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Bekanntmachung
der Richtlinie
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Hamotherapie), Gesamtnovelle 2023
gemaB den §§ 12a und 18 des Transfusionsgesetzes

Vom 29. August 2023

Die vom Vorstand der Bundesérztekammer am 29. Juni 2023 auf Empfehlung des Wissenschaftlichen Beirats be-
schlossene Gesamtnovelle 2023 der Richtlinie wird nachstehend bekannt gegeben (Anlage).

Das Einvernehmen der zusténdigen Bundesoberbehdrde erkléarte der Président des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) mit
Schreiben vom 3. Juli 2023.

Die vorgenannte Richtlinie wird hiermit durch das PEI nach § 12a Absatz 1 Satz 6 und § 18 Absatz 1 Satz 3 des
Transfusionsgesetzes (TFG) bekannt gemacht.

Langen, den 29. August 2023

Paul-Ehrlich-Institut
Bundesinstitut flir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

apl. Prof. Dr. K. Cichutek

Die PDF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.
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Anlage
Richtlinie

zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Hadmotherapie)

Aufgestellt gemaB den §§ 12a und 18 des Transfusionsgesetzes von der Bundesarztekammer im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Gesamtnovelle 2023

in der vom Vorstand der Bundesarztekammer auf Empfehlung seines Wissenschaftlichen Beirats am 29. Juni 2023
verabschiedeten Fassung.

Das Einvernehmen des PEI wurde am 3. Juli 2023 hergestellt.
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7.6 Angehorte Sachverstandige

AusschlieBlich aus Grinden der vereinfachten Lesbarkeit werden in diesem Text soweit sachlich mdglich alle Be-
zeichnungen nur in der mannlichen Form aufgeflihrt. Im Interesse des Spender- und Empfangerschutzes werden in
dieser Richtlinie differenzierte Regelungen firr ,Spenderinnen” beziehungsweise ,Empféngerinnen” und ,Spender*”
beziehungsweise ,Empfanger“ aufgestellt. Die Verwendung des bindren Systems basiert auf den verfligbaren medizi-
nisch-wissenschaftlichen und epidemiologischen Daten, auch wenn sich nicht alle Menschen in diesem bindren Sys-
tem einordnen.

1 Rechtlicher Rahmen

Zweck des am 7. Juli 1998 in Kraft getretenen Transfusionsgesetzes (TFG) ist es, fUr eine sichere Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen sowie fiir eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevdlkerung mit Blutprodukten zu
sorgen.

Das TFG ,folgt dem Grundsatz, durch gesetzliche Regelungen nur so viel wie notwendig zu regeln, die fachlichen
Einzelheiten aber soweit wie méglich der Regelung durch die Fachwelt zu Gberlassen®. Dieser Regelungssystematik
liegt die Erkenntnis des Gesetzgebers zugrunde, ,,daB der Gesetzentwurf in erster Linie und Uberwiegend medizi-
nische oder die Arzteschaft betreffende Sachverhalte regelt. Sie werden ausgefilllt durch die Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik. Diese ergeben sich nach der Konzeption des Gesetzentwurfes als allgemein
anerkannter Standard in der Regel aus den Richtlinien der Bundesdrztekammer”.

1.1 Gesetzlicher Auftrag und Anwendungsbereich

In der vorliegenden Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Hamotherapie) stellt die Bundesarztekammer in Erflllung des gesetzlichen Auftrags gemaB der §§ 12a
und 18 TFG den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik im
Einvernehmen mit der zustédndigen Bundesoberbehdérde, dem PEI, fest, insbesondere fur

— die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen,

— die Anwendung von Blutprodukten, einschlielich der Dokumentation der Indikation zur Anwendung von Blutpro-
dukten und Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie im Sinne von § 14
Absatz 1 TFG, die Testung auf Infektionsmarker der zu behandelnden Personen anlédsslich der Anwendung von
Blutprodukten und die Anforderungen an die Rickstellproben,

- die Qualitatssicherung der Anwendung von Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung und ihre
Uberwachung durch die Arzteschaft,

- die Qualifikation und die Aufgaben der im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tatigen
Personen sowie

- den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung.
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Ausnahmen vom Anwendungsbereich des TFG sind in § 28 TFG geregelt. Die Richtlinie findet dementsprechend keine
Anwendung auf

— die Entnahme einer geringfligigen Menge Blut zu diagnostischen Zwecken,

— homd&opathische Eigenblutprodukte und

— autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten.
Adressatenkreis dieser Richtlinie sind insbesondere alle Arzte, die mit

— dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, Prifen, Inverkehrbringen einschlieBlich Abgeben von Blut, Blutbestandteilen
oder Blutprodukten,

— der Durchfiihrung von blutgruppenserologischen und weiteren immunh&matologischen Untersuchungen sowie

— der Anwendung von Blutprodukten und von rekombinanten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostase-
stérungen, der entsprechenden Nachsorge und Dokumentation

befasst sind.

Soweit fiir die Durchflihrung bestimmter Leistungen andere Personen verantwortlich sind, wendet sich die Richtlinie
auch an diese Personen, ebenso wie an Einrichtungen der Krankenversorgung, Spendeeinrichtungen und pharma-
zeutische Unternehmer.

1.2 Rechtsgrundlagen

Die Richtlinie Hamotherapie basiert auf nationalen Regelungen, insbesondere dem TFG, dem Arzneimittelgesetz
(AMG) und der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV) und beriicksichtigt die Richtlinien und
Empfehlungen der Européischen Union, des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blut-
bestandteilen. Besondere Bedeutung kommt dabei der Richtlinie 2004/33/EG zur Durchflihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fir Blut
und Blutbestandteile mit ihren spezifischen Anhangen, z. B. zu den Eignungskriterien fiir die Spender von Vollblut und
Blutbestandteilen (Anhang Ill) zu.

Erganzend zu der, auf die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen bezogenen, Verordnungserméachtigung des
Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) nach § 12 TFG, kann die Bundesarztekammer den allgemein anerkannten
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
gemaB § 12a TFG in Richtlinien feststellen. Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist eine angemessene Beteiligung von
Sachversténdigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zusténdigen Behdrden von Bund und Landern
sicherzustellen.

GemaB § 18 Absatz 1 TFG stellt die Bundesarztekammer im Einvernehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdrde
und nach Anhérung von Sachverstandigen unter Berlicksichtigung der Richtlinien und Empfehlungen der Europé-
ischen Union, des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richtlinien
den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Anwendung
von Blutprodukten, insbesondere zu den oben genannten Themenbereichen, fest. Bei der Erarbeitung ist die an-
gemessene Beteiligung von Sachversténdigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise, insbesondere der Trager
der Spendeeinrichtungen, der Spitzenverbdnde der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie der zustandigen Behdérden von Bund und Léndern, sicherzustellen. Die
Aufzahlung dieser Regelungsbereiche der Richtlinie der Bundesérztekammer ist entsprechend dem Hinweischarakter
dieser Bestimmungen nicht abschlieBend, enthalt aber die wesentlichen Bereiche.

Die Richtlinie enthalt komplementédre Regelungen, die kein zwingendes Recht darstellen. In § 12a Absatz 2 TFG
beziehungsweise § 18 Absatz 2 TFG ist bestimmt, dass die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft
und Technik vermutet wird, wenn diese Richtlinie beachtet worden ist. Ein Abweichen im Einzelfall ist zu begriinden
und zu dokumentieren. Bei mdglichen fachlichen Widerspriichen sind gesetzliche Vorschriften, Vorschriften in Rechts-
verordnungen oder Anordnungen der zustdndigen Behdrden des Bundes und der Lander vorrangig. Der Hinweis
auf Richtlinien der Bundesarztekammer entbindet die Arzte nicht von der Verpflichtung, die Weiterentwicklung der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu beobachten und gegebenenfalls zu beachten.

Arzte haben auch die Vorgaben ihrer Berufsordnung einzuhalten. Danach haben sie ihren Beruf gewissenhaft aus-
zuliben und dem ihnen bei ihrer Berufsausiibung entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen. Eine gewissenhafte
Berufsauslibung erfordert insbesondere die notwendige fachliche Qualifikation und die Beachtung des anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse. Arzte sind verpflichtet, die fiir die Berufsausiibung geltenden Vorschriften zu
beachten.

Das TFG enthalt spezielle Vorschriften zur Aufklarung, Einwilligung und Dokumentation, auf die in betreffenden Teilen
dieser Richtlinie eingegangen wird. Soweit keine speziellen Regelungen getroffen wurden, gelten bei Abschluss eines
Behandlungsvertrages gemaB § 630a Blrgerliches Gesetzbuch (BGB) die Regelungen der §§ 630b bis 630h BGB.

Die Richtlinie wird regelmaBig anhand aktueller medizinisch-wissenschaftlicher und epidemiologischer Daten auf ihre
Aktualitat Uberprift. Diese Novelle der Hamotherapierichtlinie entspricht dem allgemein anerkannten Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik vom 11. Oktober 2022, basiert auf den zum 11. Oktober
2022 geltenden rechtlichen Regelungen und beriicksichtigt die im laufenden Uberarbeitungsprozess der Richtlinie
erfolgte Anderung des TFG durch Artikel 1a des Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
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(SGB V) - Stiftung Unabhingige Patientenberatung Deutschland - und zur Anderung weiterer Gesetze vom 11. Mai
2023.

Auf die fur die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie die Anwendung von Blutprodukten wesentlichen
Gesetze, Verordnungen, Richtlinien und Leitlinien sowie Empfehlungen, insbesondere des , Arbeitskreises Blut geman
§ 24 TFG*, wird hingewiesen.

Insbesondere auf folgende Regelwerke der Bundesérztekammer wird hingewiesen:
— Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten,

— Richtlinie der Bundeséarztekammer zur Herstellung und Anwendung von hdmatopoetischen Stammzellzubereitun-
gen,

— Richtlinie der Bundesédrztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen.

2 Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
Die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ist gemaB § 4 Absatz 14 AMG Teil der Herstellung.
2.1 Anforderungen an Spendeeinrichtungen

Als Spende definiert das TFG in § 2 Nummer 1 die bei Menschen entnommene Menge an Blut oder Blutbestandteilen,
die Wirkstoff oder Arzneimittel ist oder zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln und anderen Produkten zur
Anwendung bei Menschen bestimmt ist.

Eine Spendeeinrichtung ist gem&B § 2 Nummer 2 TFG eine Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Téatigkeit
auf die Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf deren Testung, Verarbeitung,
Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet ist.

Die Anforderungen an Spendeeinrichtungen sind insbesondere in § 4 TFG sowie in den §§ 5 und 31 AMWHY spezi-
fiziert. DemgemaB dirfen Spendeeinrichtungen nur betrieben werden, wenn eine ausreichende personelle, bauliche,
rdumliche und technische Ausstattung vorhanden ist, ein leitendender Arzt (im Sinne von § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG),
der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt, bestellt wurde und bei der
Durchflihrung der Spendeentnahme eine arztliche Person anwesend ist.

Als leitender Arzt ist ein Facharzt fir Transfusionsmedizin zu bestellen.

Der Schutz der Personlichkeitssphare des Spenders, eine ordnungsgeméaBe Spendeentnahme und die Voraussetzun-
gen flr eine notfallmedizinische Versorgung des Spenders sind geméB § 4 Satz 3 TFG sicherzustellen.

Die Spendeeinrichtung hat ein Qualitditsmanagementsystem (QM-System) zu betreiben (Einzelheiten siehe Kapitel 6).
2.1.1 Personal

Spendeeinrichtungen miissen, wie alle Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel herstellen, gema § 4 AMWHV
Uber sachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfligen, das nur entsprechend
seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen eingesetzt wird und Uber die bei den jeweiligen Tatigkeiten gebotene
Sorgfalt nachweislich zu Anfang und danach fortlaufend unterwiesen wird.

GemanB § 31 Absatz 2 AMWHYV sind in Blutspendeeinrichtungen Arbeitsplatzbeschreibungen fiir das gesamte Personal
vorzuhalten, dessen Tatigkeiten Auswirkungen auf die Qualitat der Blutzubereitungen haben kénnen. Auch miissen
die Aufgaben der Mitarbeiter in leitender oder verantwortlicher Stellung, die flir die Einhaltung der Guten Herstellungs-
praxis (GMP) in den Féllen des § 3 Absatz 2 AMWHYV zusténdig sind, in Arbeitsplatzbeschreibungen festgelegt wer-
den. Zwischen den Verantwortungsbereichen des Personals diirfen keine Liicken oder unbegriindete Uberlappungen
bestehen. Die hierarchischen Beziehungen sind in einem Organisationsschema zu beschreiben. Organisations-
schemata und Arbeitsplatzbeschreibungen sind nach betriebsinternen Verfahren zu genehmigen. Den Mitarbeitern
in leitender oder verantwortlicher Stellung sind ausreichende Befugnisse einzurdumen, damit sie ihrer Verantwortung
nachkommen kénnen.

