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1. Zweck des Konzepts

Das vorliegende Konzept bezweckt die Schaffung eines Programms zur Messung, Kontrolle,
Sicherung, Entwicklung, kontinuierlichen Verbesserung, Transparenz und Férderung der Qualitat in
der analytischen Labormedizin, welche fur Versicherte der schweizerischen Sozialversicherungen
erbracht wird, die medizinische Leistungen gewahren oder versichern (KV/UV/MV/IV). Das Konzept
beachtet die gesetzlichen Vorschriften des KVG, UVG, MVG und IVG sowie die damit gegebenen
Gestaltungsmadglichkeiten und gesetzten Grenzen.

2. Konzeptbhestandteile
Als integrierte, verbindliche Bestandteile gehdren zu diesem Konzept:

- Richtlinie «Interne Qualitétskontrolle»

- Richtlinie «Externe obligatorische Qualitédtskontrolle»

- Richtlinie «Anforderungen an QKZ-Zertifikate und QUALAB-Teilnahmebescheinigungen»
- Richtlinie «<Anmeldeverfahren, Selbstdeklaration und Registrierungsgebuhr»

3. Rechtsgrundlagen

3.1 Statutarisches Recht

Das vorliegende Konzept wird vom Vorstand QUALAB gestitzt auf Art. 2.2 Abs. 1 und Art. 6.2.2 der
QUALAB-Statuten beschlossen.

3.2Gesetzliches Recht

3.2.1 Qualitatsentwicklung im Allgemeinen
' Nach Art. 58 KVG legt der Bundesrat nach Anhdren der interessierten Organisationen fir
vier Jahre die Ziele im Hinblick auf die Sicherung und Férderung der Qualitat der Leistungen

(Qualitatsentwicklung, QE) fest (Abs. 1). Gemass Art. 77 KVV definieren die Verbande der
Leistungserbringer und Versicherer Mindestanforderungen und zu erreichende Ziele zur
Sicherung und Férderung der Qualitat der Leistungen (Abs. 1). Sie sorgen mit einem
iterativen Prozess fur die Sicherung und stetige Verbesserung der Qualitat der Leistungen in
den Bereichen Wirksamkeit, Sicherheit, Patientenzentriertheit, Rechtzeitigkeit, Effizienz,
Chancengleichheit und koordinierter Versorgung (Abs. 2) und verfligen tUber ein
Qualitdtsmanagementsystem mit definierten Anforderungen (Abs. 3).

Die Verbande der Leistungserbringer und der Versicherer schliessen Qualitatsvertrage tber
die QE ab (Art. 58a Abs. 1 KVG), deren Inhalt sich nach Art. 58a Abs. 2 KVG zu richten hat

und die so festgelegten Anforderungen mit Blick auf die geltenden Ziele des Bundesrates zu
Uberprufen sind (Art. 77a Abs. 1 KVV).

Die in den Qualitatsvertragen enthaltenen Regeln zur Qualitatsentwicklung orientieren sich
an jenen Leistungserbringern, welche die obligatorisch versicherte Leistung in der
notwendigen Qualitat effizient und glnstig erbringen (Art. 58a Abs. 3 KVG).
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3.2.2 Qualitatssicherungspflicht fiir Laboratorien
3.2.2.1 Gesetzliche Vorschriften

' Aufgrund von Art. 58a Abs. 7 KVG sind die Laboratorien verpflichtet, die Regeln zur
Qualitatsentwicklung einzuhalten, um zur Tatigkeit fur die OKP zugelassen zu werden bzw.
um Analysen zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung abrechnen zu kénnen.

2 Gemass Art. 69 UVV und Art. 12 MVV gilt (unter anderem) die Qualitatssicherung als
Zulassungsbedingung auch flr Laboratorien, die zulasten der obligatorischen
Unfallversicherung (nach UVG) bzw. die Militarversicherung (MVG) tatig sein wollen. Das
BSV ist befugt, die Einhaltung der Pflicht zur Qualitatssicherung als Zulassungsprofil zu
definieren.

3.2.2.2 Definition und Klassierung der Labortypen

Als Laboratorien gelten Einrichtungen, welche die Zulassungsbedingungen nach Art. 53 und 54 KVV
erfillen. Sie werden wie folgt klassiert

