GESUNDHEIT UND POLITIK

Die AMK informiert zur neuen Richtlinie zur Labordiag-
nostik »RiliBAK« und zu Dexamethason und Epinephrin

Qualitatssicherung labormedizini-
scher Untersuchungen (»RiliBAK«)
§ 4a der Medizinproduktebetreiber-
verordnung regelt die Qualitatssiche-
rung in medizinischen Laboratorien.

Nach § 4a Absatz 1 muss, wer labo-
ratoriumsmedizinische Untersuchun-
gen durchfuhrt, ein Qualitatssiche-
rungssystem nach dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Auf-
rechterhaltung der erforderlichen
Qualitat, Sicherheit und Leistung bei
der Anwendung von In-vitro-Diag-
nostika sowie zur Sicherstellung der
Zuverlassigkeit der damit erzielten
Ergebnisse einrichten.

Eine ordnungsgemafle Qualitats-
sicherung in medizinischen Labora-
torien wird vermutet, wenn die Teile A
und B1 der Richtlinie der Bundesarzte-
kammer zur Qualitatssicherung la-
boratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen (»RiliBAK« — Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitatssi-
cherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen) beachtet werden.

Nach § 4a Absatz 3 ist seit 1. April
2010 die interne und externe Quali-
tatssicherung nur noch nach der »Rili-
BAK«-Richtlinie durchzufiihren. Der
Staat hat somit die Beschreibung der
Anforderungen der Bundesarztekam-
mer Ubertragen, die dies fur alle me-
dizinischen Berufe im Rahmen einer

allgemeingultigen Richtlinie regelt.

Nach § 4a Absatz 4 sind die Unter-
lagen Uber das eingerichtete Qualitats-
sicherungssystem und die durchge-
fuhrten Kontrolluntersuchungen fur
die Dauer von funf Jahren aufzube-
wahren.

seit 1. April 2010 ist jedes Labor im
Sinne einer verbindlichen Rechtsver-
ordnung angewiesen, die Vorschriften
der neuen »RiliBAK« zu erfiillen. Auch
wenn die Richtlinie durch die Bundes-
arztekammer definiert wird, sind Heil-
praktiker zweifellos ebenfalls davon
betroffen, wie die Nachfrage bei den
Aufsichtsfihrenden Behdrden ergeben
haben.

Es spielt dabei keine Rolle, ob ein
einzelnes Laborgerét in der Heilprak-
tikerpraxis eingesetzt wird oder ob ein
gewerbliches Heilpraktikerlabor Hu-
manproben im gréReren Umfang
untersucht. Es betrifft jeden in der
Heilkunde tatigen Laborleiter und da-
mit auch den einzelnen Praktiker, der
ein Laborgerat zur Untersuchung von
Humanproben einsetzt und somit die
Funktion eines Laborleiters zwangs-
laufig tbernimmt.

Die Auflagen und deren Umsetzung
sind alles andere als trivial. So mussen
beispielsweise nicht nur viermal jahr-
lich Ringversuche gefahren werden,
sondern auch ein komplettes, sehr an-
spruchsvolles Qualitatssicherungs-
system installiert werden. Dazu gehért
eine sehr umfangreiche, prazise

schriftliche Dokumentation.

Bei den medizinischen Geraten
sind z.B. auch die in der Medizinpro-
duktezulassung aufgefiihrten Kontrol-
len zu beachten. Bei einfachen qualita-
tiven Untersuchungen, z.B. Urinstics,
sind ebenfalls die Kontrollen in der
Zulassung zu beachten, die z.B. auf
dem Beipackzetteln zu finden sind.

Ausnahmen von der Verschreibungs-
pflicht — Dexamethason/Epinephrin
Die Ausnahme von der Verschrei-
bungspflicht fir Dexamethason und
Epinephrin zur einmaligen parentera-
len Notfallanwendung durch Heilprak-
tiker ist leider auch in der 9. Novelle
der Arzneimittelverschreibeverord-
nung noch nicht vorgesehen. Auf An-
frage der Arzneimittelkommission hat
das Bundesministerium fur Gesund-
heit bestatigt, dass die Méglichkeit die-
ser Ausnahme von der Verschreibungs-
pflicht fir den Heilpraktiker noch im
Ministerium gepruft wird. Es muss also
erneut die nachste Novellierung der
Verordnung abgewartet werden.

(Arne Kriger, AMK, 19.3.2010)
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