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Chronik seit Mai 2007
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Mai 07:
Jun 07:
Jul 07:
Jul 07:

Aug 07:

Anderung der RiliBAK-Himotherapie

3. MPG-AnderungsG: Herstlng. von In-Haus-Tests
Gewebegesetz

Novelle AMG

Novelle TFG

Aug 07:
Nov 07:

Feb 08:
Jul 08:

Aug 08:

Sep 08:
Sep 08:

EU-Richtlinie zu Unerwiinschten Ereignissen
2-Jahres-Frist fiir QB lauft ab

Neue RiliBAK-QS zu labormed. US
EU-Verordnung zur Akkreditierung
Akkreditierungsstelleneinrichtungsgesetz bis 2010

Stufenplan TRALI, Stufe II
Entwurf Gendiagnostikgesetz



Anderung der RiliBAK-Himotherapie, Mai 2007

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

2. Die Anti-HBc-Testung wurde als

Freigabekriterium fiir Blutspenden aufgenommen.

3. Eine Blutgruppenbestimmung bzw. ein
Antikorpersuchtest 1st nicht mehr ab einer
Transfusionswahrscheinlichkeit von 10%
erforderlich, sondern immer dann, wenn eine
Transfusion ernsthaft in Betracht kommt.




Anderung der RiliBAK-Himotherapie, Mai 2007

4. Plasmaderivate miussen nicht mehr fur jeden
Patienten einzeln unter Angabe der Diagnose
bestellt werden.

Damit ist eine Bestellung fiir den
,Stationsbedarf™ moglich geworden.

5. Falls bei einer nicht-einwilligungstahigen
Person eine Transfusion ohne Autklarung
erfolgt, ist eine nachtragliche Aufklarung zu
einem spateren Zeitpunkt vorgeschrieben.

Es muss im QS-System festgelegt werden, wie
sichergestellt wird, dass diese Aufkldrung erfolgt.




3. MPG-AndG zu In-Haus-Tests

> Die Eigenherstellung bleibt grundsatzlich erlaubt
(,,In-Haus — Privileg*).

> Die Produkte (In-Haus — Tests) miissen aber die

gleichen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
erfullen, wie kommerzielle Tests.

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




Gewebegesetz vom 06.08.2007

§1: (1) Dieses Gesetz gilt fiir die Spende und die
Entnahme von menschlichen Organen oder
Geweben zum Zwecke der Ubertragung sowie fiir
die Ubertragung der Organe oder der Gewebe
emschlieBlich der Vorbereitung dieser Mallnahmen.

Es gilt ferner fiir das Verbot des Handels mit

menschlichen Organen oder Geweben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fur

1. Gewebe, die innerhalb ein und desselben
chirurgischen Eingriffs einer Person entnommen
werden, um auf diese riickiibertragen zu werden,

2. Blut und Blutbestandteile.*




Gewebegesetz vom 06.08.2007

» Im Arzneimittelgesetz sind vor allem die Anderung
des § 63b und § 63c, sowie die Einfugung des
durchaus wichtigen §21a ,,Genehmigung von
Gewebezubereitungen® zu erwahnen.

> Anders, als die Uberschrift vermuten lésst, betrifft er
nicht nur Genehmigungen fur Gewebezubereitun-
gen, sondern fuhrt im Satz 3 auch eine Geneh-
migungspflicht fur autologe und gerichtete
(allogene) Blutstammzellzubereitungen durch die
zustandige Bundesoberbehorde (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 fiir die Spende,
Beschaffung und Testung

2006/86 EG: Riickverfolgbarkeit, Meldung schwerwiegender
Zwischenfalle oder unerwiinschter Reaktionen, techn.
Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung, Verteilung

Dadurch auch Anderungen in folgenden Gesetzen:
= Transplantationsgesetz (TPGQG)

= Arzneimittelgesetz (AMGQG)

= Transfusionsgesetz (TFQG)




Gewebegesetz vom 06.08.2007

AMG Ubergangsvorschriften aus Anlass GewG:

Wer fur 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 tiber den Antrag entschieden
worden 1st.




DE Amitsblatt der Furopiischen Union

RICHTLINIE 2005/61/EG DER KOMMISSION
vom 30. September 2005

zur Durchfihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates in Bezug
auf die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit und die Meldung ernster Zwischenfille und

ernster unerwiinschter Reaktionen

(Text von Bedeutung fir den EWR)



Artikel 5
Meldung ernster unerwiinschter Reaktionen

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Einrichtungen, in
denen eine Transfusion stattfindet, iiber Verfahren zur Doku-
mentation von Transfusionen und zur unverziglichen Unter-
richtung der Blutspendeeinrichtungen iiber alle ernsten uner-
wiinschten Reaktionen verfiigen, die bei den Empfingern wih-
rend oder nach der Transfusion beobachtet werden und auf die
Qualitit oder die Sicherheit von Blut und Blutbestandteilen zu-

riuckzufithren sein konnten.

(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass meldende Einrich-
tungen iiber Verfahren verfiigen, um der zustindigen Behorde
unmittelbar bei Bekanntwerden alle relevanten Informationen
tiber vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen mitzuteilen,
Hierzu sind die in Anhang Il Teil A und C festgelegten Melde-
formate zu benutzen.



b) die zustindige Behéirde iiber jeden Fall einer Ubertragung
von Erregern durch Blut und Blutbestandteide uvnmittelbar

nach Bekanntwerden unterrichten:

¢) die Mafnahmen beschreiben, die in Bezug auf andere be-
roffene Blutbestandteile getroffen werden, die zur Transfu-
sion oder zur Verwendung als Plasma zur Fraktionierung
verteilt worden sind;

d) vermutete ernste unerwinschte Reaktionen nach der Zuord-
nungsskala in Anhang II Teil B bewerten;



TEIL B

Ernste unerwiinschte Reaktionen — Zuordmingsstufen

Zuordnungsstufen zur Bewertunyg ernster unerwiinschter Reaktionen

Zuordnungssiule Erliuterung
NB Nicht bewertbar | Wenn die Daten fir die Zuordnungsbewertung nicht ausreichen
0 Ausgeschlossen | Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass die unerwiinschte Reaktion auf andere Ur-
sachen zurickzuftihren st
Unwahrschein- Wenn deutliche Anzeichen dafiir vorliegen, dass die unerwiinschte Reaktion auf andere
lich Ursachen als Blut oder Blutbestandteile zurtickzufihren ist
1 Miglich Wenn nicht eindeutig feststeht, ob die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder Blutbestand-
teile oder auf andere Ursachen zurtickzufihren ist
2 Wahrscheinlich | Wenn deutliche Anzeichen dafir vorliegen, dass die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile zurtickzufihren ist
3 Sicher Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile zurtickzufihren ist




Format hir d

Jahresmeldung &rnster unerwiinschter Reaktionen

Meldende Einrichtung

Meldezeitraum

Diese Tabelle bezicht sich auf
[ ] ¥Vollblut

[ ] Exrvthrozyten

[ ] Thrombozyten

[ ] Plasma

[ ] Andere

(fiir jede Komponente separate Tabelle benutzen )

Anzahl der freigegebenen Einheiten (Gesamtzahl der freigegebenen Einheiten einer

bestimmten Art von Blutkomponenten)

Anzahl der Empfinger, die eine Transfusion erhalten haben (Gesamtzahl der Emp-
fanger, die eine bestimmte Anzahl von Blutkomponenten per Transfusion erhalten

haben) (falls verfiighar)

Anzahl der ransfundierten Einheiten (Gesamtzahl der im Meldezeitmum transfun-

dierten Blutkomponenten) (falls verflighar)

Gemeldete
Gesamtzahl

Zahl der
Todestille

Anzahl der emsten unerwiinschten Reaktionen der Zuord-
nungsstufe 0 bis 3 nach Bestitigung (siche Anhang IIA}

werthar

nicht be-

Stufe

Stufe

Stufe

Stufe

Immunologische Himolyse

Zurtickzufithren  auf ABO-In-
kompatibilita

Gesamt

Todestille

Zuriickzufithren  auf  andere
{irregulire) Isoantikirper

Cesamt

Todestille

Nicht immunologische Himolyse

Gesamt

Todeskille




MELDUNG ERNSTER UNERWUNSCHTER REAKTIONEN

TEIL A

Schnellmeldeformat fiir vermurete ernste unerwiinschte Reaktionen

Meldende Einrichtung

Meldekennung

Meldedatum (JahrMonat(Tag)

Transfusionsdatum (Jahr Monat/Tag)

Alter und Geschlecht des Empfingers

Datum der ernsten unerwiinschten Reaktion (Jahr/Monat/Tag)

Ernste unerwiinschte Reaktion bei
— Vollblut

— Erythrozyten

— Thrombozyten

— Plasma

— Andere (bitte angeben)

Art der ernsten unerwinschten Reaktion(en)
— Immunologische Himolyse wegen ABO-Inkompatibilitit
— Immumnologische Himolyse wegen anderer Isoantikirper

— Nichtimmunologische Himolyse



2-Jahres-Frist fuir QB 1st abgelaufen

> Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser
Richtlinien als Qualitatsbeauftragter tatig
ist, darf diese Tatigkeit weiter ausiiben 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 RiliBAK — QS Labor

> Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen

> tritt ab 1.4.2008 in Kraft
» Ubergangsfrist 2 Jahre




EU Verordnung zur Akkreditierung

> tritt 1im Sep 2008 1n Kraft
> rechtswirksam ab 1.1.2010

> jedes Land hat nur 1 Akkreditierungsstelle

> Akkreditierung 1st eine hoheitliche Tatigkeit,
hat unter der Aufsicht des Staates zu erfolgen

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



Akkreditierungsstelleneinrichtungsgesetz

> BM Wirtschaft und Technologie
> Umsetzung der EU Verordnung bis 1.1.2010

> offentliche Anhorung am 20.08.2008:
Konzept sicht Beteiligung von DACH, DAP

und TGA vor - sowie staatliche Stellen

» AKKreditierungsurkunden
langstens gultig bis 2014



Entwurf Gendiagnostikgesetz (GenDG)

> am 28. Aug. 2008 vorgestellt
> Regelung fiir genetische US beim Menschen
> grundsatzlich nur mit Einwilligung der Probanden

> Z1el: Verhinderung von Risiken oder Gefahren bei

der genetischen Untersuchung (z.B. der
Diskriminierung, heimliche Untersuchungen)

> verbindliche Vorgaben fiir eine
GGU = ,,Gute Genetische Untersuchungspraxis‘*
und Abstammungsbegutachtung

> Akkreditierung der Labors erforderlich!!!
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