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 07.12.2022

Art der Besprechung: Sektorkomitee Laboratoriumsmedizin, Startsitzung

Datum: Mittwoch, 07. Dezember 2022

ort: Holzikofenweg 36, Bern / Raum HO36-2.U11 (Untergeschoss)
Anfahrt mit Tram Linie 9 bis Haltestelle «Wander» / SECO

Zeit: 13:00 bis ca. 17:00 Uhr

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

Protokoll: Dominique Wildi (wiq)

Eingeladen: Frau Dr. med. Vet. Sarah Albini, Universitat Zirich Vetsuisse

Frau Dr. Corinne Andreutti, LabPoint Laboratoire Médicaux SA
Herr Dr. Luca Bernasconi, Kantonsspital Aarau AG

Herr PD Dr. med. Thomas Bodmer, Dr. Risch

Frau Dr. med. vet. Nancy Caspari, IDEXX Diavet AG

Herr Dr. Roman Fried, Universitatsspital Zirich

Herr PD Dr. med. Jeroen Goede, Kantonsspital Winterthur

Herr Dr. Eric Griter, Swissmedic

Herr Dr. Med. Felix Haberlin, fiore LAB AG

Frau Dr. Nadine Keller, Bundesamt fur Gesundheit (BAG)

Herr Reto Lienhard, ADMED

Herr Dr. Michael Morris, Synlab Switzerland

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)

Herr Dr. sc. nat. Oliver Sterthaus, Fertisuisse

Frau PD Dr. Joélle Tchinda, Kinderspital Zirich Eleonorenstiftung
Herr Prof. Dr. Luigi Tornillo, Gilab AG

Frau Dr. med. Corinne Widmer, Universitatsspital Basel

Herr Dr. Urs Wirthmdller, Inselspital Bern

Frau Dr. med. vet. Cordia Wunderwald, Bundesamt fir Lebensmittelsicher-
heit und Veterinarwesen (BLV)

Herr Dr. Yann Amstutz, Swissmedic (Gast)

Leitende Begutachter des Ressorts ASCB

Entschuldigt: Herr PD Dr. med. Matthias Réssle, Luzerner Kantonsspital
Herr Dr. Med. Felix Haberlin, fiore LAB AG
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

Verant-
wortung

Frist

1. Er6ffnung der
Sitzung

Begrissung
Vorstellungsrunde
Traktandenliste

D. Rais/ SAS:

Begrussung der Teilnehmenden, Erlauterung der Ver-
glitungsregelungen (Fahrkosten), Vorstellungsrunde,
Uberblick Traktandenliste

L. Bernasconi; R. Lienhard und M. Rossier: Einladung
der SK-Mitglieder bzw. zukiinftiger SK-Mitgliedern be-
vorzugt Uber die Fachgesellschaften, nicht tber per-
sonlichen Kontakt mit den jeweiligen Mitgliedern.

P. Roos/ SAS: Erklarung Vorgehen der ausgewahlten
Fachpersonen, da Kontakt und Wissen im Rahmen der
Akkreditierung von der SAS vorausgesetzt wird. Wird
sichergestellt, dass Fachpersonen mit entsprechenden
Fachgesellschaften vernetzt sind. Danach Information
an Fachgesellschaften falls notwendig. Die SAS be-
grusst, dass eine Rickmeldung Uber das Vorgehen an
die Fachgesellschaften gemeldet wird.

2. Diverse Informa-
tionen von Sei-
ten der SAS

Vorstellung Konzept Sektorkomitee Laboratoriumsme-
dizin

Sitzungsfrequenz/Sitzungsmodalitaten

Mitarbeit / Arbeitsgruppen

D. Rais/SAS:

Hauptziele des Sektorkomitees Laboratoriumsmedizin
(SK-LM) sind: Akkreditierungsanforderungen diskutie-
ren und interpretieren, einen Beitrag zur Harmonisie-
rung der Akkreditierungstatigkeiten in der CH im Hin-
blick auf internationale Vorgaben leisten, ein Binde-
glied zwischen der SAS und den entsprechenden
Fachbereichen und Behdrden sicherstellen. Das SK-
LM ist aber nicht das Gefass flir Beschwerden gegen-
Uber die SAS.

3. Diverse Informa-
tionen von Sei-
ten der SAS

SAS Dokument Nr. 336:
«Erstellung der Akkreditierungsverzeichnissse fur me-
dizinische Laboratorien»

P. Roos/ SAS:

Vorstellung des Dokuments. Die Verzeichnisse werden
die entsprechende Flexibilitdt widerspiegeln. Dazu
muss eine Liste der Prufverfahren erstellt werden. Bei
Anderung oder Anpassung von Verfahren muss ge-
pruft werden, ob im Akkreditierungsverzeichnis eine
Anpassung notwendig ist. Wenn ja, muss das Labora-
torium eine Erweiterung des Geltungsbereichs bei der
SAS beantragen.

