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1. Einleitung

! Dos vorliegende Konzept fiir Qualitdtssicherung im medizinisch-analylischen Laboratorium entspricht Art. 58
KVG und Art. 77 KWV [bzw. Art. 48 und Art 54 UVG, Art. 26 IVG sowie Ari. 25 MVG) sowie den Bestimmungen
der eidgendssischen Analysenliste mit Anhéngen und fasst die in der Schweiz gelfenden Regelungen der Quali-
tétssicherung fiir arztlich verordnete Analysen im medizinischen Laboratorium zusaommen. Diese Regelungen
sind insbesondere zwingend fir Analysen, die zu Lasten der obligatorischen Grundversicherung durchgefihrt
bzw. von diesen abgegolten werden.

2Das Papier stiizt sich auf die KBMA! *, deren Ausfiihrungen fir die speziellen BedOrfnisse der QUALAB [Schwei-
zerische Kommission fir Qualifatssicherung im medizinischen Lobor) ergdnzt und modifiziert wurden. Insbe-
sondere sind fir den Bereich des Praxisloboratorivms Regelungen gefroffen worden, die der besonderen
Strukiur und des leistungsaufirages dieses Laboraforiumstypus enisprechen. Die Forderung nach gleicher
Gualitdt der Analyse unabhéingig vom Ort der Durchfithrung bleibt gewahri. Vorbehalten bleiben Bestimmungen
von Gesefzen und Verordnungen sowie internationale Normen und Regelungen, die von Staates wegen oder
durch Beschluss der QUALAB fiir anwendbar erklart werden.

# Laboranalysen werden von den Versicherern nur dann bezahlt, wenn eine schiiffliche drzfliche Verordnung
vorliegt.

2. Definitionen

2.1. Titel / Qualifikation des Personals

2.1.1. FAMH-Titel

Gemdss Art. 42 Abs. 3 und Art. 43 KLV gilt als Zulassungsbedingung im Sinne von Art. 54 Abs. 3 it. b KVV die von
der FAMH anerkannte Weiterbildung in Hamatologie, Klinischer Chemie, klinischer Immunoclogie, medizinischer
Mikrobiologie und/oder medizinischer Genefik iin Vorbereitung). Der Fachausschuss FAMH erteilt den FAMH-
Titel. Dos EDf enischeidet Uber die Gleichwerligkeit einer Weiterbildung, die der Regelung der FAMH nicht
entspricht.

2.1.2. FMH-Titel

Die Erteilung des FMH-Titels wie auch der Entscheid Ober die Aquivalenz elner nicht regelkonformen Weiter-
bildung erfolgt gemiss Weiterbildungsordnung WBO der Verbindung der Schweizer Arzte FMH.

2.1.3. Medizinische Laborantin SRK mit hoherer Fachausbildung

Gemdiss Art. 42 Abs. 2 KLV gilt als Zulassungsbedingung im Sinne von Art. 54 Abs. 2 KW das Diplom einer vom
SRK anerkannten Ausbildungsstitie mit dem Titel « medizinische Laborantinnen oder Laboranten mit hiherer
Fachausbildung » oder ein vom SRK als gleichwertig anerkannies Diplom.

2.1.4. Ubriges Laborpersonal

Die Analysen im medizinischen Laboratorium werden, wenn nicht vormn Laborleiter selbst, vom Personal mit
Quadlifikation medizinische Laborantin SRK {oder Arzigehilfin im Praxislabor bzw. Laborantin und Arzigehilfin mit

* of Kapital 10
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gleichwertiger Ausbildung bzw. medizinische Praxisassistentin / medizinische Laborantin SRK / Aquivalenz in der
Offizinapotheke) erbracht. Personen anderer medizinischer Hilfsberufe sind fir das Praxislabor zugelassen,
wenn sie sich Ober eine nachgewiesene, angemessene und gleichwerlige Weiterbildung in theoretischen
Grundlagen und medizinischer Analytik des Praxislabors ausweisen; das Ndhere regelt die QUALAB.

2.2. Beschriinkte Analysenspekiren

2.2.1. Analysen der Grundversorgung

Andlysen der Grundversorgung sind die fiir die Prisenz- und Akulversorgung bzw. Prévention erforderlichen
Analysen des medizinischen Laboratoriums. Die entsprechende Liste der Grundversorgungsparameter wird in
einem Anhang zur Anclysenliste publiziert 5. Kapifel- Anhdnge zur Analysenfiste. Anhang A: im Rahmen der
Grundversorgung durchgelfihrie Analyseny,

2.3. Leitung und Supervision

2.3.1. Leitung

Eine Person kann nur die Leitung eines medizinischen Laboratoriums und nichi mehrerer medizinischen Labora-
forien wahrnehmen. Die Tatigkeit muss hauptamtlich erfolgen.

2.3.2. Supervision

! Fiir medizinische Laboratorien, die gemdss 2.4, nicht Uber eine umfassende fachiechnische Leitung verfigen
mijssen, muss eine fachtechnische Berofung bzw. Supervision vorgesehen werden. Unter Supervision ist die
regetmissige und veriraglich vereinbarte Inspektion des Labors durch einen Titelirdger FAMH zu verstehen, bei
der die Durchfihrung der qualititssichernden Massnahmen Oberprift und das Ergebnis protokollarisch fest-
gehalten wird. Der Supervisor bestimmt nach seinem Emnessen und in eigener Veraniwortung die Anzahi der
Inspektionen, mindestens jedoch zwei pro Jahr. Eine Kopie des Protokolls wird der fir die Institution verant-
wortlichen Instanz zugestellt. Die Supervision erfolgt geméss den Bestimmungen Supervision von medizinischen
Labaraforien ", FUr die gemdss 4.2.3.5. bastimmien Laboratorien muss, falls diese supervisionspfiichiig sind, zu
Handen des Plenums ein Supervisionshericht erstellt werden.

2Eine Person kann in der Regel nur in mox. 5 medizinischen Laboraforien die Funktion von Supervision und fach-
fechnischer Beratung wahrmehmen. Ausnahmen milssen von der QUALAB bewilligt werden. Die mif der Super-
vision befraute Person muss vom befreuten Labor administrativ, fachlich und wirtschafifich unabhdngig sein.

2.4. Labortypen

"Nach den Kriterien Standort, Analysenspekirum, Anforderungen an Qualifikation von Personal und Laborleitung
sowie Enfgegennahme von Fremdaufirigen werden nachfolgende Typen von medizinischen Laboraiorien defi-
niert. Standort bedeutet, dass das medizinische Laboratorium réumilich, nicht nur juristisch, Teil der bezeichneten
Institution ist.

? Juristische und natirliche Personen, die Analysen ausschliesslich zur Weiterleitung on die medizinischen
Laboratorien entgegennehmen, gelten selber nicht als medizinische Laboratorien.

* of Kopitel 10
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2.4.1. Praxislaboratorium

Standort: Praxis des freiprakiizierenden Facharztes FMH/Aquivalenz

Analysenspekirum: Analysen der Grundversorgung {Analysenliste, Anhang A

Leitung: Facharzt FMH mit Weiterbildung in prakfischer Analyiik ivgl. Bestimmung Weiferbil-
dung in praktischer Analytik des Praxisiaboraforivmieifers”/ oder aquivalenter Weiter-
bildung

Personal: Medizinische Praxisassistentin oder medizinische Laborantin SRK oder &quivalente
Ausbildung

Fremdaufirdge: Keine

2.4.1.1. Praxislaboratorium von Arzten oder Arztinnen mit spezieller Fachausbildung

Standort : Praxis des freiprakiizierenden Facharztes FMH/Aquivalenz.

Analysenspekirum : Zusétzlich zu den Analysen der « lisfe der im Rahmen der Grunaversorgung durch-
gefihrie Analysen » kénnen Arzte mit den in der Analysenliste, 5. Kapitel, Anhang A
in der « Frweiterfe Liste fir Arzte oder Arztnnen mit speziefler Fachausbildung » auf-
gefihrien Fachtiteln FMH die unter der entsprechenden Rubrik aufgefihrien weiteren
Analysen fUr den Eigenbedarf durchfhren.

Leitung : Arzt mit spezieller Fachausbildung gemiss Analyseniiste, 5. Kapitel, Anhang A,
« Erweterfe Liste Fir Arzte oder Arzfinnen mit spezieller Fochausbildung » und Weiter-
bildung in praktischer Analytik..

Personal : Medizinische Laborantin SRK/Aquivalenz oder medizinische Praxisassistentin mit ent-
sprechender Zusatzausbildung.
FremdaufirGge : Keine. Ausnahme : einzelne Anaiysen im Rahmen konsiliarischer Beratung.

2.4.1.2, Gemeinschaftslaboratorium

Es gelten die Regelungen von 2.4.1 und Kapitel 1.5 der allgemeinen Vorbemerkungen zur Analysenliste « fidufe-
rungen zu den einzelnen Bestimmungen des KVG sowie der KWV und der KLV » Punkt 4. « Anhénge zur Ano-
lysenfiste », Anhang A. Unter der Bedingung der Einhaltung dieser Regelungen kénnen max. 5 freipraktizierende
Arzte ein gemeinsames Labor betreiben, das einer Praxis der teilnehmenden Arzte ongeschlossen ist. Fremd-
aufirdge, d.h. Aufiréige von Arzten die nicht zu den max. 5 Befreibern zdhlen, sind ausgeschlossen.

