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Fortbildungsnachweise

bei der Anmeldung

Ausweis vorlegen   oder Barcode

6 CME  Punkte



Chronik seit Mai 2007

Mai 07:    Änderung der RiliBÄK-Hämotherapie
Jun 07:     3. MPG-ÄnderungsG:  Herstlng. von In-Haus-Tests
Jul 07:      Gewebegesetz 
Jul 07:      Novelle AMG
Aug 07:    Novelle TFG
Aug 07:    EU-Richtlinie zu Unerwünschten Ereignissen
Nov 07:    2-Jahres-Frist für QB läuft ab
Feb 08:     Neue RiliBÄK-QS zu labormed. US
Jul 08:      EU-Verordnung zur Akkreditierung
Aug 08:    Akkreditierungsstelleneinrichtungsgesetz bis 2010
Sep 08:     Stufenplan TRALI, Stufe II 
Sep 08:     Entwurf Gendiagnostikgesetz



Änderung der RiliBÄK-Hämotherapie, Mai 2007

1. Für die Qualifikation als Leiter eines Blutdepots 
wurde die 4-wöchige Hospitation auf 2 Wochen 
reduziert. 

2. Die Anti-HBc-Testung wurde als 
Freigabekriterium für Blutspenden aufgenommen. 

3. Eine Blutgruppenbestimmung bzw. ein 
Antikörpersuchtest ist nicht mehr ab einer 
Transfusionswahrscheinlichkeit von 10% 
erforderlich, sondern immer dann, wenn eine 
Transfusion ernsthaft in Betracht kommt.



Änderung der RiliBÄK-Hämotherapie, Mai 2007

4. Plasmaderivate müssen nicht mehr für jeden 
Patienten einzeln unter Angabe der Diagnose 
bestellt werden.     

Damit ist eine Bestellung für den 
„Stationsbedarf“ möglich geworden.

5. Falls bei einer nicht-einwilligungsfähigen 
Person eine Transfusion ohne Aufklärung  
erfolgt, ist eine nachträgliche Aufklärung zu 
einem späteren Zeitpunkt vorgeschrieben.
Es muss im QS-System festgelegt werden, wie 
sichergestellt wird, dass diese Aufklärung erfolgt.



3. MPG-ÄndG zu In-Haus-Tests

Die Eigenherstellung bleibt grundsätzlich erlaubt 
(„In-Haus – Privileg“).
Die Produkte (In-Haus – Tests) müssen aber die 
gleichen Sicherheits- und Leistungsanforderungen 
erfüllen, wie kommerzielle Tests.

Damit sollen die Belange von Patienten, Gesund-
heitseinrichtungen und Herstellern ausgewogen 
berücksichtigt werden.



Gewebegesetz vom 06.08.2007
§1: (1) Dieses Gesetz gilt für die Spende und die 

Entnahme von menschlichen Organen oder 
Geweben zum Zwecke der Übertragung sowie für 
die Übertragung der Organe oder der Gewebe 
einschließlich der Vorbereitung dieser Maßnahmen. 
Es gilt ferner für das Verbot des Handels mit 
menschlichen Organen oder Geweben. 

(2) Dieses Gesetz gilt nicht für
1. Gewebe, die innerhalb ein und desselben 

chirurgischen Eingriffs einer Person entnommen 
werden, um auf diese rückübertragen zu werden, 

2. Blut und Blutbestandteile.“



Gewebegesetz vom 06.08.2007

Im Arzneimittelgesetz sind vor allem die Änderung 
des § 63b und § 63c, sowie die Einfügung des 
durchaus wichtigen §21a „Genehmigung von 
Gewebezubereitungen“ zu erwähnen. 

Anders, als die Überschrift vermuten lässt, betrifft er 
nicht nur Genehmigungen für Gewebezubereitun-
gen, sondern führt im Satz 3 auch eine Geneh-
migungspflicht für autologe und gerichtete
(allogene) Blutstammzellzubereitungen durch die 
zuständige Bundesoberbehörde (PEI) ein. 