2.1.2 Betriebsrdume und Ausrlstungen

Die Vorgaben fir Betriebsrdume und Ausristungen konkretisiert insbesondere § 5 AMWHYV. Die dort festgelegten
allgemeinen Anforderungen an Betriebsrdume und Ausriistungen sind gemaB § 31 Absatz 3 AMWHYV auch auf zeitwei-
lige oder bewegliche Einrichtungen, die sich auBerhalb, aber unter der Kontrolle der Blutspendeeinrichtung befinden
(mobiler Standort), anzuwenden.

Die Besonderheiten der Betriebsrdume, einschlieBlich mobiler Standorte, richten sich nach den jeweiligen Tatigkeiten.
Insbesondere missen

— der Bereich flr die Feststellung der Eignung und Tauglichkeit der Spender eine ausreichende Vertraulichkeit sicher-
stellen und von den Spendenverarbeitungsbereichen abgetrennt sein,

— der Spendebereich die sichere Entnahme sowie eine gegebenenfalls erforderliche Behandlung des Spenders er-
maoglichen,

— der Laborbereich vom Bereich fiir die Feststellung der Eignung und Tauglichkeit des Spenders sowie vom Bereich
fur die Spendenverarbeitung abgetrennt und nur Befugten zugénglich sein,
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— im Lagerbereich eine getrennte Lagerung von Produkten mit unterschiedlichem Status oder von Produkten, die
nach besonderen Kriterien hergestellt wurden, sichergestellt und Vorkehrungen getroffen werden fur den Fall des
Versagens der Ausristung oder der Energieversorgung,

— abgetrennte Bereiche fiir die Abfallentsorgung potenziell infektiéser Materialien vorhanden sein,

— die entsprechenden organisatorischen und technischen Voraussetzungen erfiillt sein (siehe beispielsweise ,,Hand-
reichung der Bundesarztekammer fur Arztinnen und Arzte zur Umsetzung von Videosprechstunden in der Praxis®),
sofern erganzend zur arztlichen Présenz vor Ort telemedizinische Verfahren eingesetzt werden sollen.

HygienemaBnahmen fur Betriebsrdume und Ausristungen werden in § 6 AMWHYV konkretisiert. So mussen schriftliche
oder elektronische Hygieneprogramme vorhanden sein, die den durchzufiihrenden Té&tigkeiten angepasst sind. Sie
sollen insbesondere Vorschriften zur Gesundheit, Gber hygienisches Verhalten und zur Schutzkleidung des Personals
enthalten.

2.1.3 Einsatz telemedizinischer Verfahren

Der Einsatz telemedizinscher Verfahren bei der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ist durch die Anderung der
§§ 4, 5 und 7 TFG seit 16. Mai 2023 zulassig. Ausweislich der Gesetzesbegriindung (BT-Drs. 20/6014) missen auch
bei telemedizinischen Verfahren die Anforderungen des § 4 Satz 3 TFG zur Sicherstellung des Spenderschutzes
unveréndert eingehalten werden. AuBerdem darf der Einsatz von Telemedizin grundsétzlich nur in solchen Féllen
erfolgen, in denen der Verzicht auf den &rztlichen Kontakt der spendewilligen Person unter Wahrung der &arztlichen
Sorgfaltspflichten medizinisch vertretbar ist.

In Deutschland fehlen Erfahrungen sowie wissenschaftliche Erkenntnisse zum Einsatz telemedizinscher Verfahren bei
der Blutspende. Untersuchungen zum erweiterten Einsatz telemedizinischer Verfahren sind daher notwendig. Die
Richtlinie Hamotherapie stellt nach MaBgabe der gesetzlichen Regelungen differenziert nach den Spendearten fest,
wann telemedizinische Verfahren gemaB dem aktuellen Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
Technik bei der Blutspende eingesetzt werden kénnen. Dabei werden die berufsspezifischen fachlichen Kompetenzen
der Beteiligten beriicksichtigt und insbesondere die ausweislich der Gesetzesbegriindung geforderte &rztliche Sorg-
faltspflicht, die besondere Firsorge fir Spendewillige und Spendende (Spenderschutz) und die Sicherheit der Blut-
produkte (Empfangerschutz) sichergestellt.

Telemedizinische Verfahren kénnen fiir Untersuchungen zur Tauglichkeit (siehe Glossar) eingesetzt werden.

Die physische Prasenz eines Arztes vor Ort ist unter Berlicksichtigung der oben genannten Aspekte bei der Blut-
spende unter anderem erforderlich,

— wenn die Blutentnahme an medizinisches, nichtarztliches Personal delegiert werden soll,
— wenn Untersuchungen zur Eignung (siehe Glossar) durchgefihrt werden,

— bei der Durchfiihrung préparativer Himapheresen mit und ohne Vorbehandlung,

— bei der Spendervorbehandlung, z. B. Immunisierung,

— bei der Gewinnung von autologem Blut,

— zur Gewahrleistung der arztlichen Versorgung von Entnahmezwischenféllen.

Die Richtlinie weist im Folgenden ,,Arzt vor Ort“ aus, wenn eine physische Présenz notwendig ist (siehe nachfolgende
Abschnitte, auch Abschnitt 7.4.2).

2.2 Spendende Person

Spendende Person (Spender im Sinne dieser Richtlinie) ist gemaB § 2 Nummer 12 AMWHYV eine Person, der eine
Spende im Sinne von § 2 Nummer 1 TFG entnommen wird. Zweck des TFG ist es, fiir eine sichere Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und fir eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevélkerung mit Blutprodukten zu sorgen
und deshalb die Selbstversorgung mit Blut und Plasma auf der Basis der freiwilligen und unentgeltlichen Blutspende
zu férdern. Die Sorge um das Wohl der Spender ist somit eine der vordringlichsten Aufgaben der Transfusionsmedizin.

Nach § 10 TFG soll die Spendeentnahme unentgeltlich erfolgen. Dem Spender kann eine Aufwandsentschadigung
gewdhrt werden, die sich am unmittelbaren Aufwand je nach Spendeart orientieren soll.

Jeder Spender muss sich nach arztlicher Beurteilung in einem gesundheitlichen Zustand befinden, der eine Spende
ohne Bedenken zuldsst. Dies gilt sowohl im Hinblick auf den Gesundheitsschutz des Spenders als auch fir die Her-
stellung von méglichst risikoarmen Blutprodukten und Plasmaderivaten.

2.2.1 Information des Spenders
Folgende Informationen sind dem Spender vor der Blutspende zu erteilen:

— Begriindung, warum eine korperliche Untersuchung, eine Anamnese und die Testung der Spenden verlangt werden
und die Bedeutung des ,,Einverstandnisses nach vorheriger Aufklarung®,

— Bedeutung des vertraulichen Selbstausschlusses sowie die Notwendigkeit von Riickstellung und Ausschluss und
die Grliinde, warum jemand kein Blut oder keine Blutbestandteile spenden darf, wenn ein Risiko fiir den Empfanger
bestehen kodnnte,

— Informationen Uber den Schutz der persénlichen Daten: keine unerlaubte Bekanntgabe der Spenderidentitéat, der
Informationen Uber den Gesundheitszustand des Spenders und der Ergebnisse der durchgeflihrten Tests,
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— Informationen Uber die Anwendung telemedizinischer Verfahren, sofern diese eingesetzt werden,

— Begriindung, warum von einer Spendeentnahme abgeraten wird, wenn dies flir die Gesundheit des Spenders
schadlich sein kdnnte,

— spezifische Informationen Uiber die Art der einzelnen Schritte des Spendeverfahrens und die jeweils damit zusam-
menhangenden Risiken,

— Information Uber die Méglichkeit, dass der Spender vor dem weiteren Vorgehen die Meinung &ndern und sich gegen
eine Spendeentnahme entscheiden oder sich wahrend des Spendeverfahrens jederzeit selbst ausschlieBen oder
zuriicktreten kann und dass ein solcher Entschluss keinerlei Folgen hdtte und dem Spender nicht unangenehm sein
musste,

— Begriindung, warum es wichtig ist, dass der Spender die Spendeeinrichtung Uiber alle nachfolgenden Ereignisse
informiert, die eine Spende flr die Transfusion ungeeignet machen kénnten,

— Information, dass die Spendeeinrichtung verpflichtet ist, den Spender Uber ein geeignetes Benachrichtigungs-
verfahren in Kenntnis zu setzen, sofern die Testergebnisse auf fiir seine Gesundheit bedeutende Abweichungen
hindeuten,

- Informationen dartber, dass Testergebnisse, bei denen Marker fur Viren, wie z. B. HIV, HBV, HCV oder anderer
durch Blut Ubertragbarer Krankheitserreger festgestellt werden, zur Rickstellung oder zum Ausschluss des Spen-
ders und Vernichtung der gespendeten Einheit fihren kénnen,

— Information Uber die Meldepflicht nach dem Infektionsschutzgesetz,

— Information, dass der Spender jederzeit die Mdglichkeit hat, Fragen zu stellen.
2.2.2 Aufklarung des Spenders

2.2.2.1 Aligemein fir alle Spendearten

Adressat der Aufklarung/aufklarende Person/Umfang der Aufklarung

GemaB § 6 Absatz 1 Satz 1 TFG muss der Spender sachkundig aufgeklart werden. Dies ist dann der Fall, wenn die
Aufklarung von einem Arzt oder einer entsprechend geschulten Person durchgefiihrt wird. Ein Erstspender soll durch
einen Arzt aufgeklart werden; gemaB § 4 Satz 1 Nummer 3 TFG und § 5 Absatz 1 Satz 2 TFG ist der Einsatz telemedizi-
nischer Verfahren zuldssig, sofern dies unter Wahrung der arztlichen Sorgfaltspflicht medizinisch vertretbar ist und der
Spenderschutz gemaB § 4 Satz 3 TFG unverandert eingehalten wird.

Der Spender ist tGiber Wesen, Bedeutung und Durchflihrung der Spendeentnahme und der Untersuchung aufzukldren,
auch Uber haufige, seltene und sehr seltene Risiken einschlieBlich deren Folgen, sofern sie dem Spendeverfahren
spezifisch anhaften und im Falle ihrer Verwirklichung die Lebensfliihrung des Spenders schwer belasten.

Dem Spender soll der Gesamtzusammenhang verdeutlicht werden, in den die Blutspende gestellt ist. Dazu gehort der
Hinweis auf die Verwendung der Spende, die dazu dient, anderen Menschen zu helfen. Deshalb muss der Spender
daruber aufgekléart werden, dass ein Eingriff in seinen Kdrper vorgenommen wird, der nicht eigenen therapeutischen
Zwecken dient, sondern fremdniitzig ist. FUr die Aufkldrung kann auch verstandliches Aufklarungsmaterial, z. B. Uber
die Beschaffenheit des Blutes und den Blutspendevorgang, genutzt werden.

Zeitpunkt und Form der Aufklarung sowie Bestétigung

Die Aufklarung hat zeitlich vor der Einwilligung und rechtzeitig vor dem Beginn der Spendeentnahme zu erfolgen.
Neben der Aushéndigung schriftlicher Unterlagen (Merkblatt, Fragebogen) oder dem Zugang zu einem elektronischen
Dokumentationssystem (papierlose Spende) soll eine miindliche Aufklarung erfolgen. Dem Spender muss die Mog-
lichkeit gewahrt werden, Fragen zu stellen. Der Spender muss in einer fur ihn versténdlichen Form aufgeklart werden.
Der Inhalt der Aufklarung ist zu dokumentieren.

Voraussetzung fiir eine wirksame Einwilligung ist ein ausreichendes Sprachverstandnis fir die Spenderaufklarung,
eine schriftliche oder elektronisch basierte sowie miindliche Befragung und ein vertraulicher Selbstausschluss. Die
Mitwirkung von Dritten, z. B. von Dolmetschern, ist beim vertraulichen Selbstausschluss aus Griinden mangelnder
Vertraulichkeit nicht zuldssig.

Die Aufkldrung ist vom Spender vor der Spende schriftlich zu bestatigen (vergleiche § 6 Absatz 1 TFG). Dies kann
zusammen mit der Einwilligungserkldrung geschehen.

Entbehrlichkeit und Verzicht

Bei wiederholten Blutspenden kann eine erneute ausfiihrliche mindliche Aufklarung entbehrlich sein, wenn der Spen-
der ordnungsgeman aufgeklart worden ist und sich zwischenzeitlich keine neuen Risiken ergeben haben. Der Spender
kann durch ausdruckliche Erklarung auf die erneute Aufklarung verzichten.