M. Quintilii/ SAS: Gilt das Dokument 336 nur fur Hu-
manmedizin oder auch fir Veterindrmedizin?
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Traktanden

Ergebnis/Entscheid

Verant-
wortung

Frist

P. Roos/ SAS: Das Dokument 336 ist auch fiir Veteri-
narmedizin anzuwenden. Dies um auch den Veterinar-
medizinern die Mdglichkeit zu geben, mdéglichst flexibel
Anderungen einfiihren zu kénnen.

C. Wunderwald/ BLV: Unterstltzung durch Veterinar-
medizin betreffend die Ubernahme der Vorgaben aus
dem Dokument inkl. Fihren der Prifverfahrensliste
und Vermerk auf die Prufverfahrensliste auf dem Ver-
zeichnis. So ergibt sich kein Informationsverlust fur die
Behorden (bspw. BLV).

Remarque faite lors de la séance du 07.06.2023 par
rapport aux 2 points précédents du protocole :

A. Vogtlin : Le document 336 est seulement applicable
a la médecine humaine et pas au domaine vétérinaire
pour les raisons énoncées dans le protocole du
07.06.2023

J. Tchinda/ R. Lienhard: Wie kdnnen Fehler/Mangel im
Dokument 336 gemeldet werden?

P. Roos/ SAS: Uber die LB. Dann kénnen die Feed-
backs gesammelt werden und im SK-LM mégliche An-
derungen verabschiedet werden.

M. Quintilii/ SAS: Muss eine Prifverfahrensliste durch
Laboratorien Typ B und C gefiihrt werden?

P. Roos/ SAS: Ja. Nur ein Laboratorium Typ A muss
keine Prufverfahrensliste fuhren.

M. Rossier: Liste mit méglichen Synonymen erstellen,
um den Laboratorien mehr Flexibilitdt anzubieten.

R. Lienhard: Im Verzeichnis ist nicht ersichtlich ob ein
Parameter verifiziert oder validiert wurde.

[. Mann/SAS: Ist nicht gedacht, dass man dies auf dem
Verzeichnis sieht. Ist auf der Prufverfahrensliste er-
sichtlich.

Weiteres Vorgehen:

Die SK Mitglieder werden gebeten, die Beilagen 02-05
zu Uberprufen und zu ergénzen/korrigieren. Rickmel-
dungen werden dann von der SAS konsolidiert (intern)
und fir das nachste SK-LM aufbereitet/festgelegt.
Versenden von den Beilagen

Zusammenstellung der Riickmeldungen und Rickgabe

M. Quintili/SAS: Bitte u.a. um Rickmeldung aus der
Reproduktionsmedizin

M.-N. Python/SAS: Bitte u.a. um Review in der Immun-
hamatologie.

C. Widmer aber auch M. Rossier werden dies in Ab-
sprache mit Fachpersonen priifen. Reproduktionsme-
dizin wird durch M. Sterthaus bearbeitet.

rad

rsp/rad

Dez.
2022

Nachste
SK-LM
Sitzung
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Traktanden

Ergebnis/Entscheid

Verant-
wortung

Frist

4. Neue / gean-
derte Vorgabe-
dokumente im
Bereich der La-
bormedizin

Prasentation neue Version 1ISO 15189 (:2023)

[.Mann/ SAS:

Die neue Version ist frisch publiziert worden (Dez.
2022). Sinn & Zweck erlautert. Schweizerische Version
der Norm (SN) wird im 2023 verdffentlicht. Die neue
Normversion ersetzt zusatzlich die ISO 22870:2016
(POCT) welche nicht in der CH Anwendung fand.
Hauptanderungen: High Level Structure, Risikoaspekte
akzentuiert, Anhang A (normativ) vs. POCT.

Transition period: 3 Jahre. Die SAS erarbeitet einen
Ubergangsplan und wird das Vorgehen anschliessend
kommunizieren. Es ist aber zu vermerken, dass es
nicht die Aufgabe der SAS ist, die Priflaboratorien be-
treffend die neue ISO 15189 zu schulen.

