK-Prasidenten

Der Vorstand beauftragt den Sekretar, der PVK-Sekretéarin (Frau Mingard) mitzuteilen,
dass sie die seit langem féllige und vom Vorstand seit langem zur Bezahlung in Auftrag
gegebene Entschadigung des ehemaligen PVK-Prasidenten noch vor Jahresende
uberweisen und der QUALAB die Ausfiihrung der Uberweisung melden soll.

Vorstand
7.12.07

Kontrolle der sanktionierten Arzte

Der Vorstand beschliesst, dass die im Jahre 2005 sanktionierten Arzte angeschrieben
und aufgefordert werden sollen, der QUALAB das Jahreszertifikat ihnrer EQK zuzustellen
bis am 15.1.08. Nach diesem Datum geht die QUALAB davon aus, dass die Betroffenen
nicht berechtigt sind, Analysen zu verrechnen.

QUALAB/divers/décisions/tous.doc - 10.02.07 QuElaB




QuRALlAR

QUALAB-BeschlUsse und Erléuterungen Seite 8 / 24

Vorstand
7.12.07

Vereinheitlichung der Datentbertragung der QKZ

Der Vorstand beauftragt M. Gnagi, dafiir zusorgen, dass das Geschaft von santésuisse
ernsthaft und aktiv behandelt wird und dass an der nachsten Sitzung mindestens ein
detaillierter Zwischenbericht - besser ein Vorschlag - vorgelegt wird.

Vorstand
7.12.07

EQK Mikrobiologie

Der Prasident hat ein Papier im Sinne eines Lésungsvorschlags fur die festgefahrene
Situation betreffend Antrag SGM erarbeitet (= Q 206). Wie auch im Punkt 12.1
besprochen, sollen die SGM und die QKZ einen gemeinsamen konsensfahigen
Vorschlag unterbreiten, und dies fur die nachste Sitzung vom 22.2.08. Wenn dies nicht
mdglich sein sollte, wird der Vorstand entscheiden missen.

Vorstand
7.12.07

Positivliste

Wie bereits an der Sitzung vom 4.9.07 festgehalten, scheint eine stufenweise Einfiihrung
der Positivliste die realistischste Losung zu sein. In einem ersten Schritt soll nur die
generelle Teilnahme an Hand der Positivliste Gberprift werden. Anschliessend kann die
Kontrolle der Teilnahmekriterien einzelleistungsweise, und zuletzt die Kontrolle der
Beurteilungskriterien eingeftihrt werden.

Vorstand
7.12.07

Uberpriifung der Abrechnungsberechtigung
Der Vorstand genehmigt das vom Sekretar vorgelegte Formular fir Antrége von
Versicherern auf Einsichtsnahme in die EQK von bestimmten Leistungserbringern..

Vorstand
7.12.07

QUALAB-Konzept: Modifikation von Kap. 5 Abs. 3
Der Vorstand genehmigt den Vorschlag des Sekretéars zur Modifikation des Q-Konzeptes
betreffend Unterauftrage der QKZ (= V 140) mit einer kleinen Modifikation.

Vorstand
7.12.07

Vernehmlassung Richtlinie IQK

Die FMH hat die Genehmigung der Richtlinie IQK mit der Bedingung verknipft, dass
eine zusammenfassende Kurzversion Bestandteil der Richtlinie wird. Der Vorstand
beschliesst, dass wenn erstens die Zusammenfassung der FMH alle Punkte der
Richtlinie korrekt beinhaltet (was durch Fachleute zu beurteilen ist) und zweitens die
Gleichbehandlung aller Leistungserbringer sichergestellt ist, das Papier unter einem
anderem Titel als Zusammenfassung der Richtlinie bei gleichzeitiger Gltigkeit der
urspriinglichen Richtlinie eingefihrt werden kann. Wenn es jedoch zu einer
unterschiedlichen Behandlung der Praxislaboratorien gegeniiber den dbrigen
Laboratorien fuhrt, misste das ganze nochmals in die Vernehmlassung bei allen
Vertragspartnern.

Vorstand
7.12.07

Vernehmlassung Checkliste KBMAL

Die Checkliste KBMAL wurde von allen Vertragspartnern genehmigt. Die FMH fordert,
dass die Verhéltnisse der Praxislaboratorien bericksichtigt werden. Diese Forderung ist
bereits erfillt, da die Checkliste speziell im Hinblick auf diese erstellt wurde.

Vorstand
7.12.07

Stellungnahme BAG
Das BAG hat auf die von der QUALAB in ihrem Schreiben vom 27.4.07 gestellten
Fragen am 14.9.07 wie folgt geantwortet:

o Art. 59 KVG kann auf das UVG keine Anwendung finden.

- Die QUALAB ist fur die Umsetzung der Qualitdtskontrollen fir liechtensteinische
Praxislaboratorien nicht zustandig.

- Die Revision der AL wird voraussichtlich keinen Einfluss auf den
Qualitatssicherungsvertrag oder auf den Auftrag und die Arbeiten der QUALAB haben.

o Speziallaboratorien mussen (mit einer Ausnahme) nicht speziell von der QUALAB
Uberpruft werden. Art. 42 Abs. 4 KLV, der die Mdglichkeit der Anerkennung von
Speziallaboratorien beinhaltete, wurde aufgehoben. Es bleibt somit bei dem einen
bekannten Labor, das von der QUALAB uberprift wird.
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Plenum
7.12.07

Wahl des Prasidenten
Ludwig Bapst wird mit 13 Stimmen, ohne Gegenstimme und einer Enthaltung
(santésuisse) fur eine weitere zweijahrige Amtsperiode gewahlt.

Plenum
7.12.07

Wahl des Prasidenten
Dr. oec. Ludwig Bapst wird fur eine weitere zweijahrige Amtsperiode gewahlt.

Plenum
7.12.07

Arbeitsgruppe IQK
Aufgrund von Demissionen wird die AG wie folgt neu besetzt:

o

o

o

o

o

R. Fried (Federfihrung)

A. Deom

R. Savocca

D. Tsakiris

FMH: Die Vertretung der FMH wird an der nachsten Sitzung mitgeteilt. Bemerkung:
im Prinzip sind die AG-Mitglieder auch QUALAB-Mitglieder. M. Hug (KHM) war in
diesem Sinne eine Ausnahme. Solche Ausnahmen, die der Sache dienen, sind
weiterhin maglich).

Die Immunologen, Mikrobiologen und Genetiker werden ebenfalls je einen Vertreter
bestimmen missen.

Plenum
7.12.07

Richtlinie IQK

Die AG Interne Qualitatskontrolle soll die Zusammenfassung der FMH nach den zwei
Kriterien (Vollstandigkeit/inhaltliche Gleichwertigkeit und Gleichbehandlung) prufen. Sind
die Kriterien erfillt, dann kann das Papier zum zusammenfassenden Leitfaden der
Richtlinie IQK werden.

Das Plenum Beschliesst folgendes weitere Vorgehen:

*

Der Sekretar Ubermittelt zu Beginn der nachsten Woche allen QUALAB-Mitgliedern
die FMH-Zusammenfassung.

Die QUALAB-Mitglieder haben bis am 15.1.08 (A. Deom wegen Abwesenheit 10
Tage spater), um ihre Stellungnahme direkt an R. Fried (Kopie an das Sekretariat) zu
senden (Fragestellung: 1) fuhrt die Zusammenfassung zu einer Ungleichbehandlung
der verschiedenen Labortypen? 2) sind alle Punkte der Richtlinie in der Zusammen-
fassung gleichwertig beriicksichtigt?)

Die AG wird anschliessend die Stellungnahmen synthetisieren und mit den eigenen
Schlussfolgerungen dem Plenum fur die Gbernachste Sitzung vom 13.5.08 vorlegen
(weil die AG erst an der ersten QUALAB-Sitzung im neuen Jahr vervollstandigt sein
wird.

Die AG wird zudem beauftragt, die Einfihrungsmodalitaten (Inkrafttreten, Kommunika-
tion, etc.) fir die Umsetzung der IQK sowie ein Kontrollprozedere (was kann wie und
durch wen kontrolliert, resp. was soll kontrolliert werden) und dem Plenum an der
Ubernachsten Sitzung vom 13.5.08 einen Vorschlag unterbreiten. Die Frage der
Sanktionierung wird im Nachtrag diskutiert. (fehlt auf Web Seite, warum?)