Personenbezogene Daten

Der Spender ist Uber die mit der Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten aufzukléren. Diese Aufkldrung ist vom Spender schriftlich oder elektronisch zu bestétigen (vergleiche § 6
Absatz 2 TFG).
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2.2.2.2 Besonderheiten fir bestimmte Spendearten
2.2.2.2.1 Apheresespende allgemein

Aufgrund der Risiken des extrakorporalen Kreislaufs ist der Spendewillige vor der Apheresespende Uiber die Beson-
derheiten der jeweils vorgesehenen Apheresespende, insbesondere ihre eingriffsspezifischen Besonderheiten, sach-
kundig in einer fur ihn verstédndlichen Form aufzuklaren.

Die Aufklarung muss die vorgesehenen Entnahmemengen der jeweiligen Blutbestandteile und die mdglichen Folgen
eines Mangelzustands einschlieBen.

2.2.2.2.2 Praparative Granulozytapherese

Aufgrund der medikamentdsen Stimulationsbehandlung ist der Spendewillige vor der préaparativen Granulozytaphe-
resespende zusatzlich Uber die Risiken der Anwendung von Zytokinen und Sedimentationsbeschleunigern sachkundig
in einer flr ihn versténdlichen Form aufzuklaren.

2.2.2.2.3 Autologe Hdmotherapieverfahren
Information
Folgende Informationen sind dem Patienten vor der Entnahme autologen Blutes zu erteilen:

— Begriindung, warum eine korperliche Untersuchung, eine Anamnese und gegebenenfalls die Testung der Eigen-
blutentnahmen verlangt wird, und die Bedeutung des ,Einverstandnisses nach vorheriger Aufklarung“,

— Mdéglichkeit der Ruckstellung von der Entnahme autologen Blutes und die Griinde, warum das autologe Hamo-
therapieverfahren bei Vorliegen eines Gesundheitsrisikos flr den Patienten nicht durchgefihrt wird,

— spezifische Informationen Uber das autologe Hamotherapieverfahren und damit zusammenhéangender Risiken,

— Information Uber die Méglichkeit, dass trotz des Einsatzes autologer Hdmotherapieverfahren die Notwendigkeit der
Fremdbluttransfusion nicht ausgeschlossen werden kann,

— Information dartber, dass nicht bendtigtes autologes Blut nicht anderen Patienten transfundiert werden darf und
spéatestens mit Ablauf der zuldssigen Lagerungszeit entsorgt oder zum Zwecke der Qualitatskontrolle verwendet
wird.

Aufklarung

Bezlglich der Aufklarung wird auf die allgemeinen Ausflihrungen in Abschnitt 2.2.2.1 verwiesen.
2.2.2.2.4 Spenderimmunisierung

Information

Folgende Informationen sind dem Spender vor der Immunisierung mit Vakzinen oder Erythrozytenpraparaten oder
anderen Antigenen (siehe Abschnitt 2.7) zur Spende von Hyperimmunplasma zu erteilen:

— Information, dass die Spenderimmunisierung nicht primar der Behandlung oder Vorsorge einer eigenen Krankheit
dient,

- spezifische Informationen Uber die Spenderimmunisierung und damit zusammenhéngende Risiken.
Aufklarung und Einwilligung
Bezlglich der Aufklarung wird auf die allgemeinen Ausflihrungen in Abschnitt 2.2.2.1 dieser Richtlinie verwiesen.

GemaB § 8 Absatz 2 TFG darf ein Immunisierungsprogramm nur durchgefuhrt werden, wenn und solange die Per-
sonen, bei denen es durchgeflihrt werden soll, ihre schriftliche Einwilligung hierzu erteilt haben, nachdem sie durch
einen Arzt Uber Wesen, Bedeutung und Risiken der Immunisierung sowie die damit verbundene Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten aufgeklart worden sind und dies schriftlich oder elektronisch bestatigt haben.

2.2.3 Einwilligung des Spenders

Gegenstand der Einwilligung sind die Durchfihrung der Spendeentnahme und die Untersuchungen (§ 6 Absatz 1
Satz 1 TFG) sowie die Verwendung der Spende, sofern der Spender nicht vom vertraulichen Selbstausschluss Ge-
brauch macht (§ 6 Absatz 1 Satz 3 TFG). Der Spender willigt gleichzeitig ein, dass die entnehmende Einrichtung tber
die Spende verfligen kann.

Die Einwilligung erfolgt nach der Aufklarung und muss vor jeder Spendeentnahme erteilt werden. Der Spender muss
deutlich den Willen zur Entnahme und zu den durchzufiihrenden Untersuchungen zum Ausdruck bringen. Die Einwil-
ligung muss vom Spender schriftlich bestatigt werden (§ 6 Absatz 1 Satz 2 TFG).

Widerruf der Einwilligung

Als Ausdruck der Freiwilligkeit der Blutspende kann der Spender jederzeit von der Spendeentnahme zurlicktreten, das
heiBt die Einwilligung widerrufen, auch wenn der Vorgang der Entnahme schon eingeleitet ist.

Vertraulicher Selbstausschluss

Der Spender muss die Méglichkeit erhalten, die Blutspendeeinrichtung in einem vertraulichen Rucktrittsverfahren zu
bitten, die Spende nicht zu verwenden. Die Spende darf nur dann freigegeben werden, wenn der Spender nicht vom
vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch gemacht hat und erklért hat, dass die Spende verwendbar ist. Der vertrau-
liche Selbstausschluss ist nicht anzuwenden bei der autologen Blutspende und bei autologen Blutstammzellspenden.
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Aushéndigung von Kopien

Dem Spender sind auf seinen Wunsch hin Kopien oder Ausdrucke von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der
Aufklarung oder Einwilligung unterzeichnet hat, auszuhéandigen.

2.2.4 Auswahl des Spenders
2.2.4.1 Spenderidentitat

Anlasslich jeder Spende beziehungsweise jeder spendebezogenen Untersuchung ist die Identitdt des Spenders ohne
die Gefahr einer Verwechslung festzustellen (glltiges amtliches Personaldokument mit Lichtbild). Name, Vorname,
Geburtsdatum, Geschlecht und Adresse des Spenders sind zu erfassen. Alle Spenderdaten unterliegen der arztlichen
Schweigepflicht und den Bestimmungen des Datenschutzes.

2.2.4.2 Anamnese

Vor jeder Spende sind mittels eines Fragebogens und einer persoénlichen Befragung des Spenders der individuelle
Gesundheitszustand samt relevanter Vorerkrankungen zu ermitteln. Dies kann zur Identifizierung und zum Ausschluss
oder zu einer Rickstellung einer Person beitragen, deren Spende mit einem Gesundheitsrisiko fiir sie selbst oder mit
dem Risiko einer Krankheitstbertragung fur andere verbunden sein kdnnte. GemaB § 5 Absatz 1 Satz 2 TFG ist der
Einsatz telemedizinischer Verfahren zulassig, sofern dies unter Wahrung der &rztlichen Sorgfaltspflicht medizinisch
vertretbar ist und der Spenderschutz gemaB § 4 Satz 3 TFG unverdndert eingehalten wird.

Die Verwendung eines einheitlichen Blut- und Plasmaspenderfragebogens wird empfohlen. Ein entsprechender
Musterfragebogen fiir Spender wird vom PEI zur Verfligung gestellt.

Dem Spender muss fir alle zur Spende erforderlichen persénlichen Angaben eine vertrauliche Umgebung zur Ver-
fligung stehen.

Der Spender unterschreibt auf dem Spenderfragebogen (gegengezeichnet von dem Arzt, der fir die Erhebung der
Anamnese verantwortlich ist) und bestatigt, dass er

— das zur Verfiigung gestellte Aufklarungsmaterial gelesen und verstanden hat,

— Gelegenheit hatte, Fragen zu stellen,

- zufriedenstellende Antworten auf gestellte Fragen erhalten hat,

— nach vorheriger Aufkldrung eingewilligt hat, dass der Spendeprozess fortgesetzt wird,

— sich bewusst ist, dass unvollstindige beziehungsweise nicht wahrheitsgemaBe Angaben zu schweren gesundheit-
lichen Beeintrachtigungen des Empfangers seiner Spende oder seiner selbst fihren kénnen,

— alle Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht hat.
2.2.4.3 Anforderungen an den Spender (Ausschlusskriterien/Ruckstellungskriterien)

Die Anforderungen an den Spender verfolgen das Ziel, auf der Basis des allgemein anerkannten Standes der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft und Technik (§ 12a TFG) die derzeitige hohe Sicherheit fiir die Blutspendenden
und die Empfanger von Blutprodukten zu erhalten. Zudem sollen Spendewillige im Interesse der Versorgungssicher-
heit (§ 1 TFG) nur in begriindeten Fallen von der Spende ausgeschlossen werden. Zu diesem Zweck werden aktuelle
epidemiologische und medizinisch-wissenschaftliche Daten bewertet, um die Haufigkeit des Neu-Auftretens einer
Infektion in einem bestimmten Zeitraum und in einer definierten Gruppe abzuschétzen. Dieses Wissen wird verwendet,
um mithilfe der folgenden Kriterien in der Gesamtbetrachtung der bekannten medizinisch-epidemiologischen Risiken
des jeweiligen individuellen Verhaltens sowie des individuellen Gesundheitszustands das Risiko einer spendewilligen
Person zu ermitteln. Bei der Formulierung der Ausschluss- und Ruckstellungskriterien wurden auBerdem die neuen
gesetzlichen Vorgaben zur Formulierung spezifischer Kriterien fir die Spenderauswahl gemaB § 12a TFG umgesetzt.

Vor jeder Spende ist im konkreten Einzelfall zu priifen, ob eines der nachfolgenden Ausschluss- oder Riickstellungs-
kriterien vorliegt:

2.2.4.3.1 Kiriterien fUr einen Ausschluss
Dauerhaft von der Spende auszuschlieBen ist
— eine Person
— mit einer schweren Herz- und GefaBkrankheit,
— mit einer schweren Erkrankung des Zentralnervensystems,
— mit einer klinisch relevanten Blutgerinnungsstérung,
— mit wiederholten Ohnmachtsanféllen oder Krdmpfen,

— mit einer anderen schweren aktiven oder chronischen Krankheit des gastrointestinalen, urogenitalen, hamatolo-
gischen, immunologischen, metabolischen, renalen oder respiratorischen Systems, bei denen die Blutspende
eine Gefdhrdung des Spenders oder des Empfangers nach sich ziehen kann, oder

— die an einer bosartigen Neoplasie (Ausnahmen: in situ-Karzinom und Basalzellkarzinom nach kompletter Entfer-
nung) leidet oder litt,

— mit Diabetes mellitus, sofern mit Insulin behandelt,
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— eine Person, bei der eine der folgenden Infektionen nachgewiesen wurde:
— HIV-1 oder HIV-2 (unabh&ngig von einer antiretroviralen Therapie),

— HBV, Ausnahme: Ausgeheilte HBV-Infektion (Anti-HBc spezifisch reaktiv, negatives Ergebnis einer Testung auf
HBV-Genome mittels NAT (Mindestsensitivitdt < 5 IU/ml) und Anti-HBs-Titer von = 100 IU/I. Wird ein Spender
unter den besagten Bedingungen zugelassen, kann ein erneutes Anti-HBc-Screening entfallen. Es muss im Ab-
stand von jeweils zwei Jahren erneut der Anti-HBs-Titer bestimmt werden.

- HCV,

— HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2),

— Protozoonosen: Babesiose, Trypanosomiasis (z. B. Chagas-Krankheit), Leishmaniose,
— Syphilis,

— Malaria, Osteomyelitis, Tuberkulose sowie Infektionen mit Salmonella Typhi und Paratyphi (Ausnahme nach ge-
sicherter Ausheilung gemaB dokumentierter &rztlicher Beurteilung; bezliglich Malaria siehe unten),

— andere chronisch persistierende bakterielle Infektionen, wie Brucellose, Fleckfieber und andere Rickettsiosen,
Lepra, Rickfallfieber, Melioidose oder Tularamie (Ausnahme nach gesicherter Ausheilung gemaB dokumentierter
arztlicher Beurteilung),

- eine Person mit dem Risiko der Ubertragung spongiformer Enzephalopathien (TSE):
— nach Behandlung mit aus menschlichen Hypophysen gewonnenen Hormonen,
— nach Erhalt eines Dura mater- beziehungsweise Korneatransplantates,

— bei nachgewiesener TSE oder einem Verdacht auf TSE (Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, Variante der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit oder andere TSE),

— wegen eines familidren Risikos, eine TSE zu entwickeln (bekannte Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder eine andere
TSE bei einem oder mehreren Blutsverwandten),

— nach einem Aufenthalt im Vereinigten Konigreich GroBbritannien und Nordirland von insgesamt mehr als sechs
Monaten in den Jahren 1980 bis 1996,

— nach einer Operation und/oder Transfusion (zelluldre Blutprodukte, therapeutisches Plasma) im Vereinigten
Kdnigreich GroBbritannien und Nordirland nach dem 1. Januar 1980,

— ein Empfanger von Xenotransplantaten, Frischzellen tierischen Ursprungs,

— eine Person, die Drogen konsumiert oder Medikamente missbrauchlich zu sich nimmt oder bei der ein begriindeter
Verdacht dessen besteht.