Gewebegesetz vom 06.08.2007
Umsetzung der EU-Direktiven:
2004/23/EG: Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, 

Konservierung, Lagerung, Verteilung von menschlichen 
Geweben und Zellen

2006/17 EG:Technische Vorschriften für die Spende, 
Beschaffung und Testung

2006/86 EG: Rückverfolgbarkeit, Meldung schwerwiegender 
Zwischenfälle oder unerwünschter Reaktionen, techn. 
Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, 
Konservierung, Lagerung, Verteilung

Dadurch auch Änderungen in folgenden Gesetzen:
Transplantationsgesetz (TPG)
Arzneimittelgesetz (AMG)
Transfusionsgesetz (TFG)



Gewebegesetz vom 06.08.2007

AMG Übergangsvorschriften aus Anlass GewG:

Wer für Gewebe oder Gewebezubereitungen
bis zum 1.10.2007 eine Erlaubnis nach §20b oder §20c oder
eine Herstellungserlaubnis nach §13 oder bis zum 
1.2.2008 eine Genehmigung nach AMG §21a
oder bis zum 30.09.2008 eine Zulassung nach §21 beantragt hat, 
darf diese Gewebe oder Gewebezubereitungen 
weiter gewinnen, im Labor untersuchen, be- oder 
verarbeiten, konservieren, lagern oder in den 
Verkehr bringen, bis über den Antrag entschieden 
worden ist.















2-Jahres-Frist für QB ist abgelaufen

Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser 
Richtlinien als Qualitätsbeauftragter tätig 
ist, darf diese Tätigkeit weiter ausüben unter 
der Bedingung, dass eine Qualifikation nach 
Satz 2 a) oder b) innerhalb von zwei Jahren 
nach Inkrafttreten dieser Richtlinien 
nachgewiesen wird.

Stichtag war im November 2007



Neue RiliBÄK – QS Labor

Richtlinie der Bundesärztekammer zur 
Qualitätssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen

tritt ab 1.4.2008 in Kraft
Übergangsfrist 2 Jahre



EU Verordnung zur Akkreditierung

tritt im Sep 2008 in Kraft
rechtswirksam ab 1.1.2010

jedes Land hat nur 1 Akkreditierungsstelle

Akkreditierung ist eine hoheitliche Tätigkeit, 
hat unter der Aufsicht des Staates zu erfolgen

Die nationale AS darf nicht gewinnorientiert 
arbeiten und sollte sich grundsätzlich selbst 
tragen. 



Akkreditierungsstelleneinrichtungsgesetz

BM Wirtschaft und Technologie
Umsetzung der EU Verordnung bis 1.1.2010

öffentliche Anhörung am 20.08.2008: 
Konzept sieht Beteiligung von DACH, DAP 
und TGA vor - sowie staatliche Stellen

Akkreditierungsurkunden 
längstens gültig bis 2014



Entwurf Gendiagnostikgesetz (GenDG)
am 28. Aug. 2008 vorgestellt
Regelung für genetische US beim Menschen
grundsätzlich nur mit Einwilligung der Probanden

Ziel:  Verhinderung von Risiken oder Gefahren bei 
der genetischen Untersuchung (z.B. der 
Diskriminierung,  heimliche Untersuchungen)

verbindliche Vorgaben für eine 
GGU = „Gute Genetische Untersuchungspraxis“    
und  Abstammungsbegutachtung

Akkreditierung der Labors erforderlich!!!


	CC Düsseldorf,   16. September 2008
	Gemeinschaftsveranstaltung
	Internetplattform der Kommission K.H.
	Fortbildungsnachweise
	Chronik seit Mai 2007
	Änderung der RiliBÄK-Hämotherapie, Mai 2007
	Änderung der RiliBÄK-Hämotherapie, Mai 2007
	3. MPG-ÄndG zu In-Haus-Tests
	Gewebegesetz vom 06.08.2007
	Gewebegesetz vom 06.08.2007
	Gewebegesetz vom 06.08.2007
	Gewebegesetz vom 06.08.2007
	2-Jahres-Frist für QB ist abgelaufen
	Neue RiliBÄK – QS Labor
	EU Verordnung zur Akkreditierung
	Akkreditierungsstelleneinrichtungsgesetz
	Entwurf Gendiagnostikgesetz (GenDG)