M. Rossier: Ist mit der neuen Norm eine Akkreditierung
der Forensik unter der 15189 maoglich?

[. Mann/ SAS: In den Handen der zustandigen Behor-
den und nicht der SAS. Soweit aber keine Anderung.
P. Roos/ SAS: Gem. «One Voice» Prinzip wird in na-
her Zukunft die ISO 15189 fir medizinische Priiflabo-
ratorien das «Prefered Standard» (gegentber ISO/IEC
17025) sein. Die SAS wird noch dazu kommunizieren.
A. Vogtlin/ SAS: ISO 15189 gilt nur fir humane Pro-
ben, nicht fur die Veterinarmedizin.

SAS: Auch fur Umweltproben ist die ISO 15189 nicht
geeignet. Laboratorien welche zu humanen Proben
auch noch Umweltproben analysieren, werden zukinf-
tig zwei Normen haben mussen.

Plenum: Dies stellt fuir viele Organe (Laboratorien, zu-
stédndige Behoérden, SAS) eine Herausforderung dar.
Dies wird von allen Anwesenden Organen so wahrge-
nommen.

D. Rais/ SAS: IVDR macht auch einen Hinweis auf Ak-
kreditierung nach ISO 15189, ohne Akkreditierungs-
pflicht. Die in der Schweiz aktuellen IvDV verweist auf
die IVDR.

M. Morris: Muss fur Laboratorien eine erneute vollstan-
dige Begutachtung beim Versionswechsel auf die neue
ISO 15189 durchgefiihrt werden?

I. Mann/ SAS: Risiko besteht.

D. Rais/ SAS: Wird im Rahmen des Ubergangsplans
der SAS festgestellt und dann kommuniziert

Weiteres Vorgehen:
Aktualisierte Informationen Uber die Norm

mnn/rad

Nachste
SK-LM
Sitzung
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Traktanden Ergebnis/Entscheid Verant- Frist
wortung
Aktualisierte Informationen tiber den Ubergangspro- rad Nachste
zess der SAS SK-LM
Sitzung

Pause

5. Neue / geéan-
derte Vorgabe-
dokumente im
Bereich der La-
bormedizin

Plenum zur IVD-Verordnung in Anwesenheit von Herrn
Dr. Y. Amstutz (Inspektor MDS, Swissmedic)

Y. Amstutz:

IVD bezeichnet Produkte nach Art. 9 IvDV und Art. 5
Abs. 5 EU-IVDR. In-house IVD werden auch «Labora-
tory Developed Tests” (LDT) genannt. In-House IVD
gelten als in Betrieb genommen aber nicht als in Ver-
kehr gebracht. In-house IVD missen Art. 9 und 10
IvDV erflllen und missen vor ihrer Inbetriebnahme
Swissmedic gemeldet werden (dafiir missen in-house
IVD kein Konformitatskennzeichen tragen). Gem. Art. 5
Abs. 5 IVDR und Art. 83 IvDV gilt folgendes: Ab Mai
2022 keine Abgabe der Produkte an eine andere recht-
lich eigenstandige Einrichtung; ab Mai 2024 -Herstel-
lung und Verwendung im Rahmen geeigneter QM-Sys-
teme, -Gesundheitseinrichtung muss der Norm EN ISO
15189 (oder den nationalen Vorschriften einschlieRlich
nationaler Akkreditierungsvorschriften) entsprechen, -
fur zustandigen Behorde auf Ersuchen Infos Gber die
Verwendung der betreffenden Produkte zur Verfiigung
gestellt, - Verfassung einer 6ffentlich zuganglichen Er-
klarung & Erstellung von detaillierten Unterlagen und
erforderliche Massnahmen um das letztere sicherzu-
stellen, - die Erfahrungen, die aus der klinischen Ver-
wendung der Produkte gewonnen wurden, missen be-
gutachtet werden und alle erforderlichen Korrektur-
masshahmen getroffen werden. Ab Mai 2028 muss
eine schriftliche Begrindung vorliegen, dass es auf
dem Markt kein gleichwertiges Produkt gibt bzw. die-
ses hicht verwendet wird. Eine schriftliche Begriindung
ist n6tig, warum man ein in-house 1VD anwenden bzw.
herstellen mdchte, sofern auf dem Markt ein CE mar-
kiertes Produkt vorhanden ist. Weitere Pflichten (wie
bei allen IVDs, nicht spezifisch fur in-house IVD) sind
die Vigilance (Art. 59 und 60), Instandhaltung (Art. 64)
und Cybersicherheit (Art. 65).