2.2.4.3.2 Kriterien fUr eine Rickstellung

2.2.4.3.21 Infektionen

Zeitlich begrenzt von der Spende zurilickzustellen ist eine Person

— nach gesicherter Ausheilung von Q-Fieber fir zwei Jahre,

— nach Abklingen der Symptome einer Toxoplasmose fir sechs Monate,

— nach Abschluss der Behandlung eines rheumatischen Fiebers fir zwei Jahre,

— nach einer Hepatitis A oder Hepatitis E beziehungsweise dem Nachweis einer HAV-Infektion (IgM-AK) oder HEV-
Infektion (HEV-Genom [NAT]) fir vier Monate, (eine Wiederzulassung zur Spende ist bereits vier Wochen nach einer
HEV-NAT positiven Spende mdglich, sofern die Spende mit einer im Vergleich zur Routinetestung héheren Sensi-
tivitdt von < 50 IU/ml negativ getestet wird),

— nach fieberhaften Erkrankungen und/oder Durchfallerkrankungen unklarer Ursache fir vier Wochen,

— nach Abklingen der Symptome anderer als der oben erwdhnten Infektionskrankheiten (mit Ausnahme unkompli-
zierter Infekte) fir mindestens vier Wochen,

— nach einer West-Nil-Virus(WNV)-Infektion beziehungsweise dem Nachweis einer WNV-Infektion (WNV-Genom
[NAT]) flr vier Wochen,

— nach einem unkomplizierten Infekt fir eine Woche.
2.2.4.3.2.2 Exposition mit dem Risiko, eine Ubertragbare Infektion zu erwerben
Zeitlich begrenzt von der Spende zurilickzustellen ist eine Person

- mit einem Sexualverhalten, das ein innerhalb der letzten vier Monate deutlich erhdhtes Ubertragungsrisiko fiir durch
Blut Ubertragbare schwere Infektionskrankheiten birgt, fiir vier Monate:

— Sexualverkehr mit insgesamt mehr als zwei Personen,

— Sexualverkehr mit einer neuen Person, sofern Analverkehr praktiziert wurde,

— Sexualverkehr mit insgesamt mehr als einer Person, sofern Analverkehr praktiziert wurde,
— Sexarbeit oder Inanspruchnahme von Sexarbeit,
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— Sexualverkehr mit einer Person, die mit HBV, HCV oder HIV infiziert ist,

— Sexualverkehr mit einer Person, die in einem Endemiegebiet/Hochpravalenzland fir HBV, HCV oder HIV lebt oder
von dort eingereist ist,

— die aus einem Gebiet eingereist ist, in dem sie sich kontinuierlich langer als sechs Monate aufgehalten hat und in
dem sich HBV-, HCV-, HIV- oder HTLV-1/-2-Infektionen vergleichsweise stark ausgebreitet haben, fir vier Monate
nach dem letzten Aufenthalt; Zulassung zur Spende im Falle kiirzerer Aufenthalte kann nach &rztlicher Beurteilung
erfolgen,

— wahrend einer Haft und nach Haftentlassung fiir vier Monate,

— bei engen Kontakten innerhalb einer hduslichen Lebensgemeinschaft mit dem Risiko einer Infektion mit Hepatitis-
viren (HBV, HCV, HAV) fir vier Monate nach letztem Kontakt,

— die in einem Malaria-Endemiegebiet geboren oder aufgewachsen ist oder die sich kontinuierlich tber mehr als
sechs Monate in einem Malaria-Endemiegebiet aufgehalten hat, fir drei Jahre nach Verlassen der Endemieregion;
vor Aufnahme der Spendetéatigkeit muss durch eine gezielte Anamnese, klinische Untersuchung und durch eine
validierte und qualitdtsgesicherte Labordiagnostik festgestellt werden, dass kein Anhalt fir Kontagidsitat oder
Exposition gegenlber Malaria besteht,

— nach Besuch eines Malaria-Endemiegebiets fir mindestens sechs Monate,

— die sich unter Beriicksichtigung der jeweiligen epidemiologischen Situation in einem Gebiet mit fortlaufender Uber-
tragung von transfusionsrelevanten Arboviren, z. B. Zika-Virus, Chikungunya-Virus, aufgehalten hat, fir eine Frist
entsprechend der Inkubationszeit und Virdmie, sofern nicht aufgrund einer Anordnung des PEI die Md&glichkeit
einer Testung besteht,

— nach allogenen Gewebetransplantaten (Dura mater- und Korneatransplantate siehe Abschnitt 2.2.4.3.1) und nach
groBen Operationen fiir vier Monate,

— nach anderen Operationen im Ermessen des Arztes,

— nach Endoskopien mit flexiblen Instrumenten sowie Katheteranwendungen, mit Ausnahme von Einmalkathetern, fir
vier Monate,

— nach Empfang von autologen und/oder allogenen zellularen Blutprodukten und/oder therapeutischem Plasma fiir
vier Monate,

— nach invasiver Exposition, auch Schleimhautkontakt, gegeniber Fremdblut beziehungsweise Verletzungen mit
durch Fremdblut kontaminierten Injektionsnadeln oder Instrumenten fiir vier Monate,

— nach einer Akupunktur, falls diese nicht unter aseptischen Bedingungen mit Einmalnadeln durchgeflihrt wurde, flr
vier Monate,

— nach Tatowierungen sowie anderen kosmetischen Eingriffen mit Haut- oder Schleimhautverletzungen (z. B. Ohr-
I6cher, Piercings, transdermale Implantate, Cutting, Branding, permanentes Make-up) fiir vier Monate,

— nach Ruckkehr aus einem WNV-Endemiegebiet, sofern sie sich dort im Zeitraum vom 1. Juni bis 30. November
eines Jahres an mindestens zwei aufeinanderfolgenden Tagen aufgehalten hat, fir vier Wochen, (diese Ruckstel-
lung kann entfallen und die von diesem Spender entnommenen zelluldren Blutkomponenten zur Transfusion und
therapeutischen Plasmen, die keinem geeigneten Verfahren zur Inaktivierung von WNV unterworfen wurden, kénnen
freigegeben werden, wenn ein Nachweis von WNV-Genomen mit einer geeigneten NAT ein negatives Ergebnis
ergeben hat, siehe Tabelle 2.5, oder wenn diese einem geeigneten Verfahren zur Inaktivierung von WNV unterzogen
wurden),

— nach einem kleinen operativen Eingriff oder einer Zahnextraktion fir eine Woche und nach abgeschlossener
Wundheilung,

— nach zahnérztlicher Behandlung sowie professioneller Zahnreinigung fir einen Tag.
2.2.4.3.2.3 Impfungen
Zeitlich begrenzt von der Spende zurlickzustellen ist eine Person

— nach Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z. B. gegen Gelbfieber, Rételn, Masern, Mumps, Varizellen, Typhus,
Cholera) fiir vier Wochen,

— nach Impfung gegen Tollwut bei Verdacht auf Exposition fur zwélf Monate,
— nach Hepatitis-B-Impfung fir vier Wochen.

Keine Ruckstellung ist erforderlich nach Applikation von Tot- beziehungsweise Toxoidimpfstoffen oder gentechnisch
hergestellten Impfstoffen (z. B. Poliomyelitis inaktiviert, Typhus inaktiviert, Diphtherie, Influenza, Cholera inaktiviert,

Tetanus, FSME, Hepatitis A, COVID-19), sofern der Spender ohne klinische Symptome und bei Wohlbefinden ist.
2.2.4.3.2.4 Sonstige Rickstellungsgrinde

Zeitlich begrenzt von der Spende zurlickzustellen ist eine Person

— nach Verabreichung von Sera tierischen Ursprungs flir zwélf Monate,

— wdhrend und sechs Monate nach Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit,
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— nach Einnahme einer medikamentdsen HIV-Praexpositionsprophylaxe fiir vier Monate,

- nach Medikamenteneinnahme in Abhéngigkeit von der Pharmakokinetik und der Indikation des angewendeten
Medikaments,

— mit Allergiesymptomen zum Zeitpunkt der Spende, die das Allgemeinbefinden des Spenders einschrénken,
— mit Alkoholmissbrauch; ein Alkoholkranker darf nach zwdlfmonatiger Abstinenz zugelassen werden,

— mit einem Verhalten oder einer Tatigkeit, das/die ein hohes Risiko flir durch Blut Ubertragene Infektionskrankheiten
birgt, z. B. bei beruflichen oder anderen Expositionen gegentiber hochpathogenen Erregern, nach Beendigung des
Verhaltens oder der Tatigkeit flr einen Zeitraum, der je nach Krankheit und Verfligbarkeit geeigneter Tests fest-
gelegt wird.

2.2.4.3.2.5 Riuckstellung wegen besonderer epidemiologischer Situationen
Zeitlich begrenzt von der Spende zurlickzustellen ist eine Person

— mit einem Expositionsrisiko bei besonderen epidemiologischen Situationen, wie Epidemien oder Ausbrichen, an-
gepasst an die entsprechende Situation.

2.2.4.4 Ausnahmen von den Spenderauswabhlkriterien

Bei Spendern mit seltenen Blutgruppenmerkmalen oder -konstellationen (siehe Abschnitt 3.2.1.2) kann aufgrund &rzt-
licher Entscheidung nach individueller Risikoabwédgung von Ausschluss- und Ruckstellungskriterien (siehe Ab-
schnitt 2.2.4.3 und 2.6.2.1) abgewichen werden. Nicht berlicksichtigte Ausschluss- oder Rickstellungsgriinde sind
zu dokumentieren und vor der Abgabe des Praparats dem transfundierenden Arzt schriftlich mitzuteilen.

Ausnahmen von den Ausschluss- und Riickstellungsgriinden (siehe Abschnitt 2.2.4.3, 2.6.2.1 und 2.7.2 ff.) kbnnen
ferner zuldssig sein, um Blut- und Plasmaspenden mit besonderen Bestandteilen zu gewinnen. Diese Spenden sind
gesondert zu dokumentieren, wobei nicht berlicksichtigte Ausschluss- oder Rickstellungsgriinde anzugeben sind.
Die Abnahme derartiger Blut- und Plasmaspenden ist vor Beginn dieser Tatigkeit der zustandigen Behdrde anzu-
zeigen.

2.2.5 Untersuchung der Spender

2.2.5.1 Allgemeine Grundsétze der Untersuchung der Spender, zur Eignung der Spender und zur Feststellung der
Spendetauglichkeit

Untersuchung zur Eignung als Spender

Vor Aufnahme der Spendetétigkeit ist die Eignung als Spender durch eine Anamnese (siehe Abschnitt 2.2.4.2) und
eine gerichtete korperliche Untersuchung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik festzustellen.
Die Eignung als Spender ist bei liber 60-Jéhrigen mindestens im Abstand von flinf Jahren zu lberprifen.

Vor praparativer Hamapherese ist die Eignung als Spender darlber hinaus durch Laboruntersuchungen festzustellen
(siehe Abschnitt 2.4.2.2).

Untersuchung zur Tauglichkeit als Spender

Vor jeder Spendeentnahme ist unter der Verantwortung eines Arztes die Spendetauglichkeit durch Anamnese (siehe
Abschnitt 2.2.4.2), durch eine orientierende korperliche Untersuchung und durch Laboruntersuchungen zu prifen,
siehe Tabelle 2.2.5.1. Die Spendetauglichkeit ist durch einen Arzt festzustellen. Aufgrund dieser &rztlichen Beurteilung
wird festgelegt, ob der Spender zur Blutspende zugelassen werden kann, vorlibergehend zuriickgestellt oder dauer-
haft ausgeschlossen werden muss.

Tabelle 2.2.5.1: Prifung der Spendetauglichkeit

Kriterium Anforderungen

Alter mindestens 18 Jahre

Kérpergewicht mindestens 50 kg

Gesamteindruck keine erkennbaren Krankheitszeichen

Hamoglobin oder Hamatokrit im Spenderblut Frauen: Hb = 125 g/I (7,75 mmol/l) oder
Hkt = 0,38 I/l
Manner: Hb = 135 g/I (8,37 mmol/l) oder
Hkt = 0,40 I/1

Blutdruck systolisch: 100 bis 180 mm Hg

diastolisch: unter 100 mm Hg

Puls unauffallig, Frequenz 50 bis 110/min;

Spendewillige, die intensiv Sport betreiben und einen Puls von weniger
als 50/min haben, kénnen zugelassen werden

Temperaturmessung kein Fieber

Haut an der Punktionsstelle frei von Lasionen
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2.3 Allgemeine Grundsatze der Entnahme
2.3.1 Durchfiihrung der Blutentnahme

Die Blutentnahme darf geméaB § 7 Absatz 2 TFG nur durch einen Arzt oder durch anderes qualifiziertes Personal unter
der Verantwortung eines persénlich vor Ort anwesenden Arztes erfolgen und ist entsprechend zu dokumentieren.

