GESUNDHEIT UND POLITIK

Die AMK informiert zur neuen »RiliBAK«
und zur Arzneimittelherstellung und Eigenblutbehandlung

Richtlinie zur Labordiagnostik

Der § 4 a der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung regelt die Qualitats-
sicherung in medizinischen Labora-
torien. Nach § 4a Absatz 1 muss, wer
laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen durchfuihrt, ein Qualitatssiche-
rungssystem nach dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Auf-
rechterhaltung der erforderlichen Qua-
litat, Sicherheit und Leistung bei der
Anwendung von In-vitro-Diagnostika
sowie zur Sicherstellung der Zuverlas-
sigkeit der damit erzielten Ergebnisse
einzurichten.

Eine ordnungsgemafle Qualitats-
sicherung in medizinischen Laborato-
rien wird vermutet, wenn die Teile A
und B1 der Richtlinie der Bundesarzte-
kammer zur Qualitatssicherung labo-
ratoriumsmedizinischer  Untersu-
chungen (RiliBAK) beachtet werden.
(siehe auch Heft 5, Seite 46)

Nach § 4 a 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 medi-
zinischen Berufe im Rahmen einer all-
gemeingultigen Richtlinie regelt. Nach
§ 4a Absatz 4 sind die Unterlagen Giber
das eingerichtete Qualitatssicherungs-
system und die durchgefiihrten Kon-
trolluntersuchungen fur die Dauer von
funf Jahren aufzubewahren.

Aufgrund von Anfragen der Kolle-
genschaft hat die Arzneimittelkom-
mission mit den zustandigen Landes-
behdrden noch einige Fragen zu haufig
in Naturheilpraxen durchgefihrten
Laborverfahren geklért:

Gerate, die technisch bzw. mit Hilfe
von Testlésungen kontrolliert werden
kénnen:

Es muss neben dem Qualitatsmanage-
ment (z.B. im Rahmen der Beschrei-
bungen des Praxishygieneplans) auch
eine Kontrolle entsprechend RiliBAK

stattfinden.

Urinstics, z.B. Combur 9-Test:

Wenn der Heilpraktiker Zahlen als Er-
gebnis an den Patienten weitergeben
mochte, muss einmal wochentlich mit
einer Kontrollldsung die Funktion ge-
stestet und dokumentiert werden, weil
hier quantitative Angaben gemacht
werden.

Wenn der Heilpraktiker aber nur
eine Circaangabe oder einfache Anga-
ben wie +, ++, +++ macht, ist dies eine
qualitative Bewertung. Dafir bedarf es
keiner Kontrolle mit Kontrolllésungen,
hier reicht ein beschriebenes Qua-
litatsmanagementsystem mit der Be-
schreibung der Durchfihrung und
Wertung und die Beachtung der auf
der Packungsbeilage beschrieben
Maflnahmen, also der Kontrolle, ob die
Charge haltbar ist und nicht sinnféllig
verandert ist.

Blutuntersuchungen in Zahlkam-
mern:

Hier muss es keine besondere Kontrol-
le geben.

Beurteilung von Ausstrichen (z.B. Dif-
ferentialblutbild ):

Wenn diese per Gerat gemacht wer-
den, muss es Kontrollen geben. Falls
diese Ausstriche vom Heilpraktiker
selbst unter dem Mikroskop beurteilt
werden, ist eine Kontrolle nicht még-
lich und muss somit auch nicht durch-
gefuihrt werden. Die Beschreibung der
Untersuchung im Qualitdtsmanage-
ment ist aber ebenfalls notwendig.

Verfahren, fur die es keine wissen-
schaftliche Kontrollméglichkeit gibt
(z.B. Dunkelfeld-Mikroskopie, tradi-
tionelle Harnschau):

Hier gilt, dass diese Verfahren mangels
Kontrollreagentien oder technischer
Kontrollverfahren nicht kontrolliert
werden mussen. Es durfen natirlich
auch keine Aussagen gemacht werden,
die als Ergebnis mit einer validierten
Labordiagnostik kollidieren. Auch hier
gilt die Pflicht zur Beschreibung im
Qualitdétsmanagement.

Arzneimittelherstellung
und Eigenblut

Durch die Anderung des Arzneimittel-
gesetzes, insbesondere § 13 Absatz 2 b,
wird die Herstellung von Arzneimitteln
zur direkten Anwendung am Patienten
in der Praxis von der Herstellungs-
erlaubnis freigestellt. Allerdings muss
diese Herstellung nach § 67 AMG den
zustandigen Landesbehdrden ange-
zeigt werden.

Die AMK hat vom Bundesministe-
rium fUr Gesundheit die Rechtsauffas-
sung bestatigt bekommen, dass Eigen-
blutanwendungen in der Praxis unter
den 8§ 13 Absatz 2 b fallen und somit
ohne Erlaubnis angewendet werden
kénnen. Auch die Mischung mit einem
zur Injektion geeigneten anderen Arz-
neimittel ist erlaubnisfrei, unterliegt
allerdings auch der Anzeigepflicht.
Eigenblut gehort somit in den Bereich
§ 13 Abs. 2 AMG und nicht in den § 20
zu den Gewebeprodukten.

Weitere Informationen: auf den jewei-
ligen Verbandshomepages und unter
www.ddh-online.de.

Arne Kruger,
Stellv. Sprecher der Arzneimittel-
kommission, 11.5.2010
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