R. Lienhard: An wen und wie meldet man die verwen-
deten IVD?

Y. Amstutz/ Swissmedic: An Swissmedic. Formulare
sind auf der Swissmedic Webseite zu finden

Y. Amstutz/ Swissmedic: Nach der Meldung eines In-
house IVD an Swissmedic wird eine Bescheinigung er-
teilt. Dies ist aber keine eigentliche Zulassung. Sobald
das In-house IVD gemeldet wurde, kann dieses in Be-
trieb genommen werden. Meldung an die Behoérde be-
wirkt nur, dass die Swissmedic weiss, welche Tests
auf dem Markt sind. Nicht aber eine Uberpriifung der
erfolgten Validierung bzw. Qualitat des In-house IVD.
E. Gritter/ Swissmedic: Gewisse Aspekte mussten
auch schon vor der neuen IVD durch die herstellenden
Labore berucksichtigt werden. Die zustandige Behdrde
kann jederzeit das Dossier einfordern und einsehen.
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Traktanden

Ergebnis/Entscheid

Verant-
wortung

Frist

Wie die Prufung stattfinden wird, muss noch definiert
werden. Die Begutachtung durch die SAS kénnte ein
Puzzleteil dieser Uberpriifung darstellen. Wie man die
Puzzleteile zusammensetzt muss sich noch zeigen.
Swissmedic und SAS missen noch definieren wie die
Zustandigkeiten zu verteilen sind.

L. Bernasconi: Unsicherheit ist fir die Labore sehr
schwierig, dies erschwert die Planung und zudem sind
Fristen sehr kurz gesetzt.

Y. Amstutz/ Swissmedic: Der Text der VD ist seit 2017
bekannt. Die Gesetzgebung hat die Fristen etc. so be-
stimmt, diese gilt es nun umzusetzen.

L. Bernasconi: Wird von den FE erwartet, dass Sie die
Anforderungen der neuen IVD im Rahmen der Begut-
achtung abchecken?

R. Roos/ SAS: Die SAS braucht noch mehr Informatio-
nen von der Swissmedic, um einordnen zu kdnnen wo
ihre Zustandigkeiten liegen.

E. Gritter/ Swissmedic: Erfolgte ein Abgleich der
neuen ISO 15189 und der neuen IVD im Rahmen der
EA mit Vorgaben betreffend Akkreditierung?

P. Roos/ I. Mann/ SAS: Nein, bisher nichts bekannt
oder vorhanden betreffend diesen Aspekt.

M. Quintili/SAS: Wird im Rahmen von Health Care
diese Problematik der In-House IVD diskutiert?

C. Wunderwald/ BLV: Méglichkeit sollte evtl. genutzt
werden, sich mit anderen kleineren Landern mit ver-
gleichbarem Markt auszutauschen. Wie gehen diese
mit den neuen Vorgaben um?

P. Roos/ SAS: Diskussion im Health Care fand statt,
genaues Ausmass und Fortschritt ist jedoch unbe-
kannt.

R. Lienhard: Wird im Rahmen der IVD ein Unterschied
zwischen Hersteller von In-house IVD und Herstellern
von IVD gemacht?

Y. Amstutz: Ja, fir ein In-house IVD mussen nicht alle
Aspekte abgedeckt werden die von einem Hersteller
verlangt sind (bspw. keine Freigabe durch ein Notified
body). Solange der In-house IVD nicht auf den Markt
gebracht wird, gelten «vereinfachte» Zulassungsbedin-
gungen (Art. 9 und Art. 10 der IvDV).

M. Quintilii/ SAS: Was ist mit grundlegenden Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen gemeint (Anhang 1
der EU-IVDR)?

Y. Amstutz: Die im Anhang 1 aufgefiuihrten Punkte
mussen in Bezug auf Relevanz beurteilt werden (bspw.
Risikomanagement, bspw. Sterilitat — notwendig ja?
nein?).

M. Rossier/ M. Morris: Kann man ein in-house IVD von
einem externen Auftraggeber in seinem eigenen Labor
anwenden?

Y. Amstutz: Nur wenn die Produkte «auf den Markt»
gebracht werden, gelten diese nicht mehr als In-house
IVD.

Plenum: Problematik der In-house IVD fiir seltene
Krankheiten. Werden diese in Zukunft auch CE-mar-
kiert vorliegen und fiir Labore erschwinglich sein?
Kann die Akkreditierung einen Teil der neuen Anforde-
rungen an die In-house IVD ersetzten?

rad/rsp

Nachste
SK-LM
Sitzung
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Traktanden

Ergebnis/Entscheid

Verant-
wortung

Frist

Hier konnte im Plenum keine schliissige Antwort gege-
ben werden.

M. Rossier/ Plenum: Die Begrifflichkeit «Verfugbarkeit
auf dem Markt» ist unklar.

E. Griter/ Swissmedic: Entsprechende Guidances
werden von der EU folgen. Es ist vom Labor eine Be-
grindung zu geben wieso man nicht auf das CE-mar-
kierte Produkt auf dem Markt zurtickgreift.