Fir die Venenpunktion ist eine gesunde, wirksam desinfizierbare Hautstelle auszuwahlen. Die Punktionsstelle ist so
vorzubereiten, dass einer Kontamination des entnommenen Blutes weitestgehend vorgebeugt wird. Eine geeignete
Methode ist, zundchst mit einem alkoholischen Desinfektionsmittel entsprechend der Liste des Verbunds fir ange-
wandte Hygiene und einem sterilisierten Tupfer grindlich zu reinigen. Danach wird das gleiche Desinfektionsmittel
erneut aufgetragen. Die erforderliche Gesamteinwirkungszeit richtet sich nach den Angaben des Herstellers. Nach der
Hautdesinfektion darf die Punktionsstelle nicht mehr berlhrt werden.

Fir eine ausreichende Handedesinfektion des Personals ist Sorge zu tragen (siehe auch Abschnitt 2.1.2)

Zur Verminderung der Anzahl bakterieller Kontaminationen ist ein ,,Predonation Sampling“ (Abtrennung von mindes-
tens 15 ml des initialen Blutvolumens von der Spende) durchzufiihren. Um den Verlust von Spenderblut zu vermeiden,
kann das abgetrennte Volumen fiir die notwendige Spenderdiagnostik verwendet werden.

2.3.2 Verhalten nach der Blutspende

Nach der Spendeentnahme ist dem Spender eine angemessene Ruhemdglichkeit unter Aufsicht anzubieten. Er ist
darauf hinzuweisen, dass er friihestens 30 Minuten nach der Spendeentnahme am StraBenverkehr teilnehmen kann.
Fir bestimmte Berufe oder Betatigungen mit erhéhtem Risiko (z. B. im Rahmen der Personenbefdrderung) kénnen
langere Wartezeiten erforderlich sein.

2.3.3 Unerwiinschte Reaktionen und Zwischenfalle

Arzte und nachgeordnetes Personal sind auf die Méglichkeit von Spenderreaktionen, auch infolge einer gegebenen-
falls notwendigen Spendervorbehandlung (z. B. Spenderimmunisierung, siehe Abschnitt 2.7.3), hinzuweisen und ber
deren Vermeidung, Prodromi, Symptome, Diagnose, Verlauf und Behandlung zu unterrichten. Anweisungen flir Not-
fallmaBnahmen, entsprechendes Gerat, Material und Medikamente sind vorzuhalten und die Mitarbeiter in deren
Gebrauch zu unterweisen. Unerwiinschte Reaktionen und Zwischenfélle, BehandlungsmaBnahmen, korrigierende
MaBnahmen und ihre abschlieBende Beurteilung sind zu dokumentieren.

Bezlglich der Dokumentations- und Meldepflichten wird auf die Ausfliihrungen in Kapitel 5 verwiesen.
2.4 Regelungen fur die Spendeentnahme

2.4.1 \Vollblutspende

Die Eignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt.

Fir eine Vollblutspende werden 450 bis maximal 500 ml Spenderblut zuztiglich der Laboruntersuchungsproben in ein
geschlossenes Mehrfachbeutelsystem mit geeignetem Stabilisator und Antikoagulanz entsprechend der Zulassung
entnommen.

Der Zeitraum zwischen der Entnahme zweier Blutspenden soll im Regelfall zwdlf Wochen, mindestens aber acht Wo-
chen (Tag der Entnahme plus 55 Tage) betragen. Die innerhalb von zwdélf Monaten entnommene Blutmenge darf
2 000 ml bei Frauen und 3 000 ml bei Mannern (jeweils zuzlglich Untersuchungsproben) nicht Gberschreiten.

Bei mehrfacher Entnahme von Blutspenden pro Jahr ist insbesondere bei Frauen die Entwicklung eines Eisenmangels
mdglich. Daher kann eine prophylaktische Eisengabe sinnvoll sein.

2.4.2 Préparative Hamapherese
2.4.21 Definition

Die praparative Hamapherese ermdglicht die Auftrennung von Blut in verschiedene Bestandteile unmittelbar am
Spender. Die nicht benétigten Blutbestandteile werden dem Spender sofort wieder zugefihrt. Die praparative Hdma-
pherese unterscheidet sich von der Entnahme einer Vollblutspende durch die Anwendung von Apheresegeraten
mit extrakorporalem Kreislauf. Mithilfe verschiedener Separationsverfahren kénnen einzelne Blutbestandteile (z. B.
Plasma, Thrombozyten, Erythrozyten, Granulozyten, Lymphozyten, Monozyten beziehungsweise periphere hamato-
poetische Stammzellen) mit unterschiedlicher Selektivitdt gewonnen werden.

2.4.2.2 Besondere Voraussetzungen fur Hamapheresen

Das an der Hamapherese beteiligte Personal muss zusétzlich zu ausreichenden Kenntnissen in NotfallmaBnahmen
(siehe Abschnitt 2.3.3) eine ausreichende Erfahrung mit extrakorporalen Systemen besitzen. Insbesondere muss das
Personal am Apheresegerét des verwendeten Typs gemaB Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) aus-
fuhrlich eingewiesen werden und in der Lage sein, alle Stérungen rasch zu erkennen und diese entsprechend seines
Aufgaben- beziehungsweise Verantwortungsbereichs zu beheben.

Apheresegerate mussen den Vorschriften des Gesetzes zur Durchflihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend
Medizinprodukte (MPDG) und der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen. Sie diurfen nur mit Einmalsystemen be-
stlickt und gemaB MPBetreibV betrieben und angewendet werden.

Die Vorbereitung der Gerdte sowie die hygienische Aufbereitung missen schriftlich oder elektronisch dokumentiert
werden. Die Sicherheitsprifung ist von einer qualifizierten Person anhand einer Priifliste schriftlich oder elektronisch
zu bestétigen.
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Die sachgerechte Bedienung und Uberwachung des eingesetzten Apheresesystems und die Betreuung des Spenders
wéhrend der Hamapherese sind sicherzustellen. Uber Vorbereitung, Sicherheitspriifung und Ablauf der Hamapherese
ist ein schriftliches oder elektronisches Protokoll anzufertigen.

Die Spenderaufklédrung (siehe Abschnitt 2.2.2) muss die Besonderheiten der Hdmapherese einschlieBen.

Bei praparativen Hdmapheresen sind zuséatzliche Laboruntersuchungen nach Tabelle 2.4.2.2 durchzufthren. Fir ein-
zelne Apheresetechniken sind darlber hinaus besondere Voraussetzungen zu berlcksichtigen.

Die Eignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt.
Tabelle 2.4.2.2:  Zusatzliche Untersuchungen zur Eignung als Spender flr praparative Hamapheresen

Parameter Anforderungen

Leukozyten, Erythrozyten, Thrombozyten, MCV |normal

Gesamteiweif3 (nur fir Plasmapherese, anlasslich|= 60 g/l (Serum)*
jeder flinften Spende)

IgG (nur flr Plasmapherese, anlésslich jeder > 6,0 g/l (Serum)*
finften Spende)

* Wird die Bestimmung aus Plasma durchgefiihrt, so sind Referenz- und Akzeptanzbereiche auf der Grundlage eigener Bestimmungen im Vergleich zu
den Serumwerten zu definieren. Die Bestimmungsmethode ist bezogen auf das jeweilige Entnahmeverfahren zu validieren.

2.4.2.3 Haufigkeit und Menge der Hamapheresespenden

Bei allen Arten der Himapheresespenden sind die Erythrozytenverluste der Spender zu ermitteln und durch geeig-
nete MaBnahmen so zu begrenzen, dass die flr die Entnahme von Vollblutspenden erlaubten jahrlichen Erythrozyten-
verluste als Vollblutdquivalente zuztglich Untersuchungsproben in keinem Fall Uberschritten werden.

Bei allen Arten der Hamapheresespende (Ausnahme: Erythrozytapherese) wird ein Hadmoglobinspiegel des Spen-
ders empfohlen, der unter den folgenden Grenzwerten liegt:

Hb < 180 g/I (11,16 mmol/l) oder Hkt < 0,52 I/I.

Das maximale Entnahmevolumen pro Erythrozytapherese betragt 500 ml Erythrozyten (zuzliglich Untersuchungs-
proben). Das maximale Bruttoentnahmevolumen pro Thrombozytapherese oder Multikomponentenspende betrégt
750 ml (einschlieBlich Antikoagulans, zuziiglich Untersuchungsproben).

Pro Plasmapherese kénnen

- bei einem Kdrpergewicht von 50 kg bis < 60 kg maximal 650 ml,

- bei einem Koérpergewicht von mehr als 60 kg bis < 70 kg maximal 750 ml und

— bei einem Koérpergewicht von mehr als 70 kg maximal 850 ml

entnommen werden (jeweils einschlieBlich Antikoagulans, zuzlglich Untersuchungsproben).
Alternierende Spendearten sind unter Beachtung der jéhrlich erlaubten Erythrozytenverluste zuldssig:

Nach Entnahme eines Erythrozytenkonzentrats sollen im Regelfall zwdlf Wochen, mindestens aber acht Wochen
Pause (Tag der Blutentnahme plus 55 Tage) bis zur nachsten Entnahme einer Vollblutspende beziehungsweise
Erythrozytapheresespende eingehalten werden. Nach gleichzeitiger Entnahme von zwei Erythrozytenkonzentraten
sind 16 Wochen Pause (Tag der Blutentnahme plus 111 Tage) bis zur ndchsten Entnahme einer Vollblutspende be-
ziehungsweise Erythrozytapheresespende erforderlich.

Zwischen zwei Plasmapheresen missen und zwischen einer Plasmapherese und einer anderen praparativen Hama-
pherese beziehungsweise Entnahme einer Vollblutspende sollten mindestens zwei spendefreie Kalendertage liegen.

Innerhalb von zwolf Monaten ist die Entnahme von bis zu 1 000 ml Erythrozyten (entsprechen vier EK) bei Frauen und
bis zu 1 500 ml (entsprechen sechs EK) bei Mannern moglich.

Innerhalb von zwdlf Monaten sind bis zu 60 Plasmapheresen erlaubt.
Die Obergrenze von 60 Plasmapheresen vermindert sich entsprechend bei Durchflihnrung anderer Spendearten.

Der Abstand zwischen zwei Thrombozytapheresen soll mindestens 14 Tage betragen. Innerhalb von zwdlf Monaten
sind bis zu 26 Thrombozytapheresen méglich. Das entnommene Plasmavolumen darf die Grenzwerte flir Plasmaphe-
rese nicht Uberschreiten (siehe oben). Es kdnnen auch Zyklen von taglichen Thrombozytapheresen ohne gleichzeitige
Plasmapheresen Uber bis zu flinf Tage durchgefiihrt werden. Nach einem Finf-Tage-Zyklus ist bis zur néchsten
Spende ein Abstand von mindestens 14 Tagen einzuhalten. Ein erneuter Fiinf-Tage-Zyklus ist unter besonderer Be-
achtung der Thrombozyten-Werte friihestens nach drei Monaten maoglich.

Innerhalb von zwolf Monaten sind maximal vier Granulozytapheresen mdglich, sofern Sedimentationsbeschleuniger
verwendet werden. Die Durchfiihrung an aufeinander folgenden Tagen ist méglich. Ohne Sedimentationsbeschleuni-
ger richtet sich die Spendefrequenz nach dem Erythrozytenverlust pro Granulozytapherese. Dieser sollte das Eryth-
rozytenvolumen einer Vollblutspende nicht Gberschreiten.

Innerhalb von zwéIf Monaten sind bis zu sechs Leukozytapheresen mdglich. Das Spendeintervall zwischen zwei Leu-
kozytapheresen sollte im Regelfall mindestens vier Wochen betragen. Nach einer Leukozytapherese ist ein Abstand
von mindestens 14 Tagen bis zu einer anderen praparativen Hdmapherese oder Entnahme einer Vollblutspende ein-
zuhalten. Bei autologen Verfahren kann davon abgewichen werden.
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2.4.2.4 Praparative Plasmapherese

Die Eignung als Spender wird entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt. Die Eignung als Spender ist anlésslich der
ersten sowie jeder 15. Plasmapheresespende, jedoch mindestens im Abstand von zwei Jahren zu Uberprifen. Zu-
sétzlich sind vor Aufnahme der Spendetatigkeit und mindestens anlasslich jeder flinften Spende die GesamteiweiB3-
konzentration sowie die IgG-Konzentration im Serum zu bestimmen. Die GesamteiweiBkonzentration im Serum muss
> 60 g/l betragen. Das Ergebnis der Bestimmung der IgG-Konzentration im Serum muss vor der ndchsten Spende
vorliegen und 2 6,0 g/l betragen (siehe Tabelle 2.4.2.2). Unterschreitet die IgG-Konzentration im Serum 6,0 g/I, ist das
Intervall bis zur ndchsten Plasmaspende um mindestens zwei Wochen zu verlangern.