Plenum
7.12.07

Qualitatsbericht 2006

Aufgrund von unterschiedlichen Erfassungsansatzen in den Statistiken der QKZ und
dem Bestreben, diese zu vereinheitlichen, konnte der Q-Bericht 2006 noch nicht erstellt
werden (das CSCQ wird weitere Daten erst liefern, wenn die Erfassungssystematik
vereinheitlicht wurde). An der letzten Sitzung wurde deshalb beschlossen, die Q-
Berichte der Jahre 2006 und 2007 zusammenzulegen, was vom BAG-Vertreter
unterstitzt wurde. D. Tsakiris wird diesen Bericht erstellen.

Plenum
7.12.07

Liste der oblig. EQK 2009
Der Antrag des CSCQ und von der SGAI fir die Evaluation der Resultate der EQK von
spezifischen IgE (= Q 204) wird vom Plenum angenommen.
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Plenum | Liste der oblig. EQK 2009
7.12.07 | per Antrag des Vertreters von Swissmedic auf Einfihrung eines Hinweises auf Art. 6
Abs. 2 der Verordnung Uber mikrobiologische und Serologische Laboratorien in der Liste
der oblig. EQK wird vom Plenum angenommen.
Vorstand | Neuer Sekretar
4907 Iper Vorstand beschliesst, Dr. Juho Peters provisorisch als Nachfolger des aktuellen

Sekretars J.R.L'Eplattenier zu wahlen. Eine Einflhrungszeit von 6 Monaten wird

vorgesehen. Am Schluss dieser Einfihrungszeit erfolgt eine Zwischenevaluation und der

Vorstand entscheidet Uber eine definitive Ernennung und einem definitiven

Honoraransatz. Die naheren Konditionen werden dem Kandidaten mitgeteilt, mit einer

Bedenkfrist von 5 Arbeitstagen.

Vorstand | Bisheriger Sekretar
4.9.07 | Der bisherige Sekretar bleibt im Jahre 2008 fiir laufende Projekte zur Verfiigung.
Vorstand | PVK-Geschéftsreglement
4.9.07 I Das Unterschrifts-Prozedere ist bei den Vertragspartnern im Gang.
Vorstand | Vereinheitlichung der Datentbertragung der QKZ
4.9.07 I pas Anforderungsprofil liegt noch nicht vor und der Vorstand bittet santésuisse, das
Geschéft voranzutreiben.
Plenum | Mutation
4.9.07 | Frau Antoinette Monn wird gemaéss offizieller Meldung von labmed deren neue
Vertreterin in der QUALAB sein und Marie-Thérese Stocker ersetzen
Plenum | Richtlinie IQK
4.9.07  Dje Richtlinie (deutsch und franzésisch) wird noch diese Woche in die offizielle
Vernehmlassung geschickt.
Plenum | Qualitats-Bericht 2005
4.9.07 | aufgrund der Stellungnahme des BAG zum Q-Bericht 2006, beschliesst das Plenum
folgendes:

+ Die schlechtere Qualitat der Analysen im Praxislabor soll im Q-Bericht 2006 néher
und detaillierter analysiert und erértert werden.

+ Die (fur die Gesundheit) kritischen Analysen sollten naher Untersucht werden.
Vorgeschlagen wird, dass die QKZ zusammen unter der Federfilhrung von R. Fried
eine Liste solcher kritischer Analysen aufstellen, diese den Fachgesellschaften zur
Stellungnahme vorlegen, und dann via Sekretariat an D. Tsakiris fur den Q-Bericht
2006 zur Verfugung stellt.

+ Die EinfUhrung eines Fehlermeldesystems soll im nachsten Schritt der Checklist-
Erweiterung bertcksichtigt wird.

Plenum | [iste der oblig. EQK 2008
4.9.07

Die SGAI hat einen Antrag auf Einfihrung von 6 neuen Parametern in die Liste der
obligatorischen EQK unterbreitet (= Q 192). Da diese Kontrollen in der Schweiz nicht
angeboten werden, schlagt die SGAI als QKZ das UK NEQAS vor (dieses wurde bereits
fur die Bakteriologie anerkannt) und hat eine Vereinbarung QUALAB-SGAI entworfen,
auf dem Modell der Vereinbarung der QUALAB mit der SGM. Das Plenum akzeptiert
den Antrag.
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Plenum
4.9.07

Liste der oblig. EQK 2008

Die SGMG einen Antrag auf Aufnahme eines neuen Parameters in die obligatorische
EQK unterbreitet (Q 193). Da diese Kontrolle in der Schweiz nicht angeboten wird,
schlagt die SGMG als QKZ die bereits von der QUALAB fiir die Genetik anerkannten
EMQN (Manchester) vor. Weiter beantragt die SGMG die Anerkennung von EMQN
zusatzlich zum bereits anerkannten QKZ des BVDH (Minchen) fur den Parameter
8810.27 vor. Das Plenum akzeptiert den Antrag.

Plenum
4.9.07

Liste der oblig. EQK 2008

Die SGM hat einen Antrag auf Aufnahme von ca. 40 neuen Parametern unterbreitet und
dazu verschiedene in- und ausléandische QKZ vorgeschlagen (= Q 197). Aufgrund von
Uneinigkeiten im Plenum und der Einsprache von gewissen Vorstandsmitgliedern
kommt kein Entscheid zustande und der Président wird dem Plenum in den nachsten
Tagen einen schriftlichen Vorschlag zur Lésung der Situation vorlegen.

Plenum
4.9.07

Richtlinie IQK

BioMérieux hat den Antrag auf Aufnahme in die Liste der einfachen Systeme der
Richtlinie fur IQK ihrer Gerate "Vidas" und Minividas" gestellt (5> Q 195). Wie fir den
Antrag von LabForce (= Q 152) wurde ihr geantwortet, dass das Gesuch behandelt
werde, sobald die Richtlinie offiziell von den Vertragspartnern akzeptiert und in Kraft
gesetzt ist.

Vorstand
25.7.07

Eidg. Analysenkommission ALK

Der Bundesrat hat im Rahmen des Projektes Bundesverwaltungsreform 2005- 2007
beschlossen, die eidgendssische Analysenkommission (ALK) und die eidgendssische
Kommission fur Mittel und Gegenstande (MiGeLK) zusammenzulegen. Der Vorstand
beschliesst, dem BAG zu schreiben und nahere Informationen tber die Weiterfihrung
der ALK zu verlangen, insbesondere ob die Qualitatsaspekte in der neuen
zusammengelegten Kommission gewahrt sind.

Vorstand
25.7.07

Positivliste

Der Vorstand fasst folgende Beschlisse:

« Ein erfolgreicher und dokumentierter Probelauf ist aus Sicht des Vorstandes Voraus-
setzung fir eine offizielle Vernehmlassung bei den Vertragspartnern.

- Die Versicherer (santésuisse und MTK) liefern je drei Listen mit einer Auswahl von je
ca. 10 bis 15 Privat-, Spital- und Praxislaboratorien, mit den zu Lasten der
Sozialversicherer verrechneten Einzelanalysen und Volumina.

- Die Versicherer (santésuisse und MTK) unterbreiten der QUALAB eine Offerte fir das
Erstellen eines Programms zum automatisierten Abgleich der Daten zwischen
Versicherer und QKZ.

« Der Sekretar fuhrt den Datenabgleich Versicherer/QKZ (vorerst manuell) durch und
legt die Resultate an der Sitzung vom 4.9.07 vor (vorausgesetzt dass er die Daten
spatestens am 18.8.07 elektronisch erhalten hat).

+ Zielsetzung ist immer noch eine Einfuhrung per 1.1.2008!

- Das Geschéft wird fir die nachste Sitzung vom 4.9.07 traktandiert.

