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Richtlinie der Bundesarztekammer (B,_'_D'\K) zur Qualitatssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen (Rili-BAK) in der patientennahen Sofortdiagnostik
(Point-Of-Care-Testing, POCT) mit Unit-Use Reagenzien.

Der Gesetzgeber hat die Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen in der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)! geregelt. Durchfiihrungsgrundlage ist die
Richtlinie der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen?, die am 18.10.2019 als Neufassung veroffentlich und am 14.04.2023 geandert wurde.
Wird sie angewendet, wird eine ordnungsgemalfie Qualitatssicherung vermutet.

Die RIili-BAK ist in einen Teil A und die Teile B bis G gegliedert. Teil A beschreibt die grundle-
genden Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét laboratoriumsmedizinischer Unter-
suchungen in der Heilkunde. Im Teil A Nr. 7 der Rili-BAK (Qualitatsmanagementsystem [QMS])
sind die Grundsatze aufgefihrt, die in einem QMS beachtet und dokumentiert werden muissen.
Bei POCT handelt es sich um laboratoriumsmedizinische Untersuchungen, die ohne Probenvor-
bereitung unmittelbar als Einzelprobenmessungen mit unmittelbarer therapeutischer Konse-
quenz durchgefuhrt werden.

Interne Qualitatskontrolle:

Speziell bei POCT mit Unit-Use Reagenzien (Teil B1 Nr. 2.1.5 Rili-BAK) ist folgendes zu beach-
ten: Werden Unit-Use-Reagenzien und die entsprechenden Messsysteme in der patientenna-
hen Sofortdiagnostik angewendet, sind sie nhach den Herstelleranweisungen zur Qualitatskon-
trolle zu prufen. Durch elektronische/physikalische Standards oder durch eine gerateintegrierte
Funktion muss gewabhrleistet sein, dass keine falschen Messergebnisse ausgegeben werden.
Ist dies gewahrleistet, muss mindestens einmal wochentlich eine Kontrollprobeneinzelmessung
(KPEM) durchgefiihrt und bewertet werden, sofern in dieser Kalenderwoche mit diesem Verfah-
ren Patientenproben untersucht werden. Eine Bewertung der KPEM erfolgt nach 2.1.2 Abs. 2
Rili-BAK. Die Ergebnisse der KPEM sind nach Teil B 1 Nr. 2.1.7 Rili-BAK zu dokumentieren. Sie
mussen mindestens 5 Jahre aufbewahrt werden. Die Regelungen nach B1 Nr. 2.1.1 Abs. 2, 3
und 4 Buchstabe a entfallen bei Geraten mit elektronischem Standard. Haben die Gerate keinen
Standard (s. 0.) entfallen lediglich die Regelungen nach Nr. 2.1.1 Abs. 2, und 4 Buchstabe a der
Rili-BAK.

Externe Qualitatskontrolle:

Sind die oben genannten Voraussetzungen fiir die interne Qualitatskontrolle erfillt, entfallt die
Verpflichtung zur Teilnahme an Ringversuchen, sofern nicht von anderen Institutionen (z. B.
Kassenarztliche Vereinigung) die Vorlage von Ringversuchen verlangt wird (siehe Teil B1 - Nr.
2.2 Abs. 3 Buchstabe a der Rili-BAK).

Bitte beachten Sie weitere Veroffentlichungen zur Rili-BAK im Deutschen Arzteblatt oder im In-
ternet unter www.bundesaerztekammer.de/. Dort finden Sie auch die ,Antworten zu haufig ge-
stellte Fragen zur Rili-BAK* (FAQ, Stand: April 2019).

1 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) in der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3396)

2 Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualititssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Rili-BAK) vom 18. Oktober
2019, zuletzt geandert durch Beschlussfassung des Vorstands der Bundesarztekammer am 14.04.2023, verdéffentlicht im Deutschen
Arzteblatt, DOI: 10.3238/arztebl.2023.rili_baek QS Labor
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Das LME RLP ist nach der Zustandigkeitsverordnung® des Landes Rheinland-Pfalz Gberwa-
chende Behorde und somit zur Durchfiihrung der Uberwachung nach § 77 Medizinprodukterecht-
Durchfuihrungsgesetz (MPDG)* befugt.

Das Ergebnis der stichprobenweise durchgefiihrten Uberwachung erhalten Sie immer schriftlich.

Ansprechpartner und weitere Informationen zum MPDG erhalten Sie Uber unsere Zentrale Tel.
+49 671 79486-0 oder auf unserer Homepage (www.lme.rlp.de).

Grundsatzlich gilt fur alle angefihrten Rechtsgrundlagen die jeweils gultige Fassung.
Weiterfiihrende Links:

Verordnung (EU) 2017/745

MPDG
MPBetreibV
Rili-BAK

FAQ zur Rili-BAK

Referenzinstitutionen geman Rili-BAK

Website des LME RLP

3 Landesverordnung uber die Zustandigkeiten nach dem Medizinproduktegesetz (MPGZustV RP 2003) und den hierzu erlassenen
Rechtsvorschriften vom 02. Dezember 2003 GVBI 2003, S. 383
4 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/MPDG.pdf
http://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Qualitaetssicherung/_Bek_BAEK_RiLi_BAEK_ONLINE_FINAL_VERS_26_05_2023.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/QS/FAQ-Rili-BAEK.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Qualitaetssicherung/Referenzinstitutionen.pdf
https://lme.rlp.de/de/informationen/