Bei dreimaligem Unterschreiten einer IgG-Konzentration im Serum von 6,0 g/l ist der Spender auf Dauer von der
Plasmapherese auszuschlieBen. IgG-Kontrollmessungen ohne eine gleichzeitige Plasmaspende sind bei der Zahlung
der oben genannten dreimaligen Unterschreitung nicht berlicksichtigt.

Abweichend von Tabelle 2.2.5.1 ist fir Frauen der untere Grenzwert fiir den Hb-Wert bei 120 g/I. Die Hb-Bestimmung
ist vor beziehungsweise innerhalb von 15 Minuten nach Beginn der Plasmapherese durchzufihren.

2.4.2.4.1 Besonderheiten der Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung

Die Eignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt. Bei Entnahme
von Spenden ausschlieBlich fur Plasma zur Fraktionierung gelten die Anforderungen der Monografie ,Plasma huma-
num ad separationem® der Ph. Eur. Damit kdnnen folgende Untersuchungen entfallen beziehungsweise Auswahl-
kriterien unbertcksichtigt bleiben:

— Austestung der Erythrozytenantigene,

— Antikdrpersuchtest,

— Testung auf Antikérper gegen Treponema pallidum,

— Testung auf Antikdrper gegen Hepatitis-B-Core-Antigen (Anti-HBc),

— Testung auf HCV-Genom (NAT) (falls keine HCV-NAT anlasslich der Spende durchgefiihrt wird, missen die in
Abschnitt 2.2.4.3.2.2 angegebenen Spenderriickstellfristen von vier Monaten fir Personen, die ein erhdhtes Risiko
haben, eine Ubertragbare Infektion zu erwerben, auf sechs Monate verlangert werden),

— Testung auf HEV-Genom (NAT),

— Testung auf HIV-1-Genom (NAT),

— Testung auf WNV-Genom (NAT),

— Ausschluss wegen Protozoonosen: Malaria, Babesiose, Trypanosomiasis (z. B. Chagas-Krankheit), Leishmaniose,

— Predonation Sampling,

— Ausschluss wegen chronisch bakterieller Infektionen: Syphilis, Brucellose, Fleckfieber, unter anderem Rickettsiosen,
Rickfallfieber, Tularamie, Melioidose, Q-Fieber,

— zeitliche Ruckstellung wegen Aufenthalts in Malaria-Endemiegebieten oder in West-Nil-Virus-Epidemiegebieten
(vergleiche Abschnitt 2.2.4.3.2.2).

Rickstellungen wegen besonderer epidemiologischer Situationen, z. B. Ebola, sind zu beachten.
2.4.2.5 Praparative Thrombozytapherese

Die Eignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt. Die Be-
stimmung der Thrombozytenzahl und des Hb ist vor beziehungsweise innerhalb von 15 Minuten nach Beginn der
Thrombozytapherese durchzufihren.

Abweichend von Tabelle 2.2.5.1 ist fiir Frauen der untere Grenzwert fir den Hb-Wert bei 120 g/I. Die Thrombozyten-
zahl des Spenders muss = 150 000/ul betragen. Bei Abweichung ist zwingend vor der ndchsten Thrombozytapherese
das Blutbild zu bestimmen.

Im Rahmen eines Spendevorgangs diirfen héchstens 8 x 10'! Thrombozyten entnommen werden. Das Apheresever-
fahren muss in Abhangigkeit vom ermittelten Thrombozytenausgangswert so gewahlt und validiert werden, dass nach
der Thrombozytapherese die Thrombozytenkonzentration des Spenders nicht unter 100 000/l liegt.

2.4.2.6 Praparative Granulozytapherese

Die Eignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt. Vor Granulo-
zytapheresen sollte die Eignungsuntersuchung (siehe Tabelle 2.4.2.2) nicht langer als eine Woche zurickliegen.
Bei Anwendung von Zytokinen, Steroiden und Sedimentationsbeschleunigern sind zum Spenderschutz die Voraus-
setzungen nach § 9 TFG in Verbindung mit § 8 Absatz 2 bis 4 TFG einzuhalten. Beim Einsatz von Steroiden sollte vor
Mobilisierung eine Blutzuckerbestimmung durchgefiihrt werden. Eine Langzeitbeobachtung der Spender muss ge-
wdhrleistet sein. Vor Mobilisierung soll die Leukozytenzahl nicht unter 3 000/pl und nicht Gber 13 000/ul liegen. Nach
der Mobilisierung sollte die Leukozytenzahl 50 000/pl nicht Gberschreiten.

2.4.2.7 Praparative Erythrozytapherese

Die Eignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt. Bei Doppel-
erythrozytapheresen missen abweichend von den in Tabelle 2.2.5.1 aufgefiihrten Untersuchungen zur Prifung der
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Spendetauglichkeit der Hamoglobinspiegel des Spenders = 140 g/l (8,68 mmol/l) sowie das Kdrpergewicht > 70 kg
betragen.

2.4.2.8 Praparative Multikomponenten-Apherese

Mit der Weiterentwicklung der Apheresetechniken ist die Entnahme von verschiedenen Kombinationen von Blutbe-
standteilen méglich (Multikomponenten-Apheresespende). Bei der Durchfiihrung und Uberwachung der Multikompo-
nenten-Apheresespende ist besonderes Augenmerk auf die Vermeidung einer bermaBigen Belastung und nachtei-
liger Folgen fur die Spender zu richten.

2.4.2.9 Praparative Leukozytapherese

Als praparative Leukozytapherese wird die Entnahme von Lymphozyten und Monozyten des Spenders mittels eines
Zellseparators bezeichnet. Die Eignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Ab-
schnitt 2.2.5.1 ermittelt. Pro Leukozytapherese sollte ein maximales Entnahmevolumen von 10 % des Koérperblut-
volumens zuzlglich Antikoagulans und Untersuchungsproben nicht Uberschritten werden. Das bei der Leukozytaphe-
rese prozessierte Blutvolumen sollte das Dreifache des Spender-Gesamtblutvolumens nicht (bersteigen. Sofern bei
autologen Therapieverfahren von diesen Regelungen abgewichen wird, ist der Patient Uber die besonderen Risiken
aufzuklaren.

2.4.2.10 Préparative Apherese von hdmatopoetischen Stammzellen

Als praparative Apherese von hdmatopoetischen Stammzellen wird die gerichtete Entnahme von hdmatopoetischen
Vorlauferzellen aus dem peripher zirkulierenden Blut des Spenders mittels eines Zellseparators bezeichnet. Dabei wird
von dem Patienten (fir eine autologe Transplantation) oder einem geeigneten Spender (fir eine allogene Transplan-
tation) mit einer oder mehreren praparativen Apheresen mindestens die Menge an hdmatopoetischen Vorlauferzellen
entnommen, die in ausreichender Menge in der Lage sind, beim Empfénger eine addquate und dauerhafte Rekon-
stitution der Hamatopoese und des Immunsystems zu gewéhrleisten. Die Gewinnung und Herstellung hdmatopoeti-
scher Stammzellen unterliegt den Vorschriften des AMG und des TFG. Die AMWHYV und die ,Richtlinie zur Herstellung
und Anwendung von hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen” der Bundesarztekammer sind zu beachten.

2.4.3 Gerichtete Spenden

Unter gerichteten Spenden werden Fremdblutspenden verstanden, die fiir einen zuvor bestimmten Empfanger ent-
nommen werden. Sie sollten unter anderem mit Blick auf potenzielle Auswirkungen fir Spender und Empfanger sowie
auf den logistischen Mehraufwand nur in begriindeten Ausnahmefallen entnommen werden. Es gelten die Vorschriften
des Kapitels 2.

2.5 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende
2.5.1 Grundsatzliches

Spenden, die nicht allen Anforderungen der Tabelle 2.5 entsprechen, beziehungsweise die daraus hergestellten
zelluldren Blutprodukte und therapeutisches Plasma, sind zu entsorgen, sofern sie nicht mit entsprechender Einwil-
ligung des Spenders flr wissenschaftliche Zwecke und/oder flir Zwecke der Qualitdtskontrolle verwendet werden,
wenn der Sperrgrund keinen Einfluss auf die Qualitatsparameter hat. Gleiches gilt fiir eine Abgabe an andere zu diesen
Zwecken. Die Person, an die eine Spende oder die daraus hergestellten zelluldren Blutprodukte und therapeutisches
Plasma mit von der Tabelle 2.5 abweichenden Befunden abgegeben wird, muss Arzt, Naturwissenschaftler oder
Apotheker sein oder gegebenenfalls liber eine Umgangsgenehmigung fir infektidses Material verfligen (auf die §§ 44
und 45 des Infektionsschutzgesetzes wird hingewiesen).

Fir die Prifung der Spenden und der Spenderproben diirfen gemaB § 31 Absatz 6 AMWHYV nur Laborreagenzien und
andere Materialien von betriebsintern akzeptierten Lieferanten verwendet werden. Die Laborreagenzien missen fur
ihre Zwecke geeignet sein und vor ihrer Verwendung von einer daflir qualifizierten Person freigegeben werden. Die
Qualitat der Prifverfahren ist regelmaBig durch Teilnahme an einem formalen Leistungstestsystem zu Uberprifen.

2.5.2 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Blutspendern

Bei Erst- und Zweitbestimmungen muss die Blutgruppe vollstandig bestimmt werden (ABO-Blutgruppenmerkmale,
Serumeigenschaften, Rh-Formel [C, c, D, E, €], K-Merkmal). Bei Mehrfachspendern, bei denen die Blutgruppenformel
zuverldssig bestimmt ist, genlgt zur Identitatskontrolle die Bestimmung der ABO- und RhD-Merkmale, vorausgesetzt,
dass die erhobenen Ergebnisse mit den Befunden der Erst- und Zweitbestimmung tbereinstimmen. Bei Spendern von
therapeutischem Plasma kann auf die Kontrolle des Merkmals RhD verzichtet werden.

Die Untersuchung des Merkmals RhD erfolgt mit mindestens zwei verschiedenen Testreagenzien. Bei Blutspendern
muss auch jedes schwach oder nur partiell ausgepragte Rh-Antigen D zuverlédssig erfasst werden. Dies kann bei-
spielsweise durch Einsatz geeigneter polyklonaler oder oligoklonaler Reagenzien gegen das RhD-Merkmal im indirek-
ten Antihumanglobulintest (AHG-Test) oder eine geeignete RhD-PCR erreicht werden. Um Fehlbestimmungen zu ver-
meiden, sind regelméaBig positive und negative Kontrollen mit RhD-positiven und RhD-negativen Testerythrozyten
sowie jeweils Eigenkontrollen (Prifung auf Autoagglutination) mitzufiihren. Blutspender, die ein schwach oder partiell
ausgepragtes RhD-Merkmal besitzen, werden als RhD-positiv (z. B. weak RhD-positiv) deklariert. Bei negativem
Ergebnis aller Testansétze gelten Blutspender als RhD-negativ. Bei Ubereinstimmend positivem Ergebnis und bei
diskrepantem oder schwach positivem Ergebnis gilt der Blutspender als RhD-positiv.
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Tabelle 2.5: Laboruntersuchungen am Spenderblut vor Freigabe der Spende
Parameter Anforderungen
Blutgruppenbestimmung: ABO, RhD bestimmt*
Anti-HIV-1/-2-Antikrper negativ
Anti-HCV-Antikérper negativ
HBs-Antigen negativ
Anti-HBc negativ**
HCV-Genom (NAT) negativ
HEV-Genom (NAT) negativ
WNV-Genom (NAT)*** negativ
HIV-1-Genom (NAT) negativ
Antikérper gegen Treponema pallidum negativ
Antikdrpersuchtest™* keine klinisch relevanten Antikdrper nachweisbar
- Details siehe oben

* Eine nach Votum 48 des AK Blut bestatigt Anti-HBc-reaktive Blutspende darf zur Herstellung des Arzneimittels verwendet werden, wenn viro-
logische Kriterien fir eine ausgeheilte HBV-Infektion sprechen. Ausnahme: Eine erstmals spezifisch Anti-HBc-reaktive Blutspende eines Dauer-
spenders ist zu sperren (siehe Stufenplanauflage zur Anti-HBc-Testung vom 7. Februar 2014). Bezlglich der Wiederzulassung des Spenders
siehe Abschnitt 2.2.4.3.1.

Diese Laboruntersuchung ist nur erforderlich, sofern keine Rickstellung nach Riickkehr aus einem WNV-Endemiegebiet erfolgt, siehe Ab-
schnitt 2.2.4.3.2.2.

