Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement fiir
Confédération suisse Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF
Confederazione Svizzera Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Confederaziun svizra Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Protokoll Sitzung vom 06.06.2024

Art der Besprechung: Sektorkomitee Laboratoriumsmedizin

Datum: Donnerstag, 06. Juni 2024

ort: Holzikofenweg 36, Bern / Raum HO36-2.U06 (Untergeschoss)
Anfahrt mit Tram Linie 9 bis Haltestelle «Wander» / SECO

Zeit: 13:00 bis ca. 16:45 Uhr

Vorsitz: Herr Dr. David Rais/ rad (Stv. Herr Peter Roos (rsp)

Protokoll: Frau Dr. med. vet. Andrea Végtlin (vga)

Anwesend: Frau Dr. Corinne Andreutti, LabPoint Laboratoire Médicaux SA

Frau Dr. Estelle Arnaud Gouttenoire, MEDISYN SA
Herr Dr. Luca Bernasconi, Kantonsspital Aarau AG
Frau Dr. med. vet. Nancy Caspari, IDEXX Diavet AG
Herr Dr. Eric Grlter, Swissmedic
Herr Dr. Med. Felix Haberlin, fiore LAB AG
Herr Prof. Dr. Michel Rossier, Hopital du Valais — Institut Central des Hépi-
taux (ICH)
Herr PD Dr. med. Matthias Rdssle, Luzerner Kantonsspital
Frau Dr. Rahel Schaub, Bundesamt fur Gesundheit (BAG)
Frau PD Dr. Joélle Tchinda, Inselspital, Universitat Bern
Frau Dr. med. Corinne Widmer, Universitatsspital Basel
Frau Dr. med. vet. Cordia Wunderwald, Bundesamt fir Lebensmittelsicher-
heit und Veterinarwesen (BLV)
Gast: Dr. Matthias Résslein
Leitende Begutachter des Ressorts ASCB und ASMI (Peter Roos, Barbara
Plaschy, Christian Hof)
Entschuldigt: Frau Dr. med. vet. Sarah Albini, Universitat Zirich Vetsuisse
Herr Reto Lienhard, ADMED
Herr PD Dr. med. Jeroen Goede, Kantonsspital Winterthur
Herr PD Dr. med. Luigi Tornillo, Gilab AG
Herr Matthias Gubler, Leitender Begutachter SAS
Zur Kenntnis: Herr Konrad Flick, Leiter SAS
Herr Dr. Rolf Straub, Ressortleiter Chemie, Biologie und Gesundheit
Herr Peter Roos, Stv. Ressortleiter Chemie, Biologie und Gesundheit
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Traktanden

Ergebnis/Entscheid

Verantwort-
lich

Frist

1. Er6ffnung der
Sitzung

D. Rais / SAS:

Bearissung, Prasenzliste, Traktandenliste

- Erlauterung der Vergutungsregelungen (Fahrkosten),
Uberblick Traktandenliste

- Vorstellung neues Sektorkomitee-Mitglied

Frau Dr. Estelle Arnaud Gouttenoire, MEDISYN SA,
FAMH Genetik

2. Protokoll der
letzten Sitzung
vom
07.11.2023

D. Rais / SAS:

Verfolgung der offenen Punkte, Fragen, Genehmigung
Das Protokoll wird genehmigt und zur Veroffentlichung
auf der Internetseite der SAS freigegeben (Sekforkomi-
tee Laboratoriumsmedizin (admin.ch)).

Frau C. Andreutti figt an, dass die Arbeitsgruppensit-
zung zur PCR Thematik nicht aufgefiihrt wurde. Rad
nimmt Stellung und informiert, dass tatsachlich eine
Sitzung zur PCR-Problematik im Sinne der Prazisie-
rung des Anhangs 4 des Dokuments 336 im Dezember
2023 stattgefunden hat, wie im Rahmen der letzten Sit-
zung vom 07.11.2023 entschieden. Da die Arbeits-
gruppensitzung nicht Bestandteil der letzten Sitzung
vom 07.11.2023 war erscheint sie nicht direkt im Proto-
koll

D. Rais/
C. Sury

July 2024

3. Prasentation

D. Rais / SAS:
Einfihrung in das Thema «Schatzung der Messunsi-
cherheit fir medizinische Labore»

4. Prasentation

M. Résslein / EMPA:
Estimation of Measurement uncertainty for medical la-
boratories

Pause

5. Prasentation

M. Résslein / EMPA:

Fortsetzung: Estimation of Measurement uncertainty
for medical laboratories

6. Fragen/
Diskussion

Fragen von Herrn L. Bernasconi:

Was bedeutet der vorgestellte Inhalt fur die Laborato-
rien?

Mussen die Vorgaben ISO/TS 20914:2019 eingehalten
werden?

D. Rais / SAS Zweck des Vortrages:

- Bewusstsein in Bezug auf die Messunsicherheit (MU)
fordern, da das Thema in der neuen ISO 15189:2022
eine hdéhere Gewichtung bekommen hat.

- Vorstellung von mdglichen Werkzeugen zur Ermitt-
lung der Messunsicherheit

- Férderung eines harmonisierten Vorgehens bei den
med. Laboratorien

- ISO/TS 20914:2019 ist aber nicht «<mandatory»

D. Rais / SAS:

Soll das Thema MU weiter vertieft werden?
Ruckmeldungen dazu werden gerne per E-Mail entge-
gengenommen. Ein Entscheid folgt anschliessend.

rad

néchste
Sitzung
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https://www.sas.admin.ch/sas/de/home/ueberuns/seko/laboratoriumsmedizin.html
https://www.sas.admin.ch/sas/de/home/ueberuns/seko/laboratoriumsmedizin.html

stellen.

Traktanden Ergebnis/Entscheid Verantwort- | Frist
lich
7. Bemerkungen | D. Rais/SAS: - -
Aufforderung der Sektorkomitee-Mitglieder bei den
Kolleginnen und Kollegen nach Interesse an FE Tatig-
keit nachzufragen
8. Néachste D. Rais / SAS:
Termine Nachste Sitzung: 21.11.2024 rad
Vorschlage werden gerne entgegengenommen
Méogliche Themen:
- Qualitatskontrollen
- Risikoanalyse
Frau J. Tchinda stellt die Frage, was die SAS erwartet | J. Tchinda Bis zur
zum Thema «Risk management». nachsten
Sie wiirde dazu ein Dokument der SGMG der SAS zu- Sitzung

Versionen des Protokolls

Version Datum Name Bemerkungen
01 27.06.2024 vga Este Version
02 28.06.2024 kee Formalpriifung
03 01.07.2024 vga Annahme der Korrekturen
04 02.07.2024 rad Review und Prazisierungen hinzugefugt
05 03.07.2024 kee Annahme der Korrekturen

Anhange:

e Prasentationen rad und M. Rdsslein
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