2.4.2. Spitallaboratorium

Satellitenlaboratorien in Spitdlern - Intensivstationen/Bettenabteilungen, elc. - erbringen prinzipieli Analysen der
Grundversorgung sowie allenfalls zuséizlich einzelne funklionsspezifische Analysen {z.B. Blulgasanalysen auf
Infensivstationen}; sie sind, sowelt sie nicht nach Gesichispunkien der Fihrung und Qualitétssicherung in das
zentrale Spitallaboratorium integriert sind, als Spitatlaboratoriurmn Typ A einzustufen.

2.4.2.1. Spitallaboratorium Typ A

Standort : Spital/Pllegeheim.
Analysenspekirum : Analysen der Grundversorgung {2.2.1.).
Leitung : Medizinische Laborantin SRK/Aquivalenz.

Beratung/Supervision:  Facharzt FMH mit Weiterbildung in praklischer Analytik ivgl. Bestimmung Weifer-
bildung in prakiischer Analyik des Praxisiaboratorivmieifers™} oder FAMH-Titeliréiger.
Fremdauftrége : Keine,

* of Kopitel 16
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2.4.2 2. Spitallaboratorium Typ B

Standort : Spital.

Analysenspekirum : Ausgerichtet auf Bedirinisse des Standorispitals. )

teitung : Medizinische Laborantin SRK mit hdherer Fachausbildung/Aquivalenz.
Beratung/Supervision:  FAMH-Tifeliréiger/Aquivalenz fvgl. 2.3.).

Fremdaufirdge : Nur Parameter gem. Analysen der Grundversorgung (2.2.1.).

2.42.3. Spitallaboratorium Typ C

Standort : ' Spital, dffentliches Institut.
Analysenspekirum : Gerndss FAMH-THeltrdiger.
Leitung : FAMH-Titeltréiger/Aquivalenz; das gesamte durchgefUhrie Analysenspektrum (Héma-

tologie, Klinische Chemie, Klinische Immunologie, medizinische Mikrobiologie und
medizinische Genetik} muss abgedeckt sein.
Beraiung/Supervision : Keine.

Fremdaufirdge : Ja.

2.4.3. Privates Laboratorium

Standort : fnstiies.

Analysenspekfrum : Gemdiss FAMH-Titeltrdger.

Leitung : FAMH-Titeltréiger/Aquivalenz; das gesamte durchgefiihrte Analysenspektrum {Hama-

tologie, klinische Chemie, klinische Immunologie, medizinische Mikrobiclogie und
medizinische Genetikl muss abgedeckt sein.

Beratung/Supetvision : Keine.

Fremdaufirge : Ja.

2.4.4. Speziallaboratorium

' Definition: Speziallaboratorien sind Laboratorien, die an sich unter Art. 54 Abs. 3 KVV und unter Art. 42. Abs. 3
KWV fallen wirden, d.h. die Analysen ausserhalb der Grundversorgung, im Fremdaufirag durchfihren und deren
Laborleiter Uber einen FAMH- oder gleichwerligen Titel veriiigen.

2 Im Sinne einer Ausnchme kann ein Labor, dessen Leiter nicht iber einen FAMH- oder gleichwertigen Titel
verfiigt, filr ein eng beschrénktes spezielles Analysenspekirum, sogenannte Spezialanalysen, im Sinne einer
hohen Spezidlisierung zugelassen werden.

#Der Laborleiter muss seine Qualifikation fir das befreffende Gebiet der Laboranalytik ausweisen konnen und es
muss ein Bedarf fir das befreffende Analysenspekirum bestehen. Es soll durch Speziallaboratorien keine Men-
genausweitung enfsichen und Analysen der Grundversorgung (inkl. erweiterte Liste) gemiiss Anhang A der
Analysenliste diirfen nicht verrechnet werden.

4 Antréige fir die Zulassung von Speziallaboratorien sind an das BSV zu richten.

Standort : Heilanstalt, spezialisiertes Institut, Apotheke.

Analysenspektrum : Variabel, eng beschrankt auf speziellen Leistungsaufirag durch oder im Rahmen der
Standorfinstifution, der das medizinische Laboratorium angeschlossen ist. Keine Leis-
tungen gemdss Analysen der Grundversorgung (2.2.1.).

Leitung : In der Regel FAMH-Titeltréiger/Aquivalenz. Fir Ausnahmebewilligungen ist das EDI
zustindig.

Beratung/Supervision:  Verfigt dieser Leiter nicht iber eine Ausbildung in allgemeiner Analyiik von mindes-
tens 6 Monaten, so untersteht das medizinische Laboraforium einer Supervision
durch einen FAMH-Titeliréiger.

Fremdaufirdge : Ja, gemdss Spekfrum.
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2.4.5. Offizinapotheke

Standort : Offizinapotheke.

Analysenspekirum : Analysen der Grundversorgung.

Leitung : Eidg. diplomierter Apotheker.

Beratung/Supervision : Keine.

Personal : Medizinische Praxisassisienfin oder medizinische Laboranfin SRK oder Siquiva-
lente Ausbildung.

Fremdaufirige : Ausschliesslich und direkt am anwesenden Patienien.

2.4.6. Andere Laboratorien

Andere Laboratorien, die drzilich verordnete Analysen, die durch den Sozial- oder Privaiversicherer abzugelten
sind, durchfilhren, haben sich in Selbstdeklaration einem medizinischen Laborateriums-Typ gem. Kapitel 2.4.1.
bis 2.4.5. zuzuordnen und die in der Definiion des enfsprechenden medizinischen Loboratoriums-Typ
stipulierien Anforderungen analog zu erfiillen. Das Néhere regelt die QUALAB.

3. Laboratoriumsraumilichkeiten und Einrichtungen

'Fir alle Laboratorien gelten die Regelungen KBMAL. Vorbehalten bleiben die arbeitsgesetzlichen Bestimmun-
gen von Bund und Kantonen. Die Regelungen KBMA! werden fir das Praxislaboratorium wie folgt modifizier :

Dem Praxislaboratorium ist eine abgegrenzte, keinen anderen Tdtigkeiten dienende Fliche der Arzipraxis zuzu-
weisen. Diese Fdche ist beziiglich Umfong und Umgebungsbedingungen so zu wihlen, dass die Analysen
gemdss Weisungen der Hersteller der Analysensysteme durchgefohrt werden kéinnen.

4. Qualitatssicherung / Qualitatskontrolle

4.1. Interne QualitGtskontrolle

' Die inferne Qualitéiskonirolle dient dazu, im Labor aufiretende Fehler {grobe Ausreisser, zufdllige oder systema-
fische Fehler) frihzelfig zu erkennen. Sie ist infegraler Bestandteil der Qualitétssicherung und wird mit jeder
Bestimmungsserie oder bei kontinuierlicher Analytik mindestens zweimal taglich durchgefihrt.

%Das Konirolimaterial muss fir die verwendeten Analysensysteme geeignet sein und innerhalb der Haltharkeits-
grenzen verwendet werden.

% Alle Messwerte mit Interventionen sind lickenlos in einem Laborjournal zu protokollieren. Datum, Zeit, Art und
Chargennummer der Kontrollmaterialien sind fesizuhalien und durch den Verantwortlichen zu visieren.
Streichungen sind gestatiet, nicht aber Radierungen und Léschungen. Die anwendbaren Beurteilungskriterien
werden von der QUALAB fesigelegt. Diese erdsst auch die dem Anforderungsniveau des Praxislabors
entsprechenden prakfikablen Regelungen. Die Ergebnisse sind in Form zusammenfassender Protokolle zu
dokumentieren und wihrend mindestens 5 Jahren zu archivieren.

* of Kapitel 10
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4.2. Exteme Qualitatskontrolle

4.2.1. Grundsatze

4.2.1.1. Generell

! Jedes Laboratorium nimmi fir seine Analysen an mindestens 4 externen Ringversuchen pro Jahr fell, sofern
solche im In- oder Ausland zur Verfiigung stehen. In begriindeten Fallen kann diese Frequenz einzelleistungs-
weise verdndert werden,

2| Gingere oder absichtiiche Nichtteilnahme wird sofort mit der hdchsten vertraglich vereinbarten Sankfion belegt.

3Ziel der Ringversuche ist :

e die Information der feilnehmenden Laboratorien Uber die Qualitdt ihrer Analysen im Vergleich mit anderen
Laboratorien. ‘

e die Hilfestellung fur die Verbesserung der Qualitét einer Analyse bzw. das Auffinden von analytischen
Fehlern.

* der Nachweis der Qualitit der Analysen gegentiber Diitlen (Patienten, staatlichen Stellen, Sozialversicherern
efc.).

* Die externe Qualitéiskontrolle wird durch Teilnahme an schweizetischen oder auslndischen Ringversuchen
mindestens gleicher Qualitt sichergestellt, die durch anerkannte medizinische GQualitiitskontrolizentren durch-
gefuhrt werden.

% Die externe Qualitdiskonirolle kann fiir bestimmite Anclysengruppen auch im Rahmen jGhrlich staftfindender
Inspekfionen der medizinischen Laboratorien durch Expertengruppen im Aufirage der QUALAB durchgefihrt
werden. Das Ndhere regelt die QUALAB.

% Die GUALAB kann Analysen der externen Quadlitiiskonirolle untersteflen, die nur durch ausléindische Qualitiits-
kontrollzentren durchgediihrt werden kénnen.

7 Die liste « Obfjgatorische Qualitiiskontrolie” » hidt diejenigen Analysen der Analysenliste fest, fiir die eine
externe Qualitdiskonirolle obligatorisch ist, und regelt, ob eine Teilnuhme an schweizerischen oder
auslandischen Ringversuchen erforderlich ist.

4.2.1.2, Speziell

! Spezielle Regelungen fiir einzelne Fachgebiete werden von der QUALAB in Zusammenarbeit mit den Fach-
gesellschaften erarbeitet.

2 yon Speziallaboratorien durchgefilhrte Analysen unterliegen speziellen Regelungen fir die Uberprifung der
externen Qualildtskontrolle

4.2.2. Organisation

Die Durchfilhrung der exiternen Qualititskonirolle/Ringversuche obliegt den Medizinischen Qualitdiskontroll-
zeniren {vgl. Kapitel 5.) in Zusammenarbeit mit bzw. unter Aufsicht der QUALAB.

4.2.2.). Teilnehmende medizinische Laboratorien

'Die zuskindigen Organisationen der Leistungserbringer stellen eine Liste threr Mitglieder zusammen, die ein zur
Konirolle verpflichtetes medizinisches Laboratorium fihren. Diese Liste ist den gemdss Verirag zusitindigen
Versicherem zuzusiellen.

* of Kapitel 1o
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? bie Versicherer erstellen eine Liste aller auf &rztliche Verordnung Analysen durchfUhrenden medizinischen
Laboratorien, die zu extemer Qualitdtskonirolle verpfiichtet sind. Medizinische Laboratorien bzw. ihre Tréger, die
nicht Mitglied einer der bezeichneten Leistungserbringerorganisation sind, sefzen sich fir die Aufnahme auf die
Liste mit dem zustindigen Versicherer in Verbindung. Die Veraniworlung einer Leistungserbringerorganisation
fOr Nichtritglieder ist ausgeschlossen.

4.2.2.2. Durchfilhrung/Uberwachung der Qualitiitskonirolle

! Die QUALAB amtet als Durchfohrungs- und Uberwachungsinstanz gemdiss einem Pllichienheff. Erdffnete
Dokumente wie auch die Verhandlungen sind sfreng veriraulich.

2 Das Plenum der QUALAB

» regelt und Uberwacht die Durchfilhrung der Ringversuche,
erhdlt von den Leistungserbringer-Verbanden das Sample geméiss 4.2.3.5.,
Zieht das Sample fir die medizinischen Laboraforien, die keinem der angeschlossenen Verbiinde
angehodren, gemiss 4.2.3.5,

+ meldet die medizinische Loboratorien, deren externen Qualitdtskontroliresuliate ungenigend sind, dem Vor-
stand der QUALAB,
ist veraniwortlich fir die Durchfihrung der vom Vorstand angeordneten Experiisen,
meldet dem Vorstand der QUALAB den Vollzug und das Ergebnis der Expertise.

* Der QUALAB-Vorsiand :

¢ skellt die mit Sankfionen und Experisen zu belegenden medizinischen Laboratorien fest und verfiigt die
Sanktionen und Expertisen,

» teilt die Sanktionen {die von der Bezohlung durch den Versicherer auszuschliessenden medizinischen Labora-
torien} den Versicherern und dem befroffenen Verband namentlich mit und entscheidet iiber weitergehende
Informationen,
teilt dem Plenum die durchzufihrenden Expertisen mit,
bestimmt zu Expertisen berechtigte Personen bzw. Institutionen und legt die fir Expertisen in Rechnung zu
stellenden Preise fest,

o slellt Versttsse der Versicherer gegen Regelungen gerndss 4.2.3.6. fest.

4Die Versicherer :

» sind veraniwortlich fir die Durchfilhrung der Sankfionen,

» melden dem Vorstand der QUALAB den Vollzug der Sankfion,
» das KSK meldet der QUALAB die jeweiligen Nichtmitglieder.

422 3. Rekursinstanz

! Anordnungen der QUALAB werden auf Anfrag des beiroffenen medizinischen Laboraforiums oder des
Versicherers durch eine unabhangige Rekursinstanz der QUALAB Uberpriift. Diese ist identisch mit der fir die
Anwendung der Qualitétssicherungsveriréige gebildeten parititischen Vertrauenskommission (PVK). Die Vertreter
der PVK durfen nicht Mitglied der QUALAB sein.

2 Die PVK muss ihren Entscheid innerhalb von 6 Monaten filllen und bekanntgeben. Der Weiterzug an das zu-
skindige Schiedsgericht und an das eidgendssische Versicherungsgericht [EVG) bleibt vorbehalten.

4.2.3. Sankfionen

4.2 3.1, Grundsdize

'Sankiionen haben grundsétziich eine edukative Zielsetzung; ihre Androhung soll medizinische Laboratorien ver-
anlassen, schon vor Wirksam werden der Sankfionen bei Schwierigkeiten auf eigene Inifiative Hilfe und Beratung
zu suchen.

Die in 4.2.3.2. erwdhnten Fristen gelfen fir den Zeitpunki, in dem die medizinischen Laboratorien aufgrund des
Samples {4.2.3.5.} konfroifiert werden.

QUAL AB/Concept/version] 1 d.doc - 291199



QUALAB Konzept Qualitdissicherung im medizinischen Laboratorium Version 1.1 Seite 10/ 14

4.2.3.2. Teilnahme

Medizinische Laboratorien, die innert 2 Jahren nicht an den vorgeschriebenen 8 Ringversuchen teilgenommen
haben, werden von allen Versicherem fiir 1 Jahr, im Wiederholungsfalle dauernd von der Bezahlung ausge-
schlossen.

4.2 3.3. Beurteilungskriferien

'tiegen die Messgenavigkeiten pro Analyse ausserhalb der von der QUALAB festgelegten Beurteilungskriterien
(siehe Liste der obligatorischen Qualitdiskontrolle), so wird eine Expertise auf Kosten des fehlbaren medizinischen
Laboratoriums angeordnet, Die Experlise und Beratung umfasst die gesamtfe Qualitdissicherung gemiiss
QUALAB / KBMAL.

? Das medizinische taboratorium, dessen externe Qualitiiskoniroliresuliate ungeniigend sind, ist in jedem Fall
gehalten, Beratung und Hilfe zu suchen.

4.2.3.4. Nachkonirolle

! Medizinische Laboratorien, die den Teilnahmeregelungen oder den Regelungen betreffend Einhaltung von
Beurteilungskriterien nicht genligen, werden wihrend 3 Jahren jihrlich kontrolliert. Wahrend dieser Zeit werden
Teilnahme und Einhaltung der Beurtellungskriterien Gberpriit.

2 Bei emeutem Nichibefolgen der Teilnahmeregelungen withrend der Konfrolizeit erfolgt der Ausschluss von der
~ Bezahlung durch alle Versicherer gemdss 4.2.3.2.

3 Medizinische Laboratorien, die den Regelungen betreffend Einhaltung der Beurteilungskriferien nicht geniigen,
werden solange fihrlich unter Auflage einer emeuten Experfise zu Lasten des fehlbaren medizinischen Labora-
toriums dberpriift, bis die Regelungen betreffend Einhaltung der Beurteilungskriferien wihrend mehr als 2 Jahren
eingehalten werden. Wahrend dieser Zeit werden die medizinischen Laboraforien auch hinsichtiich ihrer
Erfillung der Teilnahmeverpflichtung berprift.

4.2.3.5. Sample

Aus den zur Bezahiung durch den Sozialversicherer zugelassenen medizinische Loboratorien werden jdhrlich
nach statistischen Gesichtspunkien randomistert mindestens 5% bestimmt, die sich zu Handen der GUALAB Uber
die Teilnahme an Ringversuchen und die erziellen Messgenauigkeiten gemiiss 4.2.3.2. und 4.2.3.3. ausweisen
und dieser die gemdss 2.3.2. und 2.4. verlangien Supervisionsberichle vorlegen missen. Medizinische
Laboratorien, die in der Uberprifung gemdss 4.2.3.4. stehen, kénnen nicht Tell der Grundgesartheit sein, aus
der das Sample gezogen wird. Vorbehalien bleiben Regelungen fir die von der Schweizerischen Akkreditie-
rungssielle SAS akkrediflerten Bereiche eines medizinischen Laboratoriums.

4.2 .3.6. Versicherer

Das KSK, die MTK, die IV und die MV sind verpflichief, ihre Mitglieder bzw. die ihnen angeschlossenen
Versicherer dahingehend anzuweisen, dass jegliche Zahlungen an ein mit entsprechenden Sanktionen belegtes
medizinisches Laboratorium unterbleiben.

4.2.4. Kosten

Die Kosten der Quoalitdtssicherung werden durch die Leistungserbringer getragen.

aunaR————

QUALAB/Concepliversioni] d.doc - 29159




QUALAB Konzept Qualitdissicherung im medizinischen Laboratorium Version 1.1 Seite 11/ 14

5. Medizinische Qualitdtskontrolizentren der Schweiz

! Medizinische Qualititskontrollzentren fithren die externe Quadlittitskonirolle bzw. die schweizerischen Ringver-
suche firr die bestimmten Analysen durch; sie arbeiten gemdss folgenden Normen: EN-SN 45004, ISO 43 sowie
Minimal Requirements for External Qualily Assessment Schemes for Clinical laboralories in Furope oder
weileren, von der QUALAB anerkannten Richtlinien.

2Sie sind der QUALAB untersiell, Diese regelt insbesondere :

¢ die Anforderung an Leitung und Personal der medizinische Qualitditskontrolizenfren
» die minimale Zahl von Tellnehmer an den von medizinischen Qualit@iskontrolizentren organisierten Ringver-
suchen.

® Die Untervergabe von Arbeiten an Dritte ist mdglich; das medizinische Qualitdiskontrolizentrum garantiert aber
in jedem Falle fiir die Qualitdt der Ringversuche, fir die es durch die QUALAB zugelassen ist.

* Die QUALAB Uberwacht den reguléren Ablauf der Ringversuche und kontrolliert die Gualitéitssicherung in den
medizinischen Qualitdiskontrollzentren. Das Nihere regelt ein Reglement der QUALAB.

° Die QUALAB bestimmt die zugelassenen in- und ousténdischen Qualititskontrollzentren und fihnt sie in der
Liste obligatorische Gualifitskontrofle” auf.

6. Schweizerische Kommission fur Qualitatssicherung im
medizinischen Labor (QUALAB)

6.1. Aufgaben

6.1.).
Die QUALAB erarbeitet unfer Beriicksichtigung auslandischer Regelungen und (vor alfem der EUj Richilinien fur
die Quaiitdtssicherung im medizinischen Laboratorium.

6.1.2.
Die QUALAB Oberwachi die externen Qualitdiskontrolimassnakmen / Ringversuche :

¢ Sie legt deren Methodik und Kriterien fir die Beweriung der Resultate aus den Ringversuchen unter Berlick-
sichiigung der Kiinischen Relevanz der einzelnen Analysen fest und Gberwacht deren regulire Burchfhrung.

¢ Sie beurteilt die Qualitat auskindischer Qualitdiskontrolimassnahmen hinsichtlich ihrer Tauglichkeit for die
schweizerischen Verhdlinisse, lisst diese Ringversuche zu oder ordnet ihre verbindliche Durchfiihrung in der
Schweiz an.

o Sie legt jdhrlich fest, welche Analysen durch externe Qualitdfskontrolle/Ringversuche in der Schweiz und
welche Analysen durch externe Qualitéiskontrolle/Ringversuche im Austand Uberprisft werden kénnen,

6.1.3.

! Die QUALAB entscheidet ber die notwendigen Qualifikationen fir schweizerische Qualitétskontrollzentren im
medizinischen laoborbereich und deren Zulossung fir externe Qualitéitskontroflmassnahmen/Ringversuche im
Einzelfall.

2Sie bestimmt Gberdies, welche Organisationen oder Personen fir die Erstellung von Expertisen bzw. die Durch-
fohrung von Beratungen zugelassen sind. Sie fihrt die Aufsicht Uber die zugelassenen medizinischen
Konfrollzeniren und die fir Beratungen bzw. Expertisen zugelassenen nstitufionen.

* ef kapitel 10
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6.1.4.

Die QUALAB konkrefisiert die Regelungen der KBMAL bzw. des Konzepts Qualitttssicherung im medizinischen
Laboratorium gemdss 4.1. und schafft insbesondere verbindliche Unterlagen fiir die interne Qualitéitssicherung
im Praxislabor.

6.15.

Die QUALAB Uberprift jghriich die Regelungen dieses Konzeptes Qualitatssicherung im medizinischen Labora-
torium. Anderungen kénnen nur auf einstimmigen Beschluss durch die veriretenen Sozialversicherungs-
organisationen KSK und MTK/IV/MV sowie die schweizerischen Leistungserbringerorganisationen FAMH, FMH,
H+ und SAV erfolgen.

6.1.6.

Die QUALAB enischeidet ber die Aquivalenz einer relevanten Aus- und Weiterbildung, sofem nicht eine andere
Instanz zustandig ist.

6.2, Zusammensetzung

Siche Geschdfisreglement QUALAB ™.

6.3. Organisation

Siehe Geschiftsreglernent QUALAB ",

7. Kostenibermahme

taboranalysen werden von den Kostentréigern nur dann Gbemommen, wenn die im vorliegenden Konzept
aufgesiellten Bedingungen und Voraussetzungen erfiillt sind. Es wird dabei quf die einzelnen Bestimmungen des
KVG, der KVV und KLV und auf die aligemeinen Vorbemerkungen zur Analysenliste, Kapitel 1.5. « Eridulerungen
Zu den einzelnen Bestimmungen des KVG sowie der KW und der KLV », Ziffer 3 « Qualifdissicherung als Voraus-
Sefzung der Verglfung »verwiesen.,

8. Ubergangsregelungen
8.1. Regelungen gemdiss Kapitel 2. und 3.

Die Regelungen gemdiss Kapitel 2. und 3 sind am 1.7.1995 in Kraft gefreten.

2 Medizinische Laboratorien, die vor diesem Datum zugelassen wurden, miissen die Anforderungen an die Qua-
lifikation bzw. Aus- und Weiterbildung der an diesem Datum bereils fitigen/angestellten Leiter bzw. Personen
nicht erfiillen.

3 Fur medizinische Laboratorien, die nach diesem Datum Leiter und Angestellte gewechselt resp. neu eingestellt
haben oder dies tun werden, oder die nach diesern Datum zugelassen wurden, gelten die Regelungen gemdiss
Kapitel 2. und 3. vollumféanglich.

" of Kapitel 10
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8.2. Regelungen gemdiss Kapitel 4.

Diese Regelungen sind am 1.7.1996 in Kraft getreten. Auf dieses Datum wurde von der FK-GRAL eine erste Liste
von Analysen definiert, fir die obligotorische Ringversuche fiir alle medizinische laboratorien statifinden
mussten. Diese Liste wird von der QUALAB regelmassig iiberarbeitet und jeweils neu in Kraft gesetzt.

8.2.1. Sanktionen gemass 4.2.3.2.

Medizinische Laboratorien, die nicht auf der liste der zu kontrollierenden medizinischen Laboratorien der
Versicherer aufgefihrt sind, kdnnen ab Inkrafitreten (1.7.1995) von der Bezahlung der Versicherer mit sofortiger
Wirkung ausgeschlossen werden.

8.2.2. Sankiionen gemdss 4.2.3.3.

Erste Beurteilungskriterien fir Analysen, die bel Inkrafisefzung des Vertrages (1.7.1995) der externen Gualitiis-
kontrolle unferworfen woren, wurden durch die FK-GRAL festgelegt. Sle mussien nach 12 Monaten aufgrund der
Resultate der ersten 4 Ringversuche Uberprift werden (1.7.1996). Frihestens auf das einer Periode von 24
Monaten nach Inkraitseizung des Verfrages folgende Quartal {1.7.1998) konnten ersimals Sankfionen gemdiss
4.2.3.3. durch die QUALAB ausgesprochen werden (sogenannie dreijéhrige Stariphase). Die Beurteilungskriterien
werden von der QUALAB regelmdssig Uberarbeitet und jeweils neu in Kraft gesetzt.

9. Inkraftsetzung der vorliegenden Version

Die vorliegende Version 1.1 der Konzepts QUALAB fritt em 1.7.1999 in Kroft und ersetzt das bisher giltige FK-
GRAL-Konzept Version 8.4.

10. Dokumente

Die hier aufgefilhrien Dokumente sind integrierender Bestandteil des vorliegenden Konzepts, kdnnen jedoch von
diesern unabhiéingig revidiert werden. Uber die jeweils giitige Version dieser Dokumente und deren Bezugs-
quelle kann das QUALAB-Sekretariat Auskunft geben.

Geschdftsreglement QUALAB
Obligatorische Qualitéiskontrolle
Weiterbildung des Praxislaborleiters
Supervision

KBMAL
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11. Abkirzungen

Al
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SGMG
SRK
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WBO

(L | (| | | L T O (O | O (S (O O O (O O T SO O T T T |

Analysenliste

Bundesami fir Gesundheit

Bundesamt fiir Sozialversicherung

Blutspendezenirum )

Schweizerisches Zentrum fiir Qudliititskonirolle Genf

Fidgendssisches Departement des Innern

Europdische Norm - Schweizerische Norm

Eidgendssisches Versicherungsgericht

Schweizerischer Verband der Lelter medizinisch-analytischer Laboratorien
Fachkommission der GRAL fiir die Gesamirevision der Analysenliste
Verbindung der Schweizer Arzte

H+ Die Spitaler der Schweiz

Kriterien zum Betreiben von medizinischen Laboratorien
Krankenpflege-Leistungsverordnung

Konkordat der Schweizerischen Krankenversicherer

Bundesgesetz lber die Krankenversicherung (Krankenversicherungsgesetz)
Verordnung Uber die Krankenversicherung

Fachverband der diplomierten medizinischen Laborantinnen und Laboranten
Medizinisches Labor

Verein fiir medizinische Qualitétskontrolle Zirich
Medizinatarif-Kommission UYG

Paritdtische Vertrauenskommission

‘Qualititskonirollzeniren

Schweizerische Kommission fir Qualitétssicherung im medizinischen Laboratorium
Fachkommission fir die permanente Revision der Analysenliste
Schweizerische Akkreditierungsstelle

Schweizerischer Apothekerverband

Schweizerische SanitGtsdirektoren-Konferenz

Schweizerische Geseltschaft fiir Allergologie und Immunologie
Schweizerische Gesellschaft fir Hamatologie

Schweizerische Gesellschaft fiir kinische Chemie und molekulare Diagnostik
Schweizerische Gesellschoft fir Mikrobiologie

Schweizerische Gesellschaft fiir medizinische Genetik

Schweizerisches Rotes Kreuz

Schweizerische Union fiir Laboratoriumsmedizin

Unialiversicherungsgesetz

Weiterbildungsordnung der FMH

QusIAR
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