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Bericht des Sächsischen Landesamtes für
Mess- und Eichwesen (§§ 4a und 11)
(Stand der Qualitätssicherung in medizini-
schen Laboratorien und bei der Durchführung
messtechnischer Kontrollen)

Zusammenfassung
Es werden die Ergebnisse der Tätigkeit des
Sächsischen Landesamtes für Mess- und
Eichwesen im Jahre 2004 im Bereich der
Medizin dargestellt. Die Überwachungstätig-
keiten betreffen die Qualitätssicherung in den
medizinischen Laboratorien, auf den Statio-
nen in Krankenhäusern, in den Praxen nieder-
gelassener Ärzte, in anderen medizinischen
Einrichtungen (§ 4a Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV)1)) und mess-
technische Kontrollen an Medizinprodukten
mit Messfunktion (§ 11 MPBetreibV).

Einleitung
Seit 2004 müssen alle Laboratorien nach der
neuen Richtlinie der Bundesärztekammer zur
Qualitätssicherung quantitativer laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen (Rili-BÄK)2),
die im § 4a MPBetreibV verankert ist, arbei-
ten. Seither gelten grundlegend andere Vorga-
ben für die analytische Präzision und Rich-
tigkeit. Das Sächsische Landesamt für Mess-
und Eichwesen hat den Umstellungsprozess
in den Jahren 2002 bis 2004 praxisnah auf
herkömmlichen Wegen und elektronisch
kommuniziert. Es interessieren demzufolge

die Effekte, die eigene repräsentative Über-
wachungen ausweisen. 

Überwachung der Qualitätssicherung
in medizinischen Laboratorien

Ergebnisse von eigenständigen, in der
Regel hauptamtlich laboratoriumsmedizi-
nisch geleiteten Laboratorien
Im Berichtsjahr haben nur 28 % der über-
wachten Laboratorien die Richtlinie vollstän-
dig umgesetzt. Präzision und Richtigkeit von

insgesamt 230 überprüften Messgrößen kön-
nen als gut bezeichnet werden. Allerdings
haben 5 Laboratorien in Kenntnis ihrer Unprä-
zision und 6 Laboratorien in Kenntnis ihrer
Unrichtigkeit für jeweils eine Messgröße
unbeirrt weiter analysiert und damit den Vor-
schriften der RiLiBÄK zuwider gehandelt.
Rund ein Drittel dieser Laboratorien konnte
nicht alle geforderten Zertifikate von Ringver-
suchen vorweisen. Dieser inakzeptabel hohe
Anteil resultiert oft daraus, dass diese Labora-
torien (noch) nicht an 4 Ringversuchen pro Jahr

Umsetzung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung in Sachsen 2004

Allgemeine Angaben
Anzahl der erfassten überwachungspflichtigen Laboratorien
(ohne Arztpraxen nur mit patientennaher Sofortdiagnostik) 210

Anzahl der Überwachungen 85

Rili-BÄK wurden konsequent eingehalten (Lab. In %)* 28

Interne Präzisionskontrolle (PK)
In 19 Lab. entsprach die PK nicht in allen Anforderungen der Rili-BÄK (Lab, in %)* 22
Bei 230 kontrollierten überwachungspflichtigen Messgrößen entsprach bei 
5 Kontrollen die Präzision nicht den Vorgaben der Rili-BÄK (Messgrößen in %)** 2

Interne Richtigkeitskontrolle (RK)
In 22 Lab. entsprach die RK nicht in allen Anforderungen den Rili-BÄK (Lab. in %)* 26
Bei 230 kontrollierten überwachungspflichtigen Messgrößen entsprach bei 
6 Kontrollen die Richtigkeit nicht den Vorgaben der Rili-BÄK (Messgrößen in %)** 3

Externe Richtigkeitskontrolle (Ringversuche)

Einzelne Zertifikate fehlten in 30 Laboratorien (Lab. in %)* 35
Tabelle 1: Ergebnisse der Überwachung von eigenständigen medizinischen Laboreinheiten (2004)
* Laboratorien in % der überwachten Laboratorien 
** Messgrößen in % der überwachten Messgrößen

Satzung zur Änderung der
Satzung zur Erteilung des Fachkunde-

nachweises Leitender Notarzt
Vom 28. Juni 2005

Die Kammerversammlung der Sächsischen
Landesärztekammer hat am 25.06.2005 die
folgende Satzung zur Änderung der Satzung
zur Erteilung des Fachkundenachweises
Leitender Notarzt beschlossen:

Artikel 1
Die Satzung zur Erteilung des Fachkunde-
nachweises Leitender Notarzt vom 8. März
1994, zuletzt geändert mit Satzung zur Ände-
rung der Satzung zur Erteilung Leitender
Notarzt vom 21. Nov. 2000 (veröffentlicht im

Ärzteblatt Sachsen, Heft 2/2001, S. 58) wird
wie folgt geändert:

§ 1 wird wie folgt neu gefasst:
„§ 1

Zweck
Die Qualifikation und Fortbildung zum
Leitenden Notarzt ist in Ausführung des § 28
Abs. 1  i. V. m. § 35 Abs. 2 des Gesetzes über
den Brandschutz, Rettungsdienst und Katas-
trophenschutz (SächsBRKG) vom 24. Juni
2004 (SächsGVBl. 2004, S. 245) erforderlich.“

Artikel 2
Die Satzung zur Änderung der Satzung zur
Erteilung des Fachkundenachweises Leiten-
der Notarzt tritt am 01.07.2005 in Kraft.

Dresden, den 25. Juni 2005
i. V. Dr. med. Stefan Windau
Prof. Dr. med. habil. Jan Schulze
Präsident
Dr. med. Lutz Liebscher
Schriftführer

Die vorstehende Satzung zur Änderung der
Satzung zur Erteilung des Fachkundenach-
weises Leitender Notarzt wird hiermit ausge-
fertigt und wird im Ärzteblatt Sachsen be-
kannt gemacht. 

Dresden, den 28. Juni 2005
Der Vizepräsident
Dr. Stefan Windau

Satzung zur Änderung der Satzung zur
Erteilung des Fachkundenachweises
Leitender Notarzt