— Praxislabor, mit Prasenzdiagnostik (Art. 54 Abs. 1 lit. a KVV)
Analysen der Grundversorgung (AL-Kap. 5.1.2, 5.1.2.2, 5.1.4).
— Praxislabor, mit Weiterbildungstitel gemass AL-Kap. 5.1.3.
Analysen der Grundversorgung (AL-Kap. 5.1.2 AL, 5.1.2.2, 5.1.3, 5.1.4).
— Spitallabor Typ A (Art. 54 Abs. 1 lit. b in Verbindung mit Art. 54 Abs. 2 KVV)
Analysen der Grundversorgung (AL-Kap. 5.1.2. AL) und Analysen fiur die Spitallaboratorien
gemass AL-Kap. 5.1.2.3.
— Spitallabor Typ B (Art. 54 Abs. 1 lit. c in Verbindung mit Art. 54 Abs. 2 KVV).
Analysen wie Typus A und Analysen fur die Spitallaboratorien gemass Kap. 5.1.2.3 AL sowie
fur den Eigenbedarf weitere Analysen der AL mit den Fachbereichen und Analysengruppen,
welche durch die FAMH-Weiterbildung der Laborleitung oder der Supervision abgedeckt
sind.
— Spitallabor Typ C (Art. 54 Abs. 3 KVV).
Analysen der Grundversorgung sowie alle Analysen der AL mit den Fachbereichen und
Analysengruppen, welche durch die FAMH-Weiterbildung der Laborleitung abgedeckt sind.
— Spitallabor POCT (Art. 54 Abs. 1 lit. b in Verbindung mit Art. 54 Abs. 2 KVV):
Analysen der Grundversorgung (AL-Kap. 5.1.2) und Analysen fur die Spitallaboratorien
gemass AL-Kap. 5.1.2.3.
— Privates Labor (Art. 54 Abs. 3 KVV).
Analysen der Grundversorgung sowie alle Analysen der AL mit den Fachbereichen und
Analysengruppen, welche durch die FAMH-Weiterbildung der Laborleitung abgedeckt sind.
— Offizin Labor (Art. 54 Abs. 1 lit. ¢ KVV)
Analysen der Grundversorgung (AL-Kap. 5.1.2.) und Analysen fir die Offizin-Apotheken
gemass AL-Kap. 5.1.2.4.

3.2.2.3 Identifikation der Laboratorien

' Laboratorien sind Einrichtungen, welche die Zulassungsbedingungen von Art. 53 und 54
KVV erflllen.
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Zur ldentifikation einer Einrichtung «Labor» dient eine GLN-Nummer (Global Location
Number). Jede Einrichtung gemass Art. 53 und 54 KVV besitzt eine eigene GLN (hiernach:
GLN «Labor»).

Die personliche GLN der Medizinalperson wie auch die GLN als Leistungserbringer «Spital
stationar/ambulant», «Organisation der ambulanten Krankenpflege» oder andere Institution
der Gesundheitsversorgung kdnnen nicht als GLN «Labor» verwendet werden.

Verfugt eine Einrichtung gemass Art. 53 und 54 KVV inhouse auch Uber dezentrale
Standorte (Beispiel: Point of Care Testing auf Spitalstationen), werden diese der GLN
«Labor» der betreffenden Einrichtung zugeordnet.

Im Falle einer Einrichtung gemass Art. 53 und 54 KVV mit externen Standorten (Beispiel:
Spital mit Mehrfachstandorten) erhalt jeder Standort eine eigene GLN-Nummer.

Sind die Regeln nach Abs. 2 - 5 fur eine Einrichtung nicht anwendbar, ist bei QUALAB ein
Gesuch fur eine Sonderregelung zu stellen.

4. Sicherstellung der Fachexpertise

1.

Der fachtechnische Ausschuss von QUALAB (Art. 6.2 Abs. 2 der Statuten) gewahrleistet die
notwendige Fachexpertise durch Arbeitsgruppen (AG) aus Sachverstandigen des Pools
gemass Art. 6.2.4.3 Abs. 2 der Statuten. Fix bestellte Arbeitsgruppen (AG) sind:

a) AG externe Qualitatskontrolle zur Festsetzung der Toleranzbreiten und Aufnahme
neuer Analysen in den Katalog der Analysen, welche der obligatorischen externen
Qualitatskontrolle unterstellt sind.

Zusammensetzung: Je ein Sachverstandiger der betroffenen Fachgesellschaften, je ein
Mitglied der jeweiligen Qualitatskontrollzentren (QKZ) und ein Sachverstandiger fur das
FMH-Praxislabor.

b) AG interne Qualitatssicherung =zur Bearbeitung der Richtlinie interne
Qualitatskontrolle.

Zusammensetzung: Je ein Sachverstandiger fur das FAMH-Auftragslabor, FMH-
Praxislabor, das H+-Spitallabor, das pharmaSuisse-Apothekenlabor sowie je ein
Mitglied der jeweiligen QKZ.

c) AG Konzepte, bestehend aus einer FMH-Praxislabor-Sachverstandigen, einer FAMH-
Auftragslabor-Sachverstandigen, einer pharmaSuisse-Apothekenlabor-
Sachverstandigen, einer H+-Spitallabor-Sachverstandigen sowie je einem Mitglied der
jeweiligen QKZ;

d) AG einfache Analysensysteme bestehend aus einer FMH-Praxislabor-
Sachverstandigen, einer FAMH-Auftragslabor-Sachverstandigen, einer pharmaSuisse-
Apothekenlabor-Sachverstandigen, einer H+-Spitallabor-Sachverstandigen sowie je
einem Mitglied der jeweiligen QKZ.

Der fachtechnische Ausschuss kann weitere Arbeitsgruppen bilden, die je nach Bedarf aus
Sachverstandigen der Fachgesellschaften und /oder der QKZ und /oder der betroffenen
Leistungserbringerverbande und /oder Berufsverbanden der medizinischen Laboranalytik
und/oder Behdrdenmitglieder bestehen.
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5. Qualitatskontrolle nach QUALAB

5.1Registrierungspflicht

Fir die Teilnahme an der Qualitatskontrolle nach dem vorliegenden Konzept haben sich die
Laboratorien, um die Qualitatsentwicklung gemass Art. 58a KVG i.V.m. Art. 77 KVV erfullen zu
konnen, bei QUALAB anzumelden und registrieren zu lassen. Der Qualitatsvertrag und die Richtlinie
«Anmeldeverfahren, Selbstdeklaration und Registrierungsgebuhr» regeln das Verfahren.

5.2Interne Qualitatskontrolle

1.

Die Laboratorien sind aufgrund des Qualitatsvertrags (Ziffer 5.1) zur vertragskonformen
Durchfihrung und Dokumentation im Laborjournal der internen Qualitatskontrolle verpflichtet.

Die interne Qualitatskontrolle dient dazu, im Labor auftretende Qualitatsdefizite (grobe
Ausreisser, zufallige oder systematische Messfehler) friihzeitig zu erkennen. lhre
Durchfuihrung ist integraler Bestandteil der Pflicht zur Qualitatsentwicklung nach QUALAB
bzw. ein unerlasslicher Zusatz zur externen Qualitatssicherung und -férderung (Ziffer 5.3.).
Die Richtlinie «Interne obligatorische Qualitatskontrolle» regelt die Einzelheiten der
Durchflihrung.

Der fachtechnische Ausschuss von QUALAB legt in der Richtlinie «Interne obligatorische
Qualitatskontrolle» die anwendbaren Beurteilungskriterien fest und erlasst darin auch die
dem Anforderungsniveau des Praxislabors entsprechenden praktikablen Regelungen.
QUALAB orientiert sich am Grundsatz: Gleiche Ergebnisqualitat der Analyse unabhangig
vom Ort der Durchfiihrung.

Die Kosten fir die Entwicklung und Wartung des Programms der internen Qualitatskontrolle
durch QUALAB und die Durchfihrungskosten der Laboratorien gehen zu Lasten Letzterer.
Sie sind in den AL-Tarifen eingepreist und damit abgegolten.

Die Laboratorien haben im Zuge der Anmeldung zur externen Qualitatskontrolle bei QUALAB
mittels jahrlicher Selbstdeklaration zu bestatigen, dass sie die interne Qualitatskontrolle
gemass der Richtlinie «Interne obligatorische Qualitédtskontrolle» durchfihren.

Die Pflicht zur Teilnahme am QUALAB-Programm der internen Qualitatskontrolle gilt erst mit
der erfolgten Selbstdeklaration als erfiillt. Die Selbstdeklaration ist eine notwendige
Bedingung daflr, dass den Versicherern oder dem Laboratorium die Teilnahme an den
Massnahmen der Qualitatsentwicklung gemass Art. 58a KVG i.V.m. Art. 77 KVV bestatigt
werden kann. Die Teilnahmebestatigung kann erst nach der Bezahlung der
Registrierungsgebiihr ausgestellt werden.

5.3 Externe Qualitatskontrolle

5.3.1 Durchfiihrungsform und Zweck

1.

Die externe Qualitatskontrolle erfolgt grundsatzlich durch Teilnahme an schweizerischen
oder auslandischen Ringversuchen mindestens gleicher Qualitat, die durch anerkannte
medizinische QKZ durchgefihrt werden (vgl. Art. 5.7). Zusatzlich notwendige Vorbedingung
ist die Einhaltung der QUALAB-Richtlinie «Interne obligatorische Qualitédtskontrollex.
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2 Ziel der Ringversuche ist:

— Messung und Kontrolle der Analysequalitat nach den Beurteilungskriterien von
QUALAB.

— Qualitatssicherung und -férderung der Laborleistungen zum Zwecke der
Gewabhrleistung der Patientensicherheit.

— die Information der teilnehmenden Laboratorien Uber die Qualitdt der
Analyseergebnisse im Vergleich mit anderen Laboratorien, die mit der gleichen
Analysentechnik arbeiten.

— die Hilfestellung fur die Verbesserung der Qualitat einer Analyse bzw. das Auffinden
von Abweichungen.

— der Nachweis der Qualitatssicherung und -férderung der Laborleistungen
gegenuber Dritten (Patienten, staatlichen Stellen, Sozialversicherern etc.).

3. Fur bestimmte Fachbereiche von Laboratorien (Genetik, Mikrobiologie usw.) kdnnen
spezielle Regelungen der externen Qualitatskontrolle bestimmt werden.

5.3.2 Liste der kontrollpflichtigen Analysen

' QUALAB bezeichnet diejenigen Analysen der Analysenliste (Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziffer 1
KVG), fur die eine externe Qualitatskontrolle (QK) obligatorisch ist. Sie werden in der Liste
«Externe obligatorische Qualitatskontrolle» festgehalten. Bedingung fur die Aufnahme von
Analysen in die Liste ist grundsatzlich, dass dafiir ein externer Ringversuch zur Verfigung
steht. QUALAB stellt die Liste auf seiner Website zum Download zur Verfugung.

2 Die Fachgesellschaften konnen die Aufnahme von neuen Analysen in die Liste der
obligatorischen externen QK beantragen. Ein solches Gesuch kénnen im Falle eines
berechtigten Interesses auch andere Organisationen stellen.

3 QUALAB kann Analysen der externen QK unterstellen, die von den schweizerischer QKZ
nicht angeboten werden. Die Koordination hat Uber ein schweizerisches QKZ zu erfolgen.

5.3.3 Teilnahmepflicht der Laboratorien

Die Laboratorien werden durch den von ihnen oder fiir sie abgeschlossenen Qualitatsvertrag zur
Teilnahme an der externen QK nach dem QUALAB-Konzept fir den obligatorischen Teil der
Qualitatsentwicklung (Art. 2.2. Abs. 1 Statuten) und zur Durchfiihrung der internen QK (Ziffer 5.2
hiervor) verpflichtet.

5.3.3.1 Anzahl der Ringversuche

Jedes Laboratorium hat fir seine der externen QK unterstehenden Analysen an je mindestens 4
externen Ringversuchen pro Kalenderjahr teilzunehmen, sofern solche im In- oder Ausland zur
Verfugung stehen. In begriindeten Fallen kann diese Zahl erhdht werden. Pro Quartal wird 1
Ringversuch durchgefuhrt. In begrindeten Fallen (Situationen, welche nicht Art. 5.1.2 der
Anforderungen an QKZ-Zertifikate und QUALAB-Teilnahmebescheinigungen entsprechen) kann ein
Laboratorium auf einen Ringversuch verzichten. Dazu ist QUALAB fristgerecht ein begriindetes
Dispensierungsgesuch einzureichen.
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5.3.3.2 Erfiillung der Teilnahmekriterien

5.3.3.2.1 Erfulit

1.

Die Teilnahmepflicht gemass Art. 58a Abs. 7 KVG i.V.m. Art. 77 KVV nach diesem Konzept
und dem Qualitatsvertrag ist bestanden, wenn die Bedingungen nach Art. 5.3.3.1 erfullt sind.
Die Teilnahme wird jahrlich bewertet.

Erflllungskriterium ist die Teilnahme an den Ringversuchen pro Analyseposition. Nur die
Partizipation an Ringversuchen fir das volle Analysespektrum des in Prifung stehenden
Laboratoriums vermag den Begriff der Teilnahme zu erfillen.

Die Teilnahme an den Ringversuchen ist erflillt, wenn mindestens 4 Resultate pro
obligatorisch zu prifender Analyse (AL-Position) und Kalenderjahr und mindestens ein
Ringversuch pro Analyse und Quartal dem QKZ eingeschickt werden. Ausnahmen von
dieser Regel sind in der Richtlinie «Externe obligatorische Qualitatskontrolle» festgehalten.

Beginnt die Qualitatskontrollpflicht im Laufe eines Kalenderjahres, gilt die Teilnahme als
erfullt, wenn je verbleibendes Quartal mit Kontrollpflicht ein Ringversuch pro obligatorisch zu
prifender Analyse durchgeflihrt wird. Bereits abgeschlossene Ringversuche vergangener
Quartale mussen nicht nachgeholt werden.

Allfallige Unterbrechungen der Analysetatigkeit wahrend der Betriebsdauer eines Labors
wegen Ferienabwesenheiten oder Abwesenheiten vergleichbarer Dauer sind vom
Laboratorium zusammen mit dem QKZ grundséatzlich so zu regeln, dass die jahrlich
geforderten 4 Resultate pro obligatorisch zu prifender Analyse in regelmassiger Verteilung
Uber das Jahr eingehalten werden.

Die Teilnahmebedingung gemass Art. 58a Abs. 7 KVG i.V.m. Art. 77 KVV nach den Regeln
von QUALARB ist auch erfullt, wenn das Labor die analysetechnischen Beurteilungskriterien
von QUALAB pro obligatorisch zu prifender Analyse nicht besteht.

Administrative Erfiillungskriterien: Die Teilnahmebedingung gilt als erfullt, wenn das Labor
das Resultat des Ringversuches innerhalb der vorgegebenen Zeit dem QKZ liefert und die
verlangten Angaben (Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters sowie die Erklarung,
dass das Kontrollmaterial selber im eigenen Labor durchgefuhrt worden ist) auf dem
Resultatblatt vorhanden sind. Bei elektronischer Datenubermittlung gilt das Login mittels
personlicher Zugangsdaten als Unterschrift. Ist das Labor wegen Ferienabwesenheit oder
anderen Verhinderungsgrinden nicht in der Lage, die Ringversuchsresultate fristgerecht zu
liefern, ist das QKZ davon ohne Verzug in Kenntnis zu setzen.

5.3.3.2.2 Nicht erfullt

1.

