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Stellungnahme zur Revision QUALAB

Sehr geehrte Damen und Herren
Liebe Susanne

Der Vorstand der SGAIM bedankt sich bestens flr die freundlicherweise eingeraumte
Mdglichkeit zur Stellungnahme zu der im Betreff erwahnten Revision. Nach Durchsicht von
Vertrag, QS-Konzept und den diversen Anhangen nachfolgend unsere Bemerkungen und
Fragen.

Allgemeine Bemerkungen:

1. Wir begrissen die einvernehmliche Neuorganisation der QUALAB mit dem Ziel,
dass Leistungserbringer und Leistungstrager gemeinsam die Sicherung der Qualitatin den
schweizerischen Laboratorien organisieren und inhaltlich festlegen. Positiv ist dabei sicher,
dass auf Seiten der Kostentrager kiinftig alle Versicherer vertreten sind. Damit kann sich
das BAG auf seine Aufsichtsfunktion beschranken und muss nicht in die Detaildiskussion
eingreifen. Der administrative Aufwand mit den damit verbundenen Kosten kann so auf
einem vernunftigen Niveau gehalten werden.

2. Die Reform der QUALAB soll es ermdglichen, dass NewQUALAB als
verantwortliche Organisation fur die Qualitatsentwicklung der Laboratorien im Rahmen des
Art. 58 KVG anerkannt wird. Die Voraussetzungen sind durch den Vertrag zwischen
Leistungserbringern und Kostentragern gegeben.

3. Es ist unabdingbar, dass sowohl die Rechtsgrundlage (Verein als
Rechtspersonlichkeit), die Finanzierung (paritatische Aufteilung der Mitgliederbeitrage
unter Leistungserbringer und Kostentrager), wie auch die Entscheidungskompetenzen (fur
die meisten Geschéfte 2/3-Mehrheit in Vorstand und Mitgliederversammlung, im Vorstand
neu anstelle der bisher geforderten Einstimmigkeit) neu geregelt werden.

4, Die Starkung der Fachexpertise ist absolut nétig und vereinfacht resp. verbessert
die Entscheidungen im fachtechnischen Ausschuss. Letzterer ist richtigerweise
ausschliesslich durch Vertreter der Leistungserbringer besetzt.

Spezielle Bemerkungen / Fragen:

1. Die SGAIM ist einverstanden mit einer Selbstdeklaration der korrekten
Durchfihrung der internen Qualitédtskontrolle in den Laboratorien. Gleichzeitig ist
festzuhalten, dass zukinftige administrative Vorgaben, die Uber diese Selbstdeklaration
hinausgingen, einen unverhaltnismassigen Aufwand sowohl fiir die Leistungserbringer wie
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auch fur die QUALAB mit sich bringen wirden und deshalb von der SGAIM nicht akzeptiert
werden kénnten.

2. Im Rahmen der Transparenz unterstitzt die SGAIM, dass die Teilnahme der
Laboratorien an der externen Qualitatskontrolle via Datenaustausch-Plattform (DAP) den
Kostentragern zur Verfugung gestellt wird. Der Datenschutzrechtsprechung muss
unbedingt Rechnung getragen werden, eine weitergehende Auswertung muss
anonymisiert  erfolgen. Ruickschlisse auf einzelne Labors missen aus
Datenschutzgriinden untersagt und verunmaoglicht werden.

3. Die SGAIM unterstiitzt die Schaffung einer GLN ,Labor” da z. B. in Gruppenpraxen
verschiedene Arzte (mit verschiedenen personlichen GLN ,Leistungserbringer) unter
einem Dach Laborleistungen erbringen, die Qualitdtssicherungs-Massnahmen aber nur
einmal pro Labor erforderlich ist.

4. Die SGAIM anerkennt, dass die Registrierungsgebihr (Vignette) nur von den
Leistungserbringern bezahlt wird (sie wurde beispielsweise bei der Berechnung der
~ochnellen Analysen“ eingerechnet). Die kinftig direkt an die QUALAB zu entrichtende
Gebuhr darf den aktuellen Betrag im Rahmen von CHF 40.-- pro Labor nicht Gberschreiten.

5. Die mehrstufigen administrativen Massnahmen bei Nichtteilnahme eines Labors an
den Qualitatssicherungs-Massnahmen erachtet die SGAIM als korrekt. Folgendes
mdchten wir aber prazisiert wissen:

a. 5.8.1 Administrative Massnahmen
und
b. 5.8.2 Schiedsgerichtliche Sanktionen (,....den voribergehenden oder

definitiven Ausschluss von der Zulassung zur Tatigkeit zu Lasten der OKP zur
Folge haben®).

Der Begriff ,Zulassung” muss klarer prézisiert werden. Es geht darum, dass die
Analysen des entsprechenden Labors nicht mehr riickverglitet werden und nicht
um einen Entzug der Berufsauslibungsbewilligung (BAB).

6. 5.1 Zustandigkeiten der Mitgliedersammlung:

[) Kenntnisnahme des Jahresbudgets:

Die Mitgliederversammlung soll das Budget nicht nur zur Kenntnis nehmen, sondern
genehmigen.

7. 6.2.1 Vereinsorganisatorische Aufgaben, c) Beschlussfassung tber die Gewahrung
einer Entschadigung fur die Arbeit des Prasidenten und Festsetzung derselben resp. 7.2
Zustandigkeiten und Aufgaben des Prasidiums

Die SGAIM verlangt, dass die Festsetzung der Entschédigung des Présidiums, des
Vizeprésidiums und der Geschéftsfliihrung der QUALAB durch die Mitgliederversammliung
erfolgen muss! Zum Beispiel in Form eines Entschadigungs-Reglements, das der MV
zusammen mit dem Budget nicht nur zur Kenntnisnahme, sondern zur Genehmigung
vorgelegt wird.

8. Beitrags- und Stimmenquoten (z. B. Vorschlag FMH 17.5% vs. PharmaSuisse
7.5%) 95% der Vignettenbeitrage kommen von den Praxislabors

Die Grundversorger betreiben zahlenmassig den gréssten Teil der Laboratorien. Geméss
Tarifpool SASIS von 2017 betrdgt die Anzahl der Praxislabors 9174 (bei einer gesamten
Anzahl von 9638). Damit ist auch offensichtlich, dass die Praxislabors 95% der
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Registrierungsgebliihren finanzieren. Auch unter Berlicksichtigung einer Solidaritat unter
den Leistungserbringern miissen die Stimmenquoten neu verhandelt werden!

9. Frage zu Anhang 03 Statuten:

5.5. Abs 1 Beschlussfassung Mitgliederversammlung) und

6.3 Abs 3/ 6.4.1 Abs 4 Beschlussfassung Vorstand:

Die Formulierung ist unklar; aufgrund des Zahlenbeispiels missen 2/3 der
Stimmengewichte an der Sitzung prasent sein, damit die Gremien beschlussfahig sind.
Aber aus dem Text der Statuten geht dies nicht klar hervor; dort steht, dass die Gremien
unabhangig von der Anzahl anwesender Mitglieder beschlussfahig sind und dass es fur
Beschlusse eines Mehrs von 2/3 der abgegebenen Stimmen bedarf. Was gilt nun?

Das Zahlenbeispiel illustriert dabei eindricklich, wie wichtig die Prasenz an den
Versammlungen ist (auch wenn die Prasenz 2/3 der Stimmengewichte betragen muss,
kann ein 2/3-Mehr mit einer Zustimmung von 45.1% zustandekommen).

10. Frage zu Anhang 05 Anforderungen an QKZ-Zertifikate und QUALAB-
Teilnahmebescheinigungen:
4.3, Absatz 3: was bedeutet der Satz ,Unterjahrige Teilnahmen an Ringversuchen infolge
Beginns oder Beendigung der Labortatigkeit im Laufe des Kalenderjahres werden nicht
bertcksichtigt“? Werden in diesem Fall die Erfullungskriterien gar nicht angewendet? Dies
sollte klar formuliert werden.

11. Frage zu Anhang 08:

Sind die Bestimmungen unter 1. nun vollstandig aufgefihrt oder gibt es noch andere
Bestimmungen, die hier zur Anwendung kommen? Aus welchem Konzept werden diese
Bestimmungen zitiert?

Wir bitten Sie héflich um Kenntnisnahme und Einbezug unserer Uberlegungen und
Erganzungen und stehen Ihnen bei Rickfragen gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse

Schweizerische Gesellschaft fiir Allgemeine Innere Medizin (SGAIM)
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