M. Rossier: Vergrossertes Risiko aufgrund weniger
Lieferanten auf welche man angewiesen ist, méchte
man einen CE-markierten Kit verwenden. Diese Ab-
hangigkeit von Lieferketten und Lieferanten sollte in
der Begrindungsstrategie bei Swissmedic Geltung ha-
ben.

Swissmedic: Annahme der EU-Regulierung sollte nicht
bedeuten, dass man den Service am Patienten mini-
miert. Es sollte auch weiterhin fir kompetente Labora-
torien die Moglichkeit bestehen schnell In-house VD
herstellen zu kénnen (wie notwendig in SARS-COV-II
Pandemie).

M. Quintili/ SAS: Wenn Modifikationen an einem CE-
markierten Test-Kit durchgeflhrt werden, gilt dann die-
ses Test-Kit als in-house IVD?

E. Grutter/ Swissmedic: Wenn ein CE-markierter IVD
geandert wird (egal was) ist es nicht mehr das Produkt
des Herstellers. Das Labor ist also «Hersteller» des
IVD, also handelt es sich um ein In-house IVD welches
durch das Labor validiert werden muss.

L. Bernasconi: Ebenfalls wenn der Einsatz des CE-
markierten IVD geandert wird (bspw. nicht mehr Blut
sondern Liquor als Matrix)

E. Gruter/ Swissmedic: Harmonisiertes Vorgehen bei
Validierungen wiinschenswert

D. Rais/ SAS: Validierung/Verifizierungsaspekte wer-
den im Rahmen von einem nachsten SK-LM themati-
siert.

6. Diskussion an-
stehender The-
men und evtl.
bilden von Ar-
beitsgruppen

Vorstellung und Priorisierung der eingereichten Frage-
stellungen/Themen fur das Sektorkomitee

D. Rais/ SAS:

Vorstellen von Themen welche vor dem SK von den
Teilnehmern eingereicht wurden. Konkretes Eingehen
auf 3 Themen welche die Ablaufe der SAS betreffen
(Erweiterungsantrag, Kostenfaktor Akkreditierungsge-
suche, Anpassung/Revision AL Liste).

7. Néchste
Sitzungen

e Divers

e Na&chste Sitzungen:
-Mai/Juni 2023
-November 2023

L. Bernasconi: Ist eine finanzielle Kompensation, nebst
der Spesenentschadigung fiir die Mitglieder bzw. fir
die Fachgesellschaften moglich?

P. Roos/ SAS: Nicht vorgesehen und unwahrschein-
lich. SAS wird die Anfrage jedoch bei der SAS-Leitung
vorbringen.

rsp/rad

Nachste
SK-LM
Sitzung
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Traktanden Ergebnis/Entscheid Verant- Frist
wortung

M. Morris: Im Bereich der Genetik werden die Externe
Qualitatskontrolle (EQK) von den verschiedenen Be-
gutachtern unterschiedlich auf ihre Konformitat bewer-
tet. Eine entsprechende Information fiir die Begutach-
ter ware wiinschenswert (bspw. im Rahmen eines
Merkblattes etc.)

R. Lienhard: Ahnliche Problematik in der Mikrobiologie.
Vorgaben der Qualab kénnen nicht durchgangig ange-
wendet werden. R. Lienhard wird dies im Rahmen der
Fachgesellschaft Mikrobiologie diskutieren.

D. Rais/ SAS: Bitte um Riickmeldung was bei der Dis-
kussion mit der Fachgesellschaft(en) diskutiert wurde.
Das Thema EQK wird im Rahmen einer nachsten SK-
LM adressiert.

D. Rais/ SAS:
Schlusswort, Bedankung und Verabschiedung der SK-
Mitglieder sowie der Teilnehmer der SAS.

Ein doodle wird/wurde verschickt, um Termine gegen
Mai/Juni und November zu finden, in Anlehnung auf rad Dez.
den Wunsch vom SK-LM. 2022
Die Agenda fir die nachste SK-LM Sitzung wird zeitge-
reicht kommuniziert.

Versionen des Protokolls

Version Datum Name Bemerkungen
01 11.01.2023 wig/rad Este Version
Anpassung im Kap. 3 vs. Dokument Nr. 336 nicht fir den Veteri-
02 09.06.2023 pym/rad narbereich anwendbar und im Kap. 4 vs. IvDV verweist auf die
IVDR
Anhange:

e Prasentation SAS Dokument n° 336
e Présentation de la nouvelle norme ISO 15189:2022
e Prasentation In-house IVD auf Deutsch und Franzosisch
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