Die Teilnahmebedingung nach Art. 58a Abs. 7 KVG i.V.m. Art. 77 KVV ist nicht erfullt, wenn
das Labor pro Kalenderjahr an weniger als vier Ringversuchen pro obligatorisch zu prifender
Analyse (AL-Position) gemass Ziffer 5.3.3.1 hiervor teilgenommen hat, ohne dass es nach
der Richtlinie «Externe obligatorische Qualitatskontrolle» oder aufgrund einer
gutgeheissenen Dispensierung (Ziffer 5.3.3.1 am Ende) eine Ausnahmeregelung fir sich in
Anspruch nehmen kann.
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Die Teilnahmebedingung gemass Art. 58a Abs. 7 KVG i.V.m. Art. 77 KVV nach den Kriterien
von QUALAB ist nicht erfillt, wenn ein Labor in einem Quartal nicht mit allen seinen
obligatorisch zu prufenden Analysen an Ringversuchen teilgenommen hat.

Die Teilnahmebedingung ist nicht erfullt, wenn die administrativen Auflagen von Ziffer 5.3.3.2
Abs. 7 hiervor nicht eingehalten wurden.

5.4Informationspflichten QUALAB

1.

QUALAB verdffentlicht verlassliche und zielgruppenorientierte Ergebnisse zu den
Qualitatsentwicklungssarbeiten der externen QK der Laboreinrichtungen in der Schweiz (Art.
58a Abs. 2 lit. e KVG). Sie erstellt dazu entsprechende Auswertungs- und
Publikationskonzepte.

QUALAB erstellt jahrlich zuhanden der QUALAB-Vorstandsmitglieder elektronisch eine
gesamtschweizerische Liste, die Uber die Teilnahme der Laboreinrichtungen an den externen
QK informiert. Sie sorgt ferner daflr, dass die Organisationen der Versicherer oder die
Versicherer die notwendigen Informationen erhalten, um die Erflllung der Teilnahme der
Laboratorien an den Ringversuchen gemass Art. 58a Abs. 7 KVG i.V.m. Art. 77 KVV nach
den Kriterien von QUALAB priifen zu kénnen. Der Qualitatsvertrag und die
Zusammenarbeitsvertrage zwischen QUALAB und den QKZ regeln die Einzelheiten.

5.5Aufgaben und Leistungen der Versicherer

1.

Die Versicherer der Obligatorischen Krankenpflege (OKP) oder deren Verbande erstellen
eine Liste der zugelassenen Laboratorien, die auf arztliche Verordnung Analysen nach der
Analysenliste (Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziffer 1 KVG) abrechnen, die der externen QK nach
QUALAB unterstehen. Sie aktualisieren die Liste regelmassig.

Die Versicherer und deren Verbande kontrollieren, ob die Laboratorien die Pflicht zur
Teilnahme an der externen Qualitatskontrolle gemass Ziffer 5.3.3 einhalten. Sie priufen dabei
auch, ob die Labors mit allen von ihnen praktizierten Analysen an der externen
Qualitatskontrolle teilnehmen. Sie treffen im Widerhandlungsfall die nach Ziffer 5.8 hiernach
und im Qualitatsvertrag vorgesehenen Massnahmen.

5.6 Beurteilungskriterien fiir Messergebnisse

1.

QUALAB legt Qualitadtsnormen und -standards fest (Beurteilungskriterien pro
Analyseposition) und definiert damit die Kriterien fir die Bewertung der Resultate der
Ringversuche. Sie orientieren sich an Ergebnisindikatoren und folgen dem Grundsatz der
gleichen Qualitat der Analyse, unabhangig vom Labortypus, dem Laborpersonal oder dem
Ort der Durchfiihrung.

Die Beurteilungskriterien, Qualitdtsnormen und -standards werden periodisch Gberprift,
publiziert (aktuell auf den 01.09. des Vorjahres) und in der Regel auf den Jahresbeginn in
Kraft gesetzt. Die massgebenden Parameter finden sich in der Richtlinie «Externe
obligatorische Qualitatskontrolle».

5.7 Aufgaben und Bezeichnung der Qualitidtskontrollzentren (QKZ)

1.

Die QKZ flhren die Ringversuche durch und werten diese nach den von QUALAB
festgelegten Kriterien aus (Ziffer 5.6). Sie geben die Inhalte der Zertifikate in die
Datenauswertungsplattform (DAP) ein (Ziffer 6.2 und 6.3 hiernach).
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2 QUALAB schliesst mit QKZ Zusammenarbeitsvertrage ab. Die QKZ mit einem
Zusammenarbeitsvertrag werden in der Richtlinie «Externe obligatorische Qualitédtskontrollex»
aufgelistet. QKZ mussen in der Regel von der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS)
gemass der Norm EN/ISO 17043 akkreditiert sein.

Die QKZ regeln in ihren Ringversuchsvertragen mit den Laboratorien datenschutzrechtliche
Fragen mit Bezug auf die Datenweitergabe an QUALAB und die Versicherer. QUALAB liefert
Informationen Uber Art und Weise der Verwendung der Daten.

4 Der Vorstand QUALAB beriicksichtigt auslandische QKZ, wenn die inlandischen Zentren
bestimmte Ringversuche nicht anbieten oder das schweizerische Angebot nicht genlgt. Die
auslandischen Zentren mussen prinzipiell die gleichen Anforderungen erfullen wie die
inlandischen, namentlich fur die in Frage stehenden Ringversuche akkreditiert sein. Die
Beurteilungskriterien zur Bewertung der Kontrollergebnisse der auslandischen QKZ werden
in der Regel ibernommen, wenn sie auf schweizerische Verhaltnisse Ubertragbar sind.

5 Die QKZ bestellen Mitglieder in den Sachverstandigen-Pool nach Art. 6.2.4.3 Abs. 3 der
Statuten.

Einzelheiten zu den Aufgaben und zu besonderen Anforderungen an die QKZ sowie zur
Zusammenarbeit mit auslandischen QKZ regeln die Zusammenarbeitsvertrage zwischen
QUALAB und den QKZ.

5.8 Rechtsfolgen der Nichterfiillung

5.8.1 Massnahmen der Aufsichtsbehorde

' Die Versicherer konnen der Aufsichtsbehdrde nach Art. 38 Abs. 2 KVG den Entzug der
Zulassung zur Tatigkeit zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung beantragen,
insbesondere bei wiederholter Nichterfullung der Teilnahmepflicht von Massnahmen zur QE
nach den Kriterien von QUALAB (Art. 38 Abs. 3 KVG). Die Mdglichkeit dieses Antrags steht
auch den UVG-Versicherern und der Militérversicherung offen. Der Qualitatsvertrag regelt
das Mahnwesen und das weitere Verfahren.

Analysen eines Labors, die nach dem Entzug der Zulassung zulasten der OKP durchgefihrt
werden, kdnnen von den Versicherungen nicht mehr vergutet werden. Einzelfragen und
Prazisierungen werden im Qualitatsvertrag geregelt.

8. I?ie Laboratorien sind verpflichtet, die Patientinnen und Patienten sowie die zuweisende
Arzteschaft Uber den Entzug der Zulassung zu informieren.

5.8.2 Schiedsgerichtliche Sanktionen

' Halt ein Labor die Massnahmen nach Art. 58a und 58h KVG nicht ein, verweigert es bspw.
die Teilnahme an den Ringversuchen oder verstosst gegen vertragliche Abmachungen zur
externen Qualitatskontrolle, kann das Schiedsgericht in der OKP gemass Art. 59 KVG auf
Antrag eines Versicherers oder eines Verbandes der Versicherer Sanktionen verhangen
(Verwarnung, Ruckerstattungen, Bussen).

2 Die wiederholte Nichteinhaltung der Massnahmen nach Art. 58a und 58h KVG,
Verweigerung der Teilnahme wie auch wiederholte vorsatzliche Verstdsse gegen
vertragliche Abmachungen zur externen Qualitatskontrolle kdnnen nach Art. 59 KVG den
vortbergehenden oder definitiven Ausschluss von der Zulassung zur Tatigkeit zu Lasten der
OKP zur Folge haben. Die Méglichkeit eines solchen Ausschlusses besteht auch in der UV,
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MV oder IV. Die Analysen des Labors, die nach dem schiedsgerichtlich festgestellten
Zeitpunkt des Ausschlusses durchgefiihrt wurden, kénnen von der Versicherung nicht mehr
vergutet werden.

5.8.3 Zum Begriff des Wiederholungsfalls

' QUALAB qualifiziert als Wiederholungsfall generell die mehrfach bekundete Weigerung des
Laboratoriums, die Massnahmen nach Art. 58a und 58h KVG einzuhalten, sich an den
Ringversuchen zu beteiligen, und die mehr als zweimalige Nichtbefolgung einer individuellen
Aufforderung der Versicherer zur Teilnahme.

2 QUALAB definiert den Begriff des Wiederholungsfalls im Rahmen der Massnahmen der
Aufsichtsbehdrde in gleicher Weise wie gemass Absatz 1.

5.8.4 Ahndung von Qualitatsdefiziten

Die Nichteinhaltung der Toleranzbreiten flur Analysen nach den Beurteilungskriterien von QUALAB
I6sen die im QE-Konzept oder im Qualitatsvertrag vorgeschriebene Massnahmen der
Qualitatsverbesserung aus. Die Missachtung einer Pflicht zur Teilnahme an solchen Massnahmen
kann die Rechtsfolgen nach Ziffer 5.8.1 und 5.8.2 ausldsen.

5.8.5 Zustandigkeit

QUALAB spricht keine Massnahmen oder Sanktionen gemass Ziffer 5.8.1 und 5.8.2 aus. Die
Beantragung von Massnahmen nach Art. 38 Abs. 2 E-KVG bei der Aufsichtsbehorde liegt in der
Zustandigkeit der Versicherer. Uber Sanktionen nach Art. 59 KVG entscheidet das zustandige
Schiedsgericht.

5.9Finanzierung der Ringversuche

' Der Kosten- und Zeitaufwand der Laboratorien fiir die Durchfiihrung der Ringversuche ist bei
der Festsetzung des Tarifs der Analysenliste (Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziffer 1 KVG) berlcksichtigt
worden. Der genannte Aufwand geht daher zulasten der an den Ringversuchen
teilnehmenden Laboratorien.