Bei Blutspendern ist der Antikérpersuchtest bei der Eignungsuntersuchung und danach mindestens nach Schwangerschaften und Bluttrans-
fusionen durchzufiihren. Sofern bis auf den Nachweis nach &rztlicher Beurteilung klinisch nicht relevanter niedrigtitriger Antikdrper im Antikor-
persuchtest ausschlieBlich den Anforderungen entsprechende Befunde vorliegen, kann die Freigabe eines Erythrozytenkonzentrats erfolgen.

Hekkk

2.5.3 Nachuntersuchungsproben

Fir die Rickverfolgungsverfahren sind die Hersteller von Blutprodukten (auBer Eigenblut und Plasma zur Fraktionie-
rung) verpflichtet, ein Jahr Uber die Laufzeit der Préparate hinaus Plasma-/Serumproben fir die Nachuntersuchung
der Spender auf Infektionsmarker in ausreichender Menge und unter geeigneten Lagerbedingungen aufzubewahren.
Hinweise hierzu geben Voten des Arbeitskreises Blut.

2.6 Autologe Hadmotherapie

Bei der autologen Hamotherapie werden dem Patienten eigenes Blut beziehungsweise Blutbestandteile (autologes
Blut), die flir einen geplanten medizinischen Eingriff praoperativ entnommen (klassische Eigenblutspende, normovola-
mische Hamodilution) oder perioperativ gesammelt wurden, retransfundiert. Die Wahl und Kombination der Verfahren
der autologen Hamotherapie richtet sich nach der Indikationsstellung unter Berlicksichtigung der personellen, raum-
lichen und apparativen Voraussetzungen der Einrichtung der Krankenversorgung und der Méglichkeiten der Patien-
ten-individualisierten Hamotherapie (,,Patient Blood Management®, vergleiche Abschnitt 4.2).

Da jedes Verfahren der autologen Hamotherapie Bestandteil der medizinischen Behandlung ist, bedarf es der &rzt-
lichen Indikation. Die Indikationsstellung und Durchflihrung der autologen Hamotherapie sollte sich an den Empfeh-
lungen in den Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundeséarzte-
kammer in der jeweils gliltigen Fassung orientieren.

2.6.1 Rechtliche Besonderheiten bei der autologen H&dmotherapie

Die Gewinnung von Eigenblut richtet sich gemé&B TFG auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte, beispiels-
weise bei der Beurteilung der Tauglichkeit des Spenders (vergleiche § 5 Absatz 2 TFG). Auch Untersuchungen auf
Infektionsmarker sind bei Eigenblutentnahmen nach den Besonderheiten dieser Entnahmen durchzufiihren (vergleiche
§ 5 Absatz 3 TFG).

Die Eigenblutherstellung unterliegt den Vorschriften des AMG. Eigenblutprodukte sind Arzneimittel im Sinne von § 2
Absatz 1 AMG. Die Eigenblutherstellung ist als Arzneimittelherstellung gemaB § 67 AMG der zusténdigen Landes-
behdérde vor Aufnahme der Tatigkeit durch die Leitung der Einrichtung anzuzeigen und bedarf einer Herstellungs-
erlaubnis (vergleiche § 13 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG).

Voraussetzung fir die Erteilung einer Herstellungserlaubnis ist das Vorhandensein einer sachkundigen Person (ver-
gleiche § 14 Absatz 1 Nummer 1 AMG), die eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung oder
eine einjéhrige Tatigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen nachweisen kann (§ 15 Absatz 3 Satz 3 Num-
mer 3 AMG). Die sachkundige Person kann mit dem leitenden Arzt der Spendeeinrichtung (vergleiche Abschnitt 2.1)
identisch sein (§ 14 Absatz 2a AMG).

Die erlaubnisfreie Herstellung ist nur zuldssig, soweit das Eigenblut unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung
des anwendenden Arztes zum Zwecke der persdnlichen Anwendung durch diesen bei einem bestimmten Patienten
hergestellt wird (§ 13 Absatz 2b AMG). Die Herstellung ist nach § 67 Absatz 1 AMG der zustédndigen Landesbehérde
vor Aufnahme der Tétigkeit anzuzeigen.
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Eine erlaubnisfreie interne Eigenblutherstellung setzt voraus, dass die Entnahme, Herstellung, Konservenbereitstel-
lung und Anwendung der Anasthesieabteilung obliegt und séamtliche Schritte von einem Arzt der Abteilung unter der
unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persdnlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten
erfolgen.

2.6.2 Praoperative Eigenblutentnahme

Vollblut beziehungsweise Blutbestandteile werden vor einer Operation enthommen und nach Lagerung bei Bedarf
retransfundiert.

Die Bereitstellung von Eigenblutprodukten ist unter Berlcksichtigung des Transfusionsbedarfs, des zur Verfligung
stehenden Spendezeitraums und der vorgesehenen Verfahren flir den einzelnen Patienten zu planen. Der Trans-
fusionstermin muss grundséatzlich vorhersehbar sein und mit zeitlich ausreichendem Vorlauf verbindlich festgelegt
werden.

Fur die Mdglichkeit, dass der tatséchliche Blutbedarf den Regelbedarf Gberschreitet und nicht mit Eigenblut gedeckt
werden kann, muss die Versorgung mit homologen Blutprodukten sichergestellt sein.

Die Eigenblutentnahme unterliegt den Vorschriften des AMG und des TFG (vergleiche Kapitel 1 und Abschnitt 2.6.1).
Daher ist auch bei Durchfihrung im Krankenhaus GMP-gerecht zu arbeiten, das heiBt, es missen unter anderem
geeignete Rdume und Einrichtungen sowie entsprechend geschultes Personal vorhanden sein. Der organisatorische
Ablauf ist hinsichtlich Zusténdigkeit und Aufgabenverteilung schriftlich festzulegen.

Fir die Organisation sowie Herstellung, Lagerung und Transfusion von Blutprodukten, die aus préoperativen Eigen-
blutentnahmen gewonnen wurden, gelten grundsétzlich die in dieser Richtlinie niedergelegten Vorschriften tber
Fremdblutprodukte.

Nach &rztlicher Entscheidung sind Abweichungen von diesen Vorschriften wegen patientenspezifischer Besonder-
heiten und sich daraus ableitender Eigenheiten dieser Blutprodukte mdglich.

2.6.2.1 Eignung zur Eigenblutentnahme

Vor der praoperativen Eigenblutentnahme ist die Eignung gemaB Abschnitt 2.2.5.1 festzustellen. Die arztliche Ent-
scheidung Uber die Eignung des Patienten zur Eigenblutentnahme ist auch nach den Besonderheiten dieser Blut-
produkte zu treffen. So kann nach individueller Risikoabwagung von bestimmten Spenderauswahlkriterien geman
Abschnitt 2.2.4.4 sowie von den Regelungen Uber die Haufigkeit und Menge der Entnahme gemaB den Abschnit-
ten 2.4.1 beziehungsweise 2.4.2.3 abgewichen werden.

Feste Altersgrenzen sind nicht vorgegeben. Bei Kindern mit einem Gewicht unter 10 kg sollte keine préoperative
Eigenblutentnahme erfolgen, bei Kindern zwischen 10 kg und 20 kg nur unter gleichzeitiger, addquater Volumen-
substitution. Auch bei Schwangeren und bei Patienten mit Tumorleiden bedarf es wegen der besonderen Risiken
einer sorgféltigen Abwagung, ob im Einzelfall die Eigenblutherstellung in Betracht kommt.

2.6.2.2 Kontraindikationen

Als Kontraindikationen gelten unter Wertung des Einzelfalls akute Infektionen mit der Mdglichkeit einer hiAmatogenen
Streuung, Verdacht auf infektiése Magen-Darm-Erkrankungen, akute Erkrankungen ungeklarter Genese, frischer
Herzinfarkt (< drei Monate), instabile Angina pectoris, Hauptstammstenose der Koronararterien, klinisch wirksame
Aortenstenose, dekompensierte Herzinsuffizienz sowie Synkopen unklarer Genese. Ebenso sollte bei Verdacht auf
fokale Infektionen keine Eigenblutentnahme erfolgen.

2.6.2.3 Laboruntersuchungen

Vor oder anlésslich der ersten préoperativen Eigenblutentnahme sind mindestens die folgenden Parameter zu unter-
suchen:

— Anti-HIV-1/-2-Antikérper,
— Anti-HCV-Antikorper,
— HBs-Antigen.

Bei Ablehnung dieser Untersuchungen durch den Patienten oder bei positiven Ergebnissen ist nach Risikoabw&gung
Uber Eigenblutentnahme und Retransfusion erneut zu entscheiden. Die ndhere Abklarung dieser Befunde obliegt dem
Uberweisenden beziehungsweise behandelnden Arzt. Der verantwortliche Arzt der Einrichtung hat den Patienten und
nach seiner Einwilligung auch dessen transfundierenden Arzt unverziglich Uber die anlésslich der Entnahme gesichert
festgestellten Infektionsmarker zu unterrichten. Der Patient ist eingehend aufzuklaren und zu beraten.

2.6.2.4 Gewinnung

Der Aufwand zur Sicherheit und Uberwachung des Patienten bei der Eigenblutentnahme (Monitoring, Volumenersatz)
richtet sich nach der arztlichen Einschatzung des individuellen Entnahmerisikos und der Tatsache, dass diese Patien-
ten relevante Begleiterkrankungen aufweisen kdénnen. Die personellen und sachlichen Voraussetzungen zur unver-
zuglichen Einleitung einer notfallmedizinischen Behandlung missen bestehen. Die Enthahme des Eigenblutes darf nur
durch einen Arzt oder unter der Verantwortung eines personlich vor Ort anwesenden Arztes erfolgen.

Die Haufigkeit der Eigenblutentnahme in dem zur Verfligung stehenden Zeitraum ist abhangig von der Eignung des
Patienten und der Vertraglichkeit der jeweiligen Eigenblutentnahme. Mdgliche Auswirkungen der Eigenblutentnahme
auf den geplanten Eingriff sind ebenfalls zu berlicksichtigen. Bei bestehendem Eisenmangel ist eine Eisensubstitution
angezeigt.
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2.6.2.5 Kennzeichnung des Eigenblutes

Eigenblutprodukte sind gemaB § 10 Absatz 8a AMG zu kennzeichnen. Dies schlieBt den Hinweis ,,Nur zur Eigenblut-
transfusion® und bei autologen und gerichteten Blutzubereitungen zusatzlich den Hinweis auf den Empfanger ein.
Dabei sollten Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten angegeben werden.

2.6.2.6 Lagerung

Eigenblut kann als leukozytendepletiertes Vollblut oder in Blutbestandteile aufgetrennt, Letztere gegebenenfalls auch
tiefgekihlt, gelagert werden. Die Auftrennung in Blutbestandteile verldngert die moégliche Lagerungszeit. Eigenblut
und Eigenblutbestandteile mussen getrennt von homologen Blutprodukten gelagert und in getrennten Behéltnissen
transportiert werden. Eigenblut von noch nicht abschlieBend untersuchten Patienten und solches mit positiven Infek-
tionsmarkern ist von allen anderen Blutprodukten so deutlich getrennt zu lagern, dass eine Verwechslung ausge-
schlossen werden kann.

2.6.3 Akute normovoldmische Hamodilution (ANH)

Fir die préoperative akute normovoladmische Hadmodilution werden ca. 10 bis 20 ml Vollblut pro kg Kérpergewicht
(KG) des Patienten unmittelbar vor einer Operation unter sterilen Bedingungen in Standardblutentnahmebeuteln, die
eine geeignete Antikoagulans-/Stabilisatorlésung enthalten, entnommen. Hierbei muss gleichzeitig eine addquate
Volumensubstitution erfolgen. Die Methode kommt nur flr Patienten mit hochnormalen préoperativen Hb-Werten in
Frage, bei denen gleichzeitig ein intraoperativer Blutverlust von > 50 % des zirkulierenden Blutvolumens zu erwarten
ist und die aufgrund ihres Gesamtzustands eine Verdiinnungsandmie tolerieren kénnen.

Der Vollblutbeutel ist mit den Patientendaten (Name, Vorname, Geburtsdatum) sowie Entnahmedatum und -zeit zu
versehen. Auf Unversehrtheit des Beutels ist zu achten. Das gewonnene Vollblut ist nicht lagerungsfahig und muss
innerhalb von sechs Stunden nach Beginn der Entnahme transfundiert werden. Der Lagerungsbeutel muss in dieser
Zeit unmittelbar beim Patienten verbleiben. Vor einer Retransfusion muss das Vollblut einer visuellen Kontrolle im
Hinblick auf Hamolysezeichen und Koagelbildung unterzogen werden.