Vorstand
25.7.07

Rahmenbedingungen fir die Zulassung der QKZ

Der Vorstand fasst folgende Beschlisse:

+ Unterbreitung der Rahmenbedingungen und Zulassungskriterien, sobald diese Unter-
lagen vom Vorstand und den Vertragspartnern genehmigt sind, an das BAG (nicht
vorher, da vorher das BAG nach eigenen Angaben keine Prifung vornehmen wird)
mit dem Zweck einer zusatzlich rechtlichen Abstitzung;

+ Unterbreitung der gestellten Datenschutzfrage (Sicherstellung des Datenschutzes
durch die ausléandischen QKZ) an den internationalen Rechtsdienst des BAG;
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Vorstand
25.7.07

Art. 59 KVG

Die QUALAB nimmt zur Kenntnis, dass die MTK beschlossen hat, den Bestimmungen
von Art. 59 KVG gegebenenfalls nachzuleben, wissend, dass in einem Streitfall die
juristische Grundlage fehlt. Ph. Hayoz bestatigt, dass fur die weiteren Arbeiten die
QUALAB Art. 59 KVG generell anwenden kann, und dass sich die MTK melden wirde,
wenn dies fir sie nicht mehr so gelten wirde.

Vorstand
25.7.07

Checkliste KBMAL
Der Vorstand beschliesst, die offizielle Vernehmlassung bei den Vertragspartnern fur die
Checkliste KBMAL durchzuftihren.

Vorstand
25.7.07

Richtlinie IQK
Der Vorstand beschliesst, die offizielle Vernehmlassung bei den Vertragspartnern fur die
Richtlinie fur interne Qualitatskontrolle durchzufiihren.

Vorstand
25.7.07

Gerichtskosten

Der Vorstand beschliesst, dass die finanzielle Situation der QUALAB gegen Ende der
Rechnungsperiode evaluiert und ein eventueller Nachtragskredit resp. eine
Nachtragszahlung durch die QKZ beantragt werden soll, um die im Fall G. in A.
angefallenen Gerichtskosten zu berlcksichtigen.

Vorstand
25.7.07

Einheitliche Erfassung der QKZ-Daten

Aufgrund von unterschiedlicher Erfassung der Resultate der EQK durch die QKZ

beschliesst der Vorstand folgendes:

- Esist Aufgabe der QUALAB, die Erfassungsmethode der QKZ einheitlich
vorzuschreiben.

. Die Methodik muss im Leistungsauftrag festgehalten werden (ist dort auch so
vorgesehen).

- Der Sekretéar und R. Della Bruna sollen den Antrag studieren und in einer Richtlinie
zusammenfassen.

- Ph. Hayoz wird mit einem ZMT-Statistiker den statistischen Aspekt anschauen (auf
der Basis der franzdsischen Originalversion; bei Verstandnisfragen werden sie sich
an A. Deom wenden).

« Ziel ist, einen konkreten (und mit den QKZ vorbesprochenen) Vorschlag an der
Ubernéchsten Sitzung beschliessen zu kénnen.

- Dann wird die QUALAB diese Vorgaben den QKZ gegeniber er6ffnen missen.

Vorstand
25.7.07

Art. 59 KVG

An der letzten Vorstandsitzung wurde im Fall G. aufgrund der widerspriichlichen
Interpretationen der Schiedsgerichte Aarau und Genf die Frage der Anwendbarkeit von
Art. 59 KVG besprochen und beschlossen, im derzeit in Revision stehenden Q-Konzept
wie auch im Projekt Positivliste, das Verfahren gemass diesem Artikel (und wie bereits
dort beschrieben) beizubehalten. M. Gnagi hat diesen Beschluss des Vorstandes
auftragsgemass den Juristen von santésuisse vorgelegt. Diese bestatigen die Richtigkeit
des Beschlusses des Vorstandes und die Anwendbarkeit von Art. 59 KVG (= V 127).

Vorstand
4.5.07

Beschlussfassung

Der Vorstand beruft sich auf die an der Vorstandsitzung vom 29.1.02 beschlossenen
Prazisierung des Geschéftsreglements: die zur Beschlussfassung geforderte
Einstimmigkeit bezieht sich auf die an der jeweiligen Sitzung persénlich anwesenden
Vorstandmitglieder resp. ihre Vertreter. Damit ist der Vorstand auch dann
beschlussfahig, wenn ein Mitglied abwesend und nicht vertreten ist.
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Vorstand
4.5.07

Nachfolge des Sekretérs

Der Vorstand beschliesst, einen Findungsausschuss zu bilden. R. Della Bruna wird
diesen Ausschuss leiten. Weitere Mitglieder: M. Buser, B. Bumbacher und M. Gnagi (fur
die Versicherer).

Gemass Geschéaftsregelement ist der Prasident zwar offizielles Mitglied des Vorstandes,
hat aber kein Stimmrecht. Alle Vorstandsmitglieder sind sich jedoch einig, dass dieser
durch die Wahl eines neuen Sekretadrs am meisten betroffenen ist. Deshalb beschliesst
der Vorstand, dass der Prasident in diesem Fall auch stimmberechtigt sein soll.

Vorstand
4.5.07

PVK - Geschéftsreglement

Die Juristen von santésuisse haben das Geschéftsreglement nochmals Uberarbeitet und
u.a. umbenannt in "Vereinbarung PVK". Die Modifikationen werden vom Vorstand
gutgeheissen, mit Ausnahme der Streichung eines Teils von Art. 6 Abs. 4, da es nach
Meinung des Vorstandes nach 30 Tagen gut ist zu wissen ist, dass keine Ablehnung
des Schlichtungsvorschlags mehr erfolgen kann. Der Vorstand beschliesst zudem, im
Falle einer Ablehnung vor der Aufrufung des kantonalen Schiedsgerichts die Méglichkeit
einer Wiedererwagung innerhalb von 30 Tagen vorzusehen, fir den Fall (und nur dann)
dass wesentliche neue Tatsachen vorgelegt werden kdnnen. Der Sekretér wird diese
Modifikationen wiederum vornehmen, dem Vorstand nochmals kurz vorlegen und dann
den Prasidenten der Vertragspartner zur offiziellen und formellen Unterzeichnung (in 9
Exemplaren) zustellen.

Vorstand
4.5.07

Kontrolle der EQK

Was die Kontrolle der Nichtmitglieder betrifft, beschliesst der Vorstand, diese bis auf die
Einfuhrung der Positivliste zu verschieben, da eine wirklich vollstdndige und stimmige
Auflistung dieser Leistungserbringer mangels entsprechender Informationen durch die
Kostentrager nicht maglich ist.

Vorstand
4.5.07

Positivliste

Der Sekretér hat die aus der an der letzten Sitzung beschlossenen internen Vernehm-
lassung bis 31.3.07 eingegangenen Bemerkungen in Zusammenarbeit mit dem Prasi-
denten in eine neue Version 1.7 der Projektskizze integriert (=Q 183). Der Vorstand
erklart diese Version nun bereit fir die offizielle Vernehmlassung bei den
Vertragspartnern.

Der vom Sekretar entworfene Entwurf 1.1 eines Begleitbriefs (5 V 108) zu dieser
offiziellen Vernehmlassung wird ebenfalls vom Vorstand genehmigt.

Vorstand
4.5.07

Anpassung QUALAB-Konzept

Der Sekretér hat die aus der an der letzten Sitzung beschlossenen internen Vernehm-
lassung bis 31.3.07 eingegangenen Bemerkungen in Zusammenarbeit mit dem
Prasidenten in eine neue Version 1.7 des Qualitats-Konzeptes integriert (Q 181). Der
Vorstand genehmigt diese Version. Wie bereits friher beschlossen, wird A. Schmid
diese noch auf Orthographie- und Formulierungsfehler tberprufen (bis 18.5.07).

Vorstand
4.5.07

Optimierung der Sitzungsarbeiten

Der vorgesehene Aktionsplan ist noch nicht entstanden und M. Gnagi schlagt vor, dass
dieser Punkt aus der Pendenzenliste gestrichen und in das Chargenheft des Sekretérs
integriert wird. Die Ubrigen Vorstandsmitglieder sind damit einverstanden.

Vorstand
4.5.07

FAMH-Titel

Ein Spital hat einen schriftlichen Antrag zur C-Anerkennung von zwei Spitallaboratorien
in verschiedenen Stadten gestellt, unter der Leitung eines einzigen FAMH-Titeltragers
(= V 115). Der Vorstand lehnt den Antrag ab.
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Vorstand | Vernehmlassungen
4.5.07 I pje zeitliche Reihenfolge wird vom Vorstand aus sachlogischen Erwagungen wie folgt
festgesetzt: Zuerst die Checkliste KBMAL und die Richtlinie IQK, dann die Positivliste
und zuletzt das QUALAB-Konzept.
Plenum | Anpassung QUALAB-Konzept
4.5.07 | Das Plenum verabschiedet 3 Modifikationen betreffend FAPL, tibertragbare Krankheiten
im Spitallabor A und B sowie Praanalytik.
Plenum | Positivliste
4.5.07 | Das Plenum schlagt vor, dass die Positivliste publiziert werden sollte, damit sich
Leistungserbringer, die nicht auf dieser Liste sind, melden konnten. Die Arbeitsgruppe
wird beauftragt, die Frage zu prufen.
Vorstand | Sekretar
16.2.07 | 3 R.L'Eplattenier teilt mit, dass er nur noch bis Ende der aktuellen Amtsperiode (Ende
2007) als Sekretar der QUALAB amtieren und sich nicht mehr fir ein neues Mandat zur
Verfligung stellen wird.
Vorstand | Jahresbericht 2006
16.2.07 | per Vorstand genehmigt den Jahresbericht 2006.
Vorstand | Jahresrechnung 2006
16.2.07 | aufgrund des Berichts der Rechnungspriifer und der vorgelegten Dokumente genehmigt
der Vorstand einstimmig die Jahresrechnung 2006 der QUALAB und erteilt dem
Sekretar Decharge.
Vorstand | Jahresziele/Pendenzenliste Vorstand
16.2.07 | per Vorstand genehmigt einstimmig diese Pendenzenliste 2007.
Vorstand | Kontrolle der EQK 2006
16.2.07 ' Der Vorstand beschliesst, fir das Bezugsjahr 2006 wieder eine 100%-Kontrolle der
Teilnahme- und der Erfullungskriterien durchzufiihren.
Vorstand | QUALAB-Konzept
16207 IDer Sekretar hat die an der letzten Sitzung vom 21.11.06 beschlossenen Anpassungen
auftragsgemass in das Konzept eingebaut und eine weitere provisorische Version 1.6
erstellt, in welcher die aktuell gultige Version der revidierten Version gegenibergestellt
ist.
Vorstand | Rahmenbedingungen fir die Zulassung der QKZ
16.2.07 | M. Gnagi teilt mit, dass die juristische Stellungnahme von santésuisse V 089 nicht
vollstandig ist und dass die Juristen von santésuisse eine aktualisierte Stellungnahme
liefern werden.
Vorstand | QUALAB-Beschliisse
16.2.07 I per Vorstand genehmigt die vom Sekretér vorgelegte Liste der QUALAB-Beschliisse bis
2006.
Vorstand | FAMH-Titel
16.2.07 | per Sekretar hat von zwei Spitalern die gleichlautende Anfrage erhalten, ob ein FAMH-
Titeltrager auf jedem Laborstandort sein muss, oder ob ein FAMH-Titeltrager zwei
Standorte, die elektronisch vernetzt sind und geographisch nicht sehr weit voneinander
entfernt sind, fihren kann. Der Vorstand spricht sich eindeutig gegen die zweite
Mdglichkeit aus: ein FAMH-Titeltrager muss auf jedem Standort anwesend sein.
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Vorstand | Cheflaborantin

16.2.07 | per Sekretar wurde angefragt, ob fiir ein Spitallabor Typ C im QUALAB-Konzept neben
dem FAMH-Titeltrager nicht auch eine Cheflaborantin gefordert werden sollte. Der
Vorstand beantwortet die Frage negativ. Im Konzept wird nur die Funktion des
Laborleiters vorgeschrieben. Es liegt aber in der Verantwortung dieses Leiters, wie er
das Labor organisieren will.

Plenum | Sekretar

16.2.07 | 3 R.L'Eplattenier teilt mit, dass er nur noch bis Ende der aktuellen Amtsperiode (Ende
2007) als Sekretar der QUALAB amtieren und sich nicht mehr fir ein neues Mandat zur
Verfligung stellen wird.

Plenum | Prasident

16.2.07 | aufgrund der Demission des Sekretérs per Ende Jahr stellt der L. Bapst dem Plenum
konsultativ die Frage, ob es opportun ware, wenn er sich als Prasident auf denselben
Zeitpunkt ebenfalls zuriickziehen wirde, oder ob es besser ware, wenn er noch bleiben
wurde. Im ersten Fall kdnnte die QUALAB eine neues Team Prasident/Sekretér
einsetzen, im zweiten Fall wirde die Kontinuitat gewahrleistet. Das Plenum spricht sich
eindeutig fur den Verbleib des Présidenten aus. Die entsprechende Wahl wird aber erst
im Herbst stattfinden.

Plenum | Mutation

16.2.07 | An Stelle von Frau Jacqueline Riitsche wird ab sofort Frau Marie-Thérése Stocker
labmed in der QUALAB vertreten.

Plenum | Jahresziele/Pendenzenliste Plenum

16.2.07 | Das Plenum genehmigt einstimmig diese Pendenzenliste 2007

Plenum | Richtlinie IQK

16.2.07 | Das Plenum beschliesst, dass die Richtlinie nun offiziell in die Vernehmlassung bei den
Vertragspartnern geschickt wird.

Plenum | Anfragen betreffend Richtlinie IQK

16.2.07 | Das Plenum beschliesst, dass dieser Antrag (und zukiinftige solche Antrage) direkt von
der AG IQK behandelt und beschlossen werden, mit Information an die QUALAB.

Plenum | Qualitatsbericht 2005

16.2.07 | pas Plenum genehmigt den Bericht gemass Version Q 170 und die Modifikation im
Kapitel Genetik.

Plenum | Qualitatsbericht 2006

16.2.07 | Bisher wurde der Q-Bericht von D. Tsakiris und A. Huber erstellt. Letzterer ist nicht
anwesend und hat seine Absicht in dieser Hinsicht nicht gemeldet. D. Tsakiris ist bereit,
auch 2006 im Redaktionsteam weiterzuwirken. Das Plenum nimmt dies dankend an.

Plenum | Positivliste

16.2.07 | Dje Versicherer sind daran, gewisse praktische Probleme der Datentibertragung und
Datenkompatibilitat zu I6sen. Der vorgesehen Probelauf bei santésuisse konnte leider
noch nicht durchgefihrt werden. Die Einflihrung der Positivliste (die nicht problemlos ist
aber sehr viele Probleme l6sen wird) ist immer noch fur den 1.1.2008 vorgesehen.

Plenum | Publikation von QUALAB-Dokumenten

16.2.07

Das Plenum hat an der letzten Sitzung vom 21.11.06 beschlossen, dass die Publikation
von Dokumenten der QUALAB nur mit dem ausdricklichen schriftlichen Einverstandnis
der QUALAB erfolgen darf. Ein vom Sekretér vorgelegter Vorschlag einer
entsprechenden Richtlinie wird ohne Gegenstimme gutgeheissen.
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Plenum | |QK : Richtlinie zur internen Qualitatskontrolle: S tellungnahme der QUALAB

21.11.06 | pje vielen eMails der Arzteschaft betreffend IQK sollen durch eine globale
Stellungnahme (Zusammenfassung der Argumente) der QUALAB auf ihrer Webseite
beantwortet werden.

Vorstand | Vereinbarung mit der SGAI

21.11.06 | pje SGAI hat die Frage gestellt (V 086), ob die QUALAB mit ihr (wie mit der SGM) eine
Vereinbarung betreffend im Ausland durchgefiihrte Ringversuche abschliessen kénnte.
Es geht um einige spezifische Parameter, welche die SGAI in die Liste der
obligatorischen externen Qualitatskontrolle aufnehmen mdochte, fir die es in der Schweiz
aber keine Ringversuche gibt. Der Vorstand ist im Prinzip einverstanden.

Vorstand | Kontrollorgan

18.10.06 | per Vorstand beschliesst, zur Uberpriifung der Buchfiihrung ein Kontrollorgan
einzusetzen. Dieses besteht aus zwei Vorstandsmitgliedern, und zwar je einem Vertreter
der Leistungserbringer und der Versicherer.

Vorstand | KBMAL : Checkliste

1.9.06 | per Vorstand beschliesst, von der Redaktion der Pipette eine Richtigstellung betreffend
der irreleitenden und verfrihten Publikation der KBMAL zu verlangen.

Plenum | |QK : Richtlinie

19.5.06 | pje aktuelle Version der IQK-Richtlinie bleibt giiltig, bis sie durch eine neue abgeldst
wird.

Plenum |KBMAL 1.4

19.506 | pie giiltige Version der KBMAL ist immer noch die Version 1.4.

Vorstand | PVK

31.1.06 | pje PVK ist eine Schlichtungsinstanz und keine Rekursinstanz

Vorstand | Sanktionen

31.1.06 | sanktionen sollen zukiinftig geméass Art. 59 KVG erfolgen.

Plenum | EQK : Betrligereien in der EQK

24.11.05 | Das Plenum beschliesst, dass die QKZ belegbare Falle von Betriigereinen dem
Vorstand melden mussen.

Vorstand | Q-Konzept : Revision

27.10.05 | per Vorstand halt fest, dass bereits fir die Stufe 1 (Nachfihrung und Anpassung des
Konzepts) eine Vernehmlassung bei den Vertragspartnern durchgefihrt werden muss.

Plenum | EQK : Obligatorische externe Qualitatskontrolle (Li ste 2006)

258.05 | pie Position 8001.00 wird anstelle der Position 8000.00 in die oblig. EQK eingefiihrt.

Plenum |EQK : Obligatorische externe Qualitatskontrolle (Li ste 2006)

258.05 | per Antrag der SGKC auf Verminderung der Toleranzbreiten von 18 Parametern in der
Liste 2006 wird genehmigt.

Vorstand | Medizinische Zentren/Permanenzen

258.05 | Dje Teilnahme dieser Zentren an der EQK soll tiberpriift werden.

Plenum | QKZ : Zulassung

258.05 | pas "Cystic Fibrosis European Network" wird als zusatzliches QKZ (nur fiir cystische
Fibrose) zugelassen.

Plenum | QKZ : Zulassung

25.8.05

Das EMQN wird als QKZ auch fiuir die Himochromatose zugelassen.
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Plenum | Wahl des Préasidenten
258.05 || Bapst wird als QUALAB-Prasident fiir eine weitere zweijahrige Amtsperiode
(2006/2007) wiedergewahlt.
Vorstand | Wahl des Sekretérs
25805 | J R.L'Eplattenier wird als QUALAB-Sekretér fiir eine weitere zweijahrige Amtsperiode
(2006/2007) wiedergewahlt.
Vorstand | Q-Konzept : Revision
96.05 | per Vorstand beschliesst, dass zuerst die dringenden Anpassungen aus Gesetzen und
Verordnungen durchgefiihrt werde sollen (Stufe 1). Eine generelle Optimierung und
Verbesserung (Stufe 2) soll erst anschliessend geprift werden.
Vorstand | EQK : Kontrolle der Ringversuche fur das Bezugsjahr 2004
2505 | per Vorstand beschliesst fiir das Bezugsjahr 2004 wiederum eine 100%-Kontrolle.
Plenum |EQK : Obligatorische Unterzeichnung der Resultate d  er Ringversuche
25.05  Ipas Plenum genehmigt die von den Laboratorien obligatorisch zu erfiillenden Vorgaben
auf den Resultatblattern der Ringversuche (Q 071). Ist eine oder mehrere dieser
nachfolgend aufgezahlten Vorgaben nicht erflillt, gilt das Resultat als nicht eingereicht
und die Kontrolle als nicht bestanden:

- Die Resultate missen durch den Verantwortlichen des kontrollierten Laboratoriums
handschriftlich datiert und unterzeichnet sein.

- Die Resultate missen innerhalb der gesetzten Frist eingereicht werden. Begriindete
punktuelle Ausnahmen nach vorgangiger Absprache sind mdoglich (.z.B. bei
vorubergehender  Schliessung des  Praxislabors  wegen  Ferien-  oder
Militarsabwesenheit des Arztes).

- Bestatigung, dass das kontrollierte Labor die Kontrollproben selber in den eigenen
Ra&umen und auf den laboreigenen Geraten analysiert hat.

- Bestatigung der auf dem Resultatblatt durch das QKZ vorgedruckten ZSR- ev. EA-
Nummer (es kdonnen nur Resultate eindeutig identifizierter Herkunft berlcksichtigt
werden, d.h. Resultate mit der entsprechenden Zahlistellenregister-Nummer (vormals
Konkordatsnummer) und ev. zusétzliche EA-Nummer des Spital-, Privat- oder Praxis-
Labors, das die Ringversuchsproben analysiert und die Resultate erarbeitet hat).

Plenum | [ aborleiter : Anforderung an Laborleiter
25.05  Ipas Plenum lehnt die von einigen Laboratorien gewiinschten und von der SAS

Ubermittelten Erleichterungen der Anforderungen an die Laborleiter (keine héhere

Fachausbildung fur Spitallaboratorien Typ B und nur ein FAMH-Titeltrager flr vernetzte

Laboratorien an verschiedenen Standorten) ab.

Vorstand | Sanktionen
2505 | Die Sanktionen betreffen nur diejenigen Analysen, die im Bezugsjahr auf der Liste der
obligatorischen externen Qualitatskontrolle standen.
Vorstand | EQK : Externe Qualitatskontrolle Mikrobiologie
8.2.05 |per Vorstand genehmigt den Zusammenarbeitsvertrag zwischen QUALAB und SGM
(Version 1.2) und wird diesen der SGM zur Unterschrift vorlegen.
Vorstand | Mitgliederliste : Publikation
8205 Iper Vorstand beschliesst, die Liste der Vorstandsmitglieder auf der Webseite der
QUALAB (www.qualab.ch) zu publizieren.
Plenum | Mitgliederliste : Publikation
8.2.05 |pas Plenum beschliesst einstimmig, die Liste der QUALAB-Mitglieder wie diejenige des
Vorstandes auf der Webseite der QUALAB (www.qualab.ch) zu publizieren.
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Vorstand
8.2.05

Positivliste
Der bereits friher gefasste Beschluss, zukiinftig mit Positivlisten zu arbeiten, wird vom
Vorstand nochmals bestéatigt.

Vorstand
19.11.04

Webseite
Der Vorstand beauftragt den Sekretar, fir die QUALAB eine eigene Webseite auf dem
Internet zu erstellen.

Plenum
17.9.04

EQK : Externe Qualitatskontrolle Mikrobiologie
Das Plenum genehmigt folgendes Prozedere und folgende Empfehlungen der SGM:
- Prozedere:

1. Alle Laboratorien, die bakteriologische Analysen aus dem Kapitel 3.2.2. der
Analysenliste durchfihren, schreiben sich beim CSCQ resp. beim MQ fur die
Ringversuche in Bakteriologie ein.

2.Das CSCQ und MQ kaufen die Proben bei NEQAS resp. IMM ein und verschicken
sie den betroffenen Laboratorien.

3. Die Laboratorien analysieren die Proben und schicken die Resultate direkt an
NEQAS resp. IMM, mit Kopie an das CSCQ resp. MQ.

4. NEQAS resp. IMM schicken die Resultate inkl. Evaluation (Punkte) direkt den
Laboratorien (wie bisher), mit Kopie an das CSCQ resp. MQ.

5. Einmal pro Jahr analysiert die SGM die Kontrollresultate der beiden Programme und
legt fur jedes aufgrund interner Kriterien die Erfullungskriterien (passing rates) fest
und teilt diese dem CSCQ und MQ mit. Die internen Kriterien fir die beiden
Programme kénnen unterschiedlich sein, um einem eventuellen Unterschied im
Schwierigkeitsgrad der beiden Programme Rechnung zu tragen.

6. Das CSCQ und MQ erstellen einmal pro Jahr einen individuellen Bericht fur jedes
Labor, sowie aufgrund der Resultate des verschiedenen Kontrollen und der durch
die SGM festgelegten Erfullungskriterien einen Gesamtbericht zu Handen der
QUALAB.

- Die ErfUllungskriterien werden normativ auf 75% gesetzt. Die SGM wird die internen

Kriterien fir jedes Programm so auslegen, dass die 75% Sinn machen.

- Die Finanzierung dieser Ringversuche (CSCQ, NEQAS, MQ, IMM, SGM) erfolgt tber
die Zentren CSCQ und MQ (im Abonnementspreis zu berucksichtigen).

- Die Anzahl Probenversand, sowie die Anzahl Proben pro Versand und die Abonne-
mentspreise beider Zentren sollen identisch sein.

Plenum
17.9.04

EQK : Unterzeichnung der Resultate der Ringversuche
Das Plenum beschliesst, dass nicht unterzeichnete Resultate der Ringversuche als nicht
eingereicht gelten. Es besteht also keine Mdglichkeit einer Nachreichfrist.

Vorstand
17.9.04

Positivliste

Die mit Negativlisten angetroffenen Probleme verstarken den Entscheid des Vorstands,
inskinftig mit einer Positivliste zu arbeiten. Diese soll aufgrund der Teilnehmerlisten der
drei QKZ erstellt werden.

Vorstand
21.7.04

EQK : Externe Qualitatskontrolle Mikrobiologie

Der Vorstand akzeptiert den neuen Antrag der SGM auf Anerkennung des Instituts fur
medizinischer Mikrobiologie in Zirich als zweites QKZ (neben NEQAS) fir die
Mikrobiologie. Er gibt dem CSCQ resp. MQ einen zeitlich auf 3 Jahre (ab 1.1.2005)
befristeten Leistungsauftrag zur administrativen und organisatorischen Durchfiihrung
(ohne die Qualitatskontrolle selber, die von NEQAS resp. IMM durchgefuihrt wird) der
mikrobiologischen externen QK.

Vorstand
21.7.04

EQK : Kontrolle der obligatorischen externen Qualit atskontrolle
Der Vorstand bestatigt den Beschluss, fir zukiinftige Kontrollen der externen
Qualitatskontrolle eine Positivliste zu erstellen.
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Vorstand | Positivliste
21.7.04 | per Vorstand bestatigt den Beschluss, fiir zukinftige Teilnahmekontrollen eine
Positivliste zu erstellen.
Vorstand | QKZ : Qualitatskontrollzentren
21.7.04 | per Vorstand beschliesst, vorlaufig neben dem BSD SRK Bern die beiden Zentren
CSCQ und MQ weiterhin zu anerkennen. Die Anerkennung soll zeitlich limitiert (3 Jahre)
und die Kontrolle (jahrliche Visitationen durch die QUALAB) verstarkt werden. Es sollen
auch ein paar wenige aber klare Kriterien (Anerkennungskriterien) aufgestellt werden,
deren Erfillung fur die QKZ verbindlich ist. Die Arbeitsgruppe Konzeptrevision wird den
Beschluss des Vorstandes sowie die besprochenen Punkte in das Projekt einbeziehen.
Plenum |EQK : Externe Qualitatskontrolle Mikrobiologie
75.04  Ipas Plenum genehmigt den Antrag der SGM auf globale Einfiihrung der Bakteriologie
(Kapitel 3.2.2 der Analysenliste) ab 1.1.05 in die obligatorische Qualitatskontrolle.
Plenum |EQK : Liste der obligatorischen Qualitatskontrolle
7504 I Das Plenum beschliesst, den Satz. nach der Tabelle 3.1 wie folgt zu ergénzen:
"Die aufgefuhrten Parameter sind auch dann der obligatorischen externen Qualitats-
kontrolle unterworfen, wenn sie im Rahmen eines Analysenblocks unter einer anderen
Nummer abgerechnet werden, oder wenn das Resultat aufgrund eines klinischen Tests
erzielt wird."
Vorstand | Positivliste
75.04  Iper Vorstand beschliesst ein vereinfachtes Verfahren zur Kontrolle der generellen
Teilnahme an den Ringversuchen. Die Versicherer erstellen dazu mittels
Datenaustausch eine Positivliste.
Vorstand | EQK : Kontrolle der Ringversuche im Bezugsjahr 2003
23.1.04 | Der Vorstand beschliesst eine 100%-Stichprobe der Teilnahme an den Ringversuchen
und der Resultate dieser Ringversuche.
Plenum | Supervision von akkreditierten Spitallaboratorien
24.9.03 | Das Plenum akzeptiert einen Antrag, dass die nach 1ISO 17025 oder 15189 akkreditier-
ten Spitallaboratorien Typ B, die gemass QUALAB-Konzept einer Supervision durch
FAMH-Spezialisten unterworfen sind, von dieser Pflicht befreit werden (per Sitzungs-
datum der QUALAB vom 24.9.2003). Die Akkreditierungs-Audits sind strenger als die
Supervision, die somit doppelspurig und tberflissig wird. Dieser Beschluss wird von der
AG Konzeptiberprifung ibernommen werden missen.
Vorstand | EQK : Kontrolle der Ringversuche im Bezugsjahr 2002
6.6.03 | per Vorstand beschliesst eine 100%-Stichprobe (Teilnahme und Resultate), sowie die
Erhebung folgender Daten: Qualifikation des Laborleiters (FAMH-Diplom resp. FAPL),
Erklarung, dass die Analysen selber im eigenen Labor durchgefiihrt wurden. Die
Zustimmung der FMH steht noch aus.
Plenum | Quick-Test : Messmethode
6.6.03

Folgendes Verfahren wird vom Plenum beschlossen:

- Einfihrung des INR-Wertes als einzige Messgrosse ab 1.1.2004 (Zeit fur die notwendi-
gen Information und Umstellung);

- Keine Massnahmen (Aussetzung von Massnahmen) gegen ungeniigende Resultate
dieses Tests bis Ende 2004;

- Ab 1.1.04 erheben die QKZ die INR-Erfullungsdaten (Rohdaten) wahrend 9 Monaten
(3 Kontrollen) zu Handen der SGH und der QUALAB; diese werden dann ausgewertet
und die notwendigen Schlussfolgerungen und Konsequenzen daraus abgeleitet; dies
ist auch aus Sicht der beteiligten Q-Zentren durchfihrbar;

- Bestandesaufnahme und Beschluss des weiteren Vorgehens durch die QUALAB im 4.
Quartal 2004
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Plenum |EQK : Jahrliche Kontrollen der Laboratorien

27.1.03 | pas Plenum beschliesst, dass zukinftig bei der jahrlichen Kontrolle nicht nur die
Resultate der EQK, sondern auch die Erfullung der tbrigen Konzept-Vorschriften (wie
Diplome der Laborleiter) tberprift werden sollen.

Plenum |EQK : Qualitatskontrolle Genetik

15.11.02 | pas Plenum beschliesst die Unterzeichnung des Zusammenarbeitsvertrags mit der
SGMG fir die externe Qualitatskontrolle in Genetik.

Vorstand | IQK : Richtlinien fir die interne Qualitatskontroll e

15.11.02 | per Vorstand beschliesst, eine Arbeitsgruppe der QUALAB mit der Erstellung von
Richtlinien zur internen Qualitatskontrolle zu beauftragen.

Vorstand | KBMAL : Uberarbeitung

15.11.02 | per Vorstand beschliesst, eine Arbeitsgruppe der QUALAB mit der Uberarbeitung des
KBMAL zu beauftragen.

Vorstand | Q-Konzept : Anpassungen

15.11.02 | per vorstand beschliesst, eine Arbeitsgruppe der QUALAB mit der Anpassung des
Konzeptes zu beauftragen.

Plenum |EQK : Anzahl Proben pro Ringversuche

22.8.02 | auf die Frage, ob der Versand von verschiedenen Proben pro Ringversuch als mehrere
Kontrollen gelten kann, beschliesst das Plenum, dass fir jede Analyse jahrlich
mindestens viermal ein Probenversand erfolgen muss.

Vorstand | IQK : Interne Qualitatskontrolle

22802 | pas Projekt fiir die Regelung der internen Qualitatskontrolle wurde von der FAMH und
dem SAV sowie von den Versicherern angenommen, jedoch von der FMH und H+
definitiv abgelehnt.

Vorstand | Praanalytik

8.5.02  per Vorstand ist der Meinung, dass die Praanalytik, soweit diese von den Laboratorien
peeinflusst werden kann, in den Zustandigkeitsbereich der QUALAB fallt. Bei der
Uberarbeitung des Konzepts soll dieser Punkt prazisiert werden.

Plenum | EQK : Obligatorische externe Qualitatskontrolle

29.1.02 | pas Plenum beschliesst, das semiquantitative CRP aus der Liste der obligatorischen
Ringversuche zu streichen, da seine QK problematisch ist und die Analyse von der
SGKC als obsolet erachtet wird.

Plenum | EQK : Obligatorische externe Qualitatskontrolle

29.1.02 | Bestimmung von Hamoglobin und Blutgasen: etwa zehn Teilnehmer des CSCQ be-
nutzen dazu das Gerat AVL Opti critical care. Auf diesem Gerat ist eine vernunftige QK
jedoch nicht moglich. Das Plenum beschliesst, dass die QKZ diesen Teilnehmern
mitteilen sollen, dass die auf diesem Geréat durchgefihrte Kontrollen falsch sein werden
und das Beurteilungskriterium somit nicht erfillt sein wird.

Plenum | EQK : Externe Qualitatskontrolle Genetik

16.11.01

Fir die Kontrolle wird das Verfahren wie folgt festgelegt: Die Laboratorien schicken dem
Sekretar jedes Jahr eine Kopie der von den auslandischen QKZ erhaltenen
Auswertungen. Der Sekretér leitet diese der SGMG weiter, zur Interpretation und zur
Erstellung eines konformen Zertifikats zu Handen der QUALAB. Die SGMG schickt die
Zertifikate dem Sekretar.
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Workshop
26.10.01

Datenschutz

- Die Arbeiten der QUALAB und ihr Konzept sind mit den verschiedenen Datenschutz-
bestimmungen kompatibel!

- Eine allfallige Gerateliste musste vorgangig ihrer Erstellung und Publikation durch die
QUALAB gegenuber den Gerateherstellern kommuniziert werden.

- Bei kritischen Punkten eine vorgéngige Abklarung beim Datenschutzbeauftragten
durchfuhren.

Workshop
26.10.01

Fortbildung

- QUALAB: sie soll nicht selber Konzepte aufstellen, sondern diejenigen der Fachgesell-
schaften nach erfolgter Anerkennung tbernehmen.

- QUALAB-Konzept: soll in diesem Sinne angepasst werden.

- Laborantinnen: ein Konzept fir die Fortbildung der Laborantinnen ist in Vorbereitung
(labmed wird gebeten, wenn mdglich einen aktuellen Projektstand vorzulegen).

- Praxislabor: die Fortbildung im Praxislabor ist noch offen.

- Sanktionen sind zu erarbeiten, aber nicht unbedingt prioritar.

- Die Umsetzung (z.B. Vergabe von Credits) soll Uber die jeweiligen Berufsverbénde
erfolgen.

Workshop
26.10.01

Supervision
- Die QUALAB-Checkliste eignet sich gut flr die Einstiegsvisite.
- Fur die weiteren Visiten sollte eine vereinfachte Checkliste erarbeitet werden.

Plenum
19.7.01

EQK : Externe Qualitatskontrolle Genetik im Ausland

Da in der Schweiz keine medizinisch-genetischen Ringversuche angeboten werden, die
nicht nur Analysenresultate, sondern auch Interpretation und Berichterstattung
beurteilen, beschliesst das Plenum, drei auslandischen QKZ fiir die obligatorische
Qualitatskontrolle genetischer Analysen unter folgenden Bedingen anzuerkennen:

- Die QUALAB erhélt die Ergebnisse (Auswertung durch die SGMG)

- Die SGMG wertet die Zertifikate auch fur Nichtverbandsmitglieder aus

- Keine Besitzstandwahrung der QKZ

Plenum
19.7.01

EQK : Teilnahme an Ringversuchen: pro rata temporis

Frage: Werden die pro rata temporis Teilnahmebedingungen von den QKZ
bertcksichtigt oder nicht? Das Plenum beschliesst folgendes:

Die QKZ missen diese Bedingungen in ihren Beurteilungen (erfullt/nicht erfullt) beriick-
sichtigen. Beispiel: wenn eine Analyse mit 2/2 als "erfullt" beurteilt wird, kann die
QUALAB davon ausgehen, dass das QKZ die Teilnahmeverpflichtungen des Labors
Uberpruift hat.

Plenum
8.5.01

EQK : Beurteilung von Kontrollresultaten

Frage: wie wird eine Kontrolle bewertet, wenn eine Analyse mit einer Methode (z.B.
Serum) erfillt, mit einer anderen Methode (z.B. Gas) aber nicht erfllt ist?

Das Plenum beschliesst, dass in solchen Fallen die QKZ entscheiden und ihren
Entscheid auf dem Zertifikat vermerken sollen.

Es muss eine ausgewogene Balance zwischen Wettbewerbsmadglichkeit unter den QKZ
und einer Einheitlichkeit bestehen bleiben. Soweit es um Sachverhalte geht, die von der
QUALAB geregelt werden, braucht es eine Einheitlichkeit unter den beteiligten QKZ.

Plenum
8.5.01

EQK : Weiterleitung einer Probe

Der Vertreter eines QKZ stellt die Frage, ob die Beurteilung als "erfillt" gelten kann,
wenn ein Praxislabor die Pathologie einer vom QKZ erhaltenen Probe als zu kompliziert
erachtet und die Probe einem spezialisierten Labor weiterleitet.

Das Plenum ist einverstanden, dass in solchen speziellen Fallen das Weiterleiten der
Probe als positive Reaktion des Arztes zu werten ist und der Versuch als erflillt
betrachtet werden kann. Solche Falle sollten aber die Ausnahmen bilden.
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Plenum
28.2.01

Elektronische Unterschrift

Brief A. Deom vom 22.12.00 (elektronische Unterschrift): Die QUALAB beschliesst, das
im Brief vorgesehen Verfahren (elektronische Ubermittlung der QK-Resultate mit
elektronischer Unterschrift) zu akzeptieren. Im Problemfall kann das Original immer noch
angefordert werden.

Plenum
28.2.01

EQK : Externe Qualitatskontrolle fur Blutzucker/Blu tgas-Messgeraten

Brief A. Deom vom 23.1.01 (externe QK von Blutzuckermessgeraten und Blutgasmess-
geraten in Spitalern): Antrag auf einfigen im letzten Absatz, 1. Zeile "(...) die Teilnahme
mit mindestens einem Gerat", sowie Intergierung dieses von der QUALAB als
interimistische Losung des Problems akzeptierten Papiers in das Konzept.

Das Plenum ist mit der Modifikation einverstanden und wird das Papier bei der nachsten
Revision des Konzepts bericksichtigen.

Plenum
28.2.01

IQK : Interne Qualitatssicherung
Die QUALAB erachtet, dass schon zwei Kontrollen [pro Monate] wenig sind und
beschliesst, auf zwei zu bestehen.

Plenum
28.2.01

Supervision

Verschiedene Spitdler haben die Supervisionsvorschrift so interpretiert, dass auch das
Labor Typ A einen FAMH-Supervisor haben mussen, was nicht die Meinung der
QUALAB war und ist.

Diese Unklarheit bzw. Prazisierungsbedarf in der Formulierung des Kapitels 2.3.2. soll
anlasslich einer spateren Revision des Konzepts bereinigt werden.

Plenum
27.11.00

EQK : Kontrolle der Ringversuche 2000
Das Plenum beschliesst, die Ringversuche 2000 wie folgt zu kontrollieren: 100%-
Kontrolle der Teilnahme und 5%-Stichprobe der Resultate.

Vorstand
27.11.00

QUALAB-Dokumente : Publikation

Der Vorstand beschliesst, dass die zur Publikation im weiteren Sinne freigegebenen
Dokumente der QUALAB nur durch den Sekretar auf der Webseite der QUALAB
publiziert und verwaltet werden diirfen. Andere Organisationen kénnen sich mit einem
Link anschliessen.

Plenum
27.11.00

Satellitenlaboratorien

Das Plenum beschliesst folgende interimistische Lésung fir Satellitenlaboratorien: Wird
die Verantwortung eines Satellitenlaboratoriums nicht vom Zentrallabor ibernommen, so
gilt die Abteilung welche flur das Labor verantwortlich ist, gemass Konzept (2.4.2.
Satellitenlaboratorien in Spitélern) als eigenstandiges Labor und muss viermal pro Jahr
an Ringversuchen teilnehmen.

Plenum
20.9.00

EQK : Durchfuihrungsort der Proben der Ringversuche
Die Laboratorien miissen mit den Resultaten der Ringversuche bestatigen, dass sie die
Proben selber im eigenen Labor analysiert haben.

Plenum
20.9.00

EQK : Nichtteilnahme an den obligatorischen Ringver ~ suchen

Wenn ein Labor in einem Jahr die Teilnahmebedingungen nicht oder nicht vollstandig
erfillt, wird es von seinem Verband verwarnt (mit Kopie an das KSK) und darauf
aufmerksam gemacht, dass es im zweiten Jahr nicht nur die jahrlich geforderte Anzahl
Teilnahmen erfiillen, sondern die im ersten Jahr fehlenden Teilnahmen nachholen muss.
Wird eine der beiden Vorgaben nicht erfillt, wird es gemass geltenden Vertrag fir ein
Jahr ausgeschlossen.

Plenum
20.9.00

Methoden
Was Empfehlungen bezlglich Methoden betrifft, sollen die Qualitatskontrollzentren
direkt mit den ungeniigenden Laboratorien in Verbindung treten.
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Plenum
15.6.00

EQK : Ringversuche Speziallabor

Wenn ein Speziallabor Ringversuche im Ausland durchfiihren muss weil diese in der
Schweiz nicht angeboten werden, und diese Ringversuche nur zweimal jahrlich
erhaltlich sind, daftir aber mit je 2 Proben, kénnen (in diesem Fall) die Proben gezéahit
werden.

Plenum
9.3.00

EQK : Durchflihrungsort der Proben der Ringversuche
Das Plenum beschliesst, dass jedes Labor mit den Resultaten der Ringversuche
angeben muss, wer die Probe analysiert hat (Name und Adresse des Labors).

Plenum
9.3.00

EQK : Identifikation des Labors

Jedes Labor muss mit den Resultaten der Ringversuche angeben, wer die Probe
analysiert hat (Name und Adresse des Labors). Dieser Beschluss soll in einem von allen
unterzeichneten Communiqué publiziert werden. Er tritt ab 1.1.2002 in Kraft.

Plenum

Rolle der QUALAB

9:3.00 | Dje Analysenliste ist kein Vertrags-, sondern ein Amtstarif. Aus juristischer Sicht ist
TARMED ein Vertragswerk, die QUALAB ist die vertragliche Ausfuhrung des Amtstarifs.
Die eidg. Analysenliste kann nicht integrierender Bestandteil von TARMED sein und
kann von ihr materiell nicht beeinflusst werden.
Organisatorische und damit finanzielle Griinden sprechen aus der Sicht der Versicherer
fur eine Konzentration der Qualitatssicherung und -kontrolle in der QUALAB.

Vorstand | Q-Vertrag : Genehmigung des Qualitatssicherungsvert rags

29.11.99 | per Qualitatssicherungsvertrag (Grundvertrag) wird von allen Vorstandsmitgliedern
definitiv verabschiedet.

Vorstand | EQK : Aufbewahrung der Unterlagen der Qualitatskont  rolle

18.10.99 | Auf die Frage, wie lange Unterlagen der Qualitétskontrolle aufbewahrt werden miissen,
antwortet der Vorstand gemass Konzept mit 5 Jahren. Dasselbe gilt fir die
Aufbewahrung der Auftragsformulare und der Resultate.

Plenum | EQK : Durchfihrung der Ringversuche Schweiz/Ausland

18.10.99 | pje QUALAB hatte bereits frither beschlossen, dass alle Ringversuche, die in der
Schweiz gemacht werden kdnnen, grundsétzlich in der Schweiz gemacht werden sollen.
Das Plenum beschliesst, an diesem Grundsatz fur Analysen der Grundversorgung fest-
zuhalten. Fir die Ubrigen Analysen kann flr bestimmte Parameter die Anerkennung aus-
lAndischer Zentren beantragt werden, sofern diese besser als die anerkannten
schweizerischen Zentren sind oder letztere diese Ringversuche nicht anbieten. Es bleibt
den einzelnen Laboratorien freigestellt, auf eigene Kosten weiterhin an auslandischen
Ringversuchen teilzunehmen.

Plenum |EQK : Kontrolle der Ringversuche 1999

18.10.99 | per Fachausschuss beschliesst, die Teilnahme an sowie die Resultate der
Ringversuche 1999 mit einer 5%-Stichprobe zu kontrollieren.

Vorstand | EQK : Kontrolle der Speziallaboratorien

18.10.99 | gpezijallaboratorien miissen jedes Jahr Gberpriift werden.

Vorstand | EQK : Kontrolle der Speziallaboratorien

18.10.99 | per Vorstand beschliesst, Speziallaboratorien jedes Jahr in die Stichprobe zu nehmen
und zu Uberprifen.

;Iel%ugng EQK : Liste der obligatorischen Qualitatskontrolle

Prinzipiell wird beschlossen, dass zukiinftig Neuaufnahmen von Parametern in die Liste
der obligatorischen Qualitatskontrolle nur noch auf den 1. Januar eines Jahres (und
nicht mehr zusatzlich per 1. Juli) erfolgen sollen. Damit wird das Problem der Bewertung
der jahrlichen Teilnahme an Ringversuchen vereinfacht.
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Plenum
18.10.99

EQK : Neuaufnahmen von Parametern in die Liste der  obligatorischen
Qualitatskontrolle

Das Plenum beschliesst, dass zukiinftig Neuaufnahmen von Parametern in die Liste der
obligatorischen Qualitatskontrolle nur noch auf den 1. Januar eines Jahres (und nicht
mehr zusatzlich per 1. Juli) erfolgen sollen. Damit wird das Problem der Bewertung der
jahrlichen Teilnahme an Ringversuchen vereinfacht.

Plenum
1.7.99

FAPL : Fertigkeitsausweis fir Leiter von Praxislabo ratorien

Auf Empfehlung des Fachausschusses beschliesst das Plenum, dass in einer Gruppen-
praxis alle Arzte, die Laboranalysen verrechnen, einen Fertigkeitsausweis haben
massen.

Plenum
1.7.99

ZSR-Nummern

Zur eindeutigen ldentifizierung der Laboratorien beschliesst die QUALAB, dass die
Qualitatskontrollzentren zukunftig die Zahlstellenregisternummer (Konkordatsnummer)
der Laboratorien verlangen mussen.

FA EQK : Kontrolle der Ringversuche 1998

19.1.99 | per Fachausschuss beschliesst, die Teilnahme an den Ringversuchen 1998 mit einer
5%-Stichprobe zu kontrollieren.

Vorstand | Sanktionen

19.1.99 I per Vorstand beschliesst einstimmig, dass die Nichtteilnahme an den obligatorischen
Ringversuchen prioritar und sofort geméass Punkt 4.2.3.2. QUALAB-Konzept sanktioniert
wird.

Plenum | Supervision

19.1.99 | Es steht dem Supervisor offen, nicht alle Punkte der Supervisions-Checkliste jedesmal
zu prufen und/oder Akzente zu setzen. Dazu braucht es nicht unbedingt eine weitere
[vereinfachte] Liste.

Plenum | Information der Laboratorien

28.9.98

Fir den administrativen und informativen Verkehr mit den Laboratorien sind die
jeweiligen Leistungserbringer-Organisationen zusténdig und verantwortlich, nicht die
QUALAB.
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