2 Zur Mitfinanzierung der Raum-, Personal- und Infrastrukturkosten sowie aller weiteren
Kosten der Geschéftsstelle und des Prasidiums, welche im Zusammenhang mit der
Betreuung des QUALAB-Konzepts und der Durchfiihrung der Qualitatssicherungsvertrage
anfallen, wird bei den Laboratorien ein Beitrag erhoben.

3 QUALAB legt den Beitrag der Laboratorien mit Vorstandsbeschluss fest und erhebt den
Beitrag in Form einer jahrlichen Registrierungsgebuhr (Vignette) im Zuge der Anmeldung zur
externen Qualitatskontrolle. Der Qualitatsvertrag und die Zusammenarbeitsvertrage mit den
QKZ regeln das Nahere.

4 Die Registrierungsgebihr betragt CHF 40.- (vgl. Art. 8.2 Abs. 2 Qualitatsvertrags). Der
Betrag kann angepasst werden, sobald erste Erfahrungen gemacht werden (frihestens 3
Jahre nach Umsetzung der Registrierungspflicht).

> Beschlisse des Vorstands betreffend eine Erhdhung der bestehenden Registrierungsgebdiihr
bedurfen zu ihrem Zustandekommen der Zustimmung aller Vorstandsmitglieder, die von
Leistungserbringer-Organisationen bestellt worden sind (Art. 6.1 Abs. 2 Statuten).
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6 Der Arbeits- und Kostenaufwand, der nicht unter Abs. 1 und 2 fallt, wird aus
Mitgliederbeitragen des Vereins « QUALAB» finanziert. Diese Finanzierungsart betrifft:

a) die Kosten fur den Aufbau und den Betrieb sowie die Wartung und
Weiterentwicklung der (DAP).

b) die Dateneingabe in die DAP durch die QKZ und den Datenexport aus der DAP
zuhanden von QUALAB.

c) statistische Auswertungen auf der Grundlage der DAP und die Verdffentlichung
der betreffenden Ergebnisse.

d) die restlichen, nicht von Abs. 1 und 2 erfassten Kosten und Aufwande.

Die Krankenversichererverbande kdnnen im Qualitatsvertrag vertraglich Vorschriften
Uber eine Kostenbeteiligung ihrer Mitglieder vereinbaren (Art. 12.2.1 Abs. 6 Statuten).

- Verbande von Laboratorien oder Versicherer, die nicht oder nicht mehr Mitglied des Vereins
«QUALABY» sind, aber dem Qualitatsvertrag von QUALAB angeschlossen sind oder bleiben,
entrichten einen angemessenen Beitrag an den Kostenaufwand gemass Abs. 6 hiervor. Das
Gleiche gilt fir Laboratorien oder Leistungserbringer, die keinem Verband gemass Art. 3.1
Abs. 2 lit. a und c der Statuten angeschlossen sind und sich dem Qualitatsvertrag von
QUALAB unterstellt haben. Der Vorstand legt die Hohe des Beitrags fest (Art. 6.2.2 Abs. 1 lit.
a Statuten).

5.10 Finanzierung der Teilnahmekontrolle

' Die Kosten (i) fiir den Abgleich der nach Ziffer 5.3.3.2 hiervor erflillten Teilnahmekriterien mit
den effektiv zulasten der Versicherer abgerechneten Analysen, (ii) fur die Mahnung der
Laboratorien, welche Analysen den Versicherern in Rechnung stellen, ohne die
Teilnahmekriterien erflillt zu haben, (iii) und fur die Durchfihrung des administrativen
Zulassungsentzuges gehen zulasten der Versicherer.

Die Verbande der Versicherer sind berechtigt, fur eingeschriebene Mahnungen an die
Adresse von Laboratorien, welche die Teilnahmekriterien nicht erflillen, Gebiihren bis zu
CHF 50.- pro Mahnung zu erheben. Das Gleiche gilt fur eine eingeschriebene Mitteilung
eines Zulassungsentzugs.

3 Die Verbande der Versicherer teilen sich die Kosten entsprechend ihrem Stimmgewicht in
der Mitgliederversammlung (Art. 5.4 Abs. 2; Art. 12.2.1 Abs. 4 QUALAB-Statuten)
untereinander auf.

6. Datenbearbeitung durch QUALAB

6.1 Grundsatze

QUALAB wabhrt bei der Datenbearbeitung den Persénlichkeitsschutz der durch das QE-Konzept
betroffenen Laboratorien bzw. ihrer Inhaber und Betreiber nach den Regeln des schweizerischen
Datenschutzgesetzes (DSG) vom 19. Juni 1992 (SR 235.1). Die Bekanntgabe von Daten durch
QUALAB an Dritte gemass Art. 58c Abs. 1 lit. e und f KVG bedarf keiner Einwilligung der
Laboratorien. Die Weitergabe von Messdaten und Bewertungen einzelner Laboratorien durch
QUALAB an ubrige Dritte ist nur zulassig, wenn das Laboratorium die schriftliche oder textliche
Einwilligung dazu erteilt hat. Details regelt das Datenschutzkonzept von QUALAB.
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6.2 Datenauswertungsplattform (DAP)

1.

QUALAB betreibt eine DAP, welche pro Laboratorium die Labor-GLN, die Zahl der
gepruften Analysen und die Messwerte des Laboratoriums erfasst. Die Labor-GLN ist mit
den ZSR-Nummern zu erganzen. Die Datenerfassung wird im Rahmen der Richtlinie
«Anforderungen an QKZ-Zertifikate und QUALAB-Teilnahmebescheinigungen» und der
Zusammenarbeitsvertrage zwischen QUALAB und den QKZ geregelt. Die Eingabe der
labortechnischen Daten der Ringversuche steht ausschliesslich den QKZ zu.

Mit der Anmeldung zu den Ringversuchen erklaren die Laboratorien, dass die QKZ befugt
sind, die Daten betreffend ihre Teilnahme und die Messergebnisse auf die DAP zu
Ubertragen, und dass QUALAB berechtigt ist, die Daten im Sinne von Art. 58c Abs. 3 KVG
an Dritte bekannt zu geben, fir die Kontrolle der Teilnahme an der Qualitatskontrolle sowie
fur anonymisierte (aggregierte, nicht auf einzelne Laboratorien bezogene) statistische
Auswertungen zu nutzen. Diese Bestimmung gilt ab Inkrafttreten der Neuregelung der
Finanzierung gemass Ziffer 5.9 Abs. 3.

6.3 Zertifikate und Teilnahmebescheinigung

1.

Die DAP ermdglicht die automatische Uberpriifung, ob ein Laboratorium die nach dem QE-
Konzept notwendige Anzahl Ringversuche (Ziffer 5.3.3.1 hiervor) nachzuweisen vermag,
um die Pflicht der Teilnahme an Massnahmen der Qualitatsentwicklung gemass Art. 58a
KVG erfullen zu kdnnen. Sie erleichtert die Kontrolle der Versicherer, ob sich ein Labor mit
allen Analysen, welche nach dem QE-Konzept obligatorisch sind, an den Ringversuchen
beteiligt hat.

QUALAB stellt zuhanden des Vorstandes eine jahrliche gesamtschweizerische
Teilnahmebescheinigung aus (DAP Export), welche die Erfullung oder Nichterfillung der
Teilnahmepflicht jeder einzelnen Laboreinrichtung nach dem Kriterium der Anzahl
Ringversuche bestatigt (Ziffer 5.3.3.1). Der Qualitatsvertrag regelt die Einzelheiten.

Die an den Ringversuchen teilnehmenden Laboratorien erhalten von den QKZ
Jahreszertifikate. Diese umfassen nebst der GLN die Teilnahmedaten, die Messdaten zu
den einzelnen Analysepositionen und deren Bewertungen nach den Beurteilungskriterien
von QUALAB. Die Richtlinie «Anforderungen an QKZ-Zertifikate und QUALAB-
Teilnahmebescheinigungen» regelt die Einzelheiten. QUALAB definiert
gesamtschweizerisch einheitlich den minimalen Informationsinhalt des Zertifikats.

6.4 Gesamtschweizerisches Benchmarking der Ringversuche

QUALAB kann gesamtschweizerische Benchmarking der Ringversuchszertifikate vornehmen und
Auswertungsergebnisse wie auch Verbesserungsmassnahmen publizieren. In den Publikationen
durfen die Namen der Laboratorien genannt werden.

7. Anderungen des Qualititskonzepts

Anderungen des vorliegenden QE-Konzepts bediirfen der Schriftform. Fir die Beschlussfassung gilt
Art. 5.4 der QUALAB-Statuten.
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8. Sprachen
Das QE-Konzept wird in deutscher, franzosischer und italienischer Sprache ausgefertigt. Bei

divergierenden Auslegungsergebnissen der Versionen ist die deutschsprachige Version
massgebend.

9. Erstmaliger Review
Der Vorstand fuhrt spatestens nach drei Jahren Anwendung des QE-Konzepts Erhebungen zu
dessen Funktions- und Wirkungsweise durch, um allfallige Mangel, Fehler, Licken oder

Inkonsistenzen zu ermitteln. Er leitet gegebenenfalls die notwendigen Schritte zu Verbesserungen
ein.

10. Inkrafttreten

Dieses Konzept wurde vom Vorstand QUALAB an der Sitzung vom 3.12.2020 genehmigt und tritt ab
3.12.2020 in Kraft. Es ersetzt das bis 2.12.2020 geltende QE-Konzept von QUALAB. Der Vorstand
setzt das spatere Inkrafttreten von Ziffer 5.9 Abs. 3 dieses Konzepts fest.

Bern, den 3.12.2020

FAMH, FMH, H+, pharmaSuisse, santésuisse, Medizinaltarif-Kommission, Militarversicherung,
Invalidenversicherung, QUALAB bzw. die Bevollmachtigten

sig. Dr. Martin Risch sig. Manuela Gebert
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