Die erlaubnisfreie Gewinnung, Herstellung sowie Retransfusion sind nur zuldssig, soweit die akute normovoldmische
Hé&modilution unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes zum Zwecke der person-
lichen Anwendung durch diesen bei einem bestimmten Patienten hergestellt wird (§ 13 Absatz 2b AMG). Die Her-
stellung ist nach § 67 Absatz 1 AMG der zustédndigen Landesbehdrde vor Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen.

Die Kontraindikationen fiir die akute normovoldmische Hamodilution entsprechen denen der prédoperativen Entnahme
von Eigenblut oder Eigenblutbestandteilen (siehe Abschnitt 2.6.2.2).

Die préoperative akute normovolamische Hamodilution erfordert aufgrund der Besonderheit des Verfahrens keine
Untersuchungen auf Infektionsmarker gemaB § 5 Absatz 3 Satz 2 TFG.

2.6.4 Maschinelle Autotransfusion (MAT)

Als Maschinelle Autotransfusion wird das Sammeln des intra- und/oder postoperativen Wund-/Drainageblutes, des-
sen Aufbereitung und anschlieBende Retransfusion als gewaschene Erythrozytensuspension bezeichnet.

Die Transfusion von intra- oder postoperativ gesammeltem Wund- oder Drainageblut ohne vorherige Aufbereitung
(Waschen) ist aufgrund der Gefahr einer Gerinnungsaktivierung, Zytokin- und eventueller Endotoxineinschwemmung
sowie Einschwemmung anderer biologisch aktiver Substanzen nicht zuléssig.

Eine MAT ist bei Verdacht auf eine bakterielle Kontamination des Operationsgebietes oder dessen Nachweis sowie bei
Verdacht auf eine Bakteridmie (z. B. Sepsis) nicht zuléssig. Bei Operationen unter Anwendung der Herz-Lungen-
Maschine, beispielsweise der operative Herzklappenersatz aufgrund einer Endokarditis, kann nach Aufklarung des
Patienten hingegen der Einsatz der MAT gerechtfertigt sein.

Bei tumorchirurgischen Eingriffen wird eine Bestrahlung des autologen gewaschenen Erythrozytenkonzentrats mit
ionisierenden Strahlen in einer Dosis von 50 Gy empfohlen, um die Proliferation kontaminierender Tumorzellen zu
vermeiden. Sofern die Herstellung und anschlieBende Bestrahlung nicht in Personalunion durchgefiihrt werden, ist
eine Herstellungserlaubnis gemaB § 13 AMG erforderlich (vergleiche folgende Abschnitte).

Die Maschinelle Autotransfusion erfordert aufgrund der Besonderheit des Verfahrens keine Untersuchungen auf In-
fektionsmarker gemaB § 5 Absatz 3 Satz 2 TFG.

Die mittels MAT hergestellten Blutpréparationen sind mit Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten sowie
Datum und Uhrzeit des Beginns der Sammlung zu kennzeichnen. Sie sind nicht lagerungsféhig und grundsétzlich
innerhalb von sechs Stunden nach Beginn der Sammlung zu transfundieren.

Die Qualifikation fiir die Anwendung der MAT setzt die dokumentierte Einweisung der mit diesem Vorgang befassten
Arzte und des Assistenzpersonals voraus. Neben den technischen Aspekten muss diese Einweisung auch den Be-
sonderheiten der Wundblutaufbereitung Rechnung tragen.

Bei jeder MAT ist ein Protokoll zu flhren, aus welchem neben den Patientendaten der verantwortliche Arzt, Beginn
und Ende, Typ und Nummer des eingesetzten Geradts, Chargennummer des Aufbereitungs- und Transfusionssystems,
Volumen des Sammelblutes sowie Volumen und Hamatokrit des aufbereiteten Blutes zu entnehmen sind.

Die leitende arztliche Person im Sinne von § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG Uberprift mindestens vierteljahrlich die Prozess-
und Produktqualitédt anhand der Herstellungsprotokolle sowie der dokumentierten Ergebnisse der Qualitdtskontrollen
und leitet bei Abweichungen KorrekturmaBnahmen ein, deren Wirksamkeit sie dokumentiert Giberwacht.
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Die erlaubnisfreie Gewinnung, Herstellung sowie Retransfusion sind nur zuléssig, soweit die MAT unter der unmittel-
baren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes zum Zwecke der persénlichen Anwendung durch diesen bei
einem bestimmten Patienten hergestellt wird (§ 13 Absatz 2b AMG). Die Herstellung ist nach § 67 Absatz 1 AMG der
zusténdigen Landesbehérde vor Aufnahme der Tétigkeit anzuzeigen.

Wird in einer Spendeeinrichtung ausschlieBlich MAT und gegebenenfalls die akute normovoldmische Hamodilution
durchgefiihrt, kann als leitende &rztliche Person im Sinne von § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG in Abweichung von Ab-
schnitt 2.1 auch ein Facharzt fir Andsthesiologie bestellt werden.

2.7 Spenderimmunisierung zur Gewinnung von Hyperimmunplasma
2.7.1 Rechtliche Besonderheiten bei der Spenderimmunisierung

Die Gewinnung von Hyperimmunplasma und die Durchfihrung eines Immunisierungsprogramms erfolgt im Geltungs-
bereich von AMG, TFG und AMWHYV. Die in Abschnitt 2.1 genannten Anforderungen an die Spendeeinrichtungen sind
einzuhalten. Die Herstellung von Hyperimmunplasma setzt eine Herstellungserlaubnis der zustdndigen Landesbe-
hérde voraus (vergleiche § 13 AMG).

§ 8 TFG regelt die Spenderimmunisierung. Unter anderem ist Folgendes vorgeschrieben:

Ein Immunisierungsprogramm darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange die Risiken flr die Spender arztlich
vertretbar sind und eine &rztliche Kontrolle des Gesundheitszustands der Spender wéhrend der Immunisierungsphase
gewabhrleistet ist.

Eine fur die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von spezifischen Immunglobulinen erforderliche Spendervorbe-
handlung darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange sie im Interesse einer ausreichenden Versorgung der
Bevolkerung mit diesen Arzneimitteln geboten ist. Sie ist nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik durchzuftihren.

Die Durchfuihrung eines Immunisierungsprogramms ist der zustandigen Landesbehérde anzuzeigen und bedarf der
Zustimmung einer nach Landesrecht gebildeten, unabhangigen Ethikkommission.

Fir jedes Immunisierungsprogramm muss ein Immunisierungsplan vorliegen.

Von der Durchfihrung des Immunisierungsprogramms ist auf der Grundlage eines dem Stand der medizinischen
Wissenschaft entsprechenden Immunisierungsplans ein Protokoll anzufertigen.

Zur Immunisierung sollen zugelassene Arzneimittel angewendet werden. Das bedeutet jedoch nicht, dass diese Arz-
neimittel in jedem Falle fir diese spezielle Indikation zugelassen sein mussen.

Das Immunisierungsprogramm muss von einem Arzt, der nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft sachkun-
dig ist, geleitet werden (Leiter Immunisierungsprogramm).

Der Leiter des Immunisierungsprogramms muss alle der folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen erfiillen:

— Grundlagenkurs fur Prifer bei klinischen Priifungen geméB AMG beziehungsweise Verordnung (EU) Nr. 536/2014,
— Aufbaukurs flr Prifer bei klinischen Prifungen gemaB AMG beziehungsweise Verordnung (EU) Nr. 536/2014,

— mindestens zweijdhrige Erfahrung im Bereich der klinischen Prifungen oder im Bereich der Spenderimmunisierung.

Der Leiter der Spendeeinrichtung darf bei entsprechender Qualifikation gleichzeitig Leiter des Immunisierungspro-
gramms sein.

2.7.2 Auswahl des Spenders
Hyperimmunplasma kénnen spenden:

— vorimmunisierte Spender, die spezifische Immunglobuline nach einer natirlichen Infektion, einem anderweitigen
Antigenkontakt oder durch eine Schutzimpfung gebildet haben (siehe Abschnitt 2.7.3.1.1),

— nicht vorimmunisierte Spender mit einer Vorbehandlung (Spenderimmunisierung mit Vakzinen oder Erythrozy-
tenpraparaten oder anderen Antigenen) entsprechend eines Immunisierungsprogramms (siehe Abschnitt 2.7.3.1.2).

Spender mit bestehenden, ausreichend hohen Antikdrperkonzentrationen sollen vorrangig zur Spende herangezogen
werden.

Im Folgenden werden entsprechend der Systematik der Richtlinie unterschieden:

— Plasmaspender mit spezifischen Immunglobulinen nach einer natirlichen Infektion oder infolge einer Schutz-
impfung sowie nach Vorbehandlung im Rahmen eines Immunisierungsprogramms mittels Vakzinen oder anderen
Antigenen,

— Plasmaspender mit spezifischen Immunglobulinen nach Immunisierung im Rahmen eines Immunisierungspro-
gramms mittels Erythrozytenpraparaten.

2.7.2.1 Aufnahme in das Immunisierungsprogramm
2.7.21.1 Anamnese
Es gelten die Anforderungen gemaB Abschnitt 2.2.4.2.

Bei Plasmaspendern, die mit Vakzinen oder anderen Antigenen vorbehandelt werden sollen, sind zusétzlich unter
anderem anamnestische Hinweise auf Autoimmunerkrankungen, Reaktionen auf Konservierungsmittel sowie weitere
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Risiken, beispielsweise Organerkrankungen, deren Behandlung eine Stammzell- oder Organtransplantation ein-
schlieBt oder die eine spatere Transfusion wahrscheinlich machen, z. B. Sichelzellerkrankung, zu ermitteln.

Bei Plasmaspendern, die mit Erythrozytenprédparaten vorbehandelt werden sollen, ist insbesondere die Trans-
fusionsanamnese einschlieBlich gegebenenfalls aufgetretener Nebenwirkungen zu erheben.

Unvertraglichkeitsreaktionen wéhrend beziehungsweise nach Transfusionen oder Plasmaderivatgaben missen an-
amnestisch ausgeschlossen werden.

2.7.2.2 Untersuchung der Plasmaspender
2.7.2.2.1 Untersuchung vor Aufnahme in ein Immunisierungsprogramm

Fir alle Plasmaspender gelten die Anforderungen gemaB Abschnitt 2.2.4.3 der Richtlinie. Die Besonderheiten der
Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung (siehe Abschnitt 2.4.2.4.1) sind zu berlcksichtigen.

Vor Aufnahme in ein Immunisierungsprogramm ist die Spendereignung geméaB den Abschnitten 2.2.5.1 und 2.4.2.4
durch einen Arzt in personlichem Kontakt vor Ort festzustellen. Zum Zeitpunkt dieser Untersuchung sollen auch
bereits Anforderungen an die Laborparameter vor Freigabe einer Spende (vergleiche Tabelle 2.5) durch entspre-
chende Untersuchungen uberprtift werden.

2.7.2.2.1.1 Plasmaspender im Rahmen eines Immunisierungsprogramms mittels Erythrozytenpréaparaten
Erweiterte Blutgruppenbestimmung

Neben den Blutgruppenmerkmalen ABO, RhD, Rhesus-Untergruppe und Kell sind folgende Merkmale beim Blutspen-
der zu bestimmen: RhC", Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S.

Durch den Nachweis der hochfrequenten Blutgruppenmerkmale Vel, Lu(b), Yt(a) und Cellano beim Plasmaspender ist
das Risiko einer Sensibilisierung durch die im Rahmen des Immunisierungsprogramms erfolgten Erythrozytenexpo-
sitionen auszuschlieBen.

2.7.2.2.2 Untersuchung wédhrend eines Immunisierungsprogamms

Die Eignung als Plasmaspender ist im Rahmen eines Immunisierungsprogramms im gleichen Rhythmus wie die Eig-
nung als Plasmaspender (siehe Abschnitt 2.4.2.4) durchzufiihren.

Vor jeder MaBnahme (Spende, Immunisierung) ist tagesaktuell die Tauglichkeit des Plasmaspenders (siehe Ab-
schnitt 2.2.5.1) durch einen Arzt in persénlichem Kontakt vor Ort festzustellen. Gesundheitsstérungen, die im Zusam-
menhang mit der letzten Spende oder Immunisierung oder danach neu aufgetreten sind, sind zu ermitteln.

2.7.2.2.2.1 Plasmaspender im Rahmen eines Immunisierungsprogramms mittels Erythrozytenpréparaten

Neben den allgemeinen (vergleiche Abschnitt 2.2.4) und den spendeformspezifischen (vergleiche Abschnitt 2.4.2)
Voraussetzungen zur Blutspende missen Plasmaspender folgende Bedingungen erfiillen:

— Méanner = 18 Jahre oder Frauen = 18 Jahre, bei denen eine kiinftige Schwangerschaft ausgeschlossen werden
kann.

— Anti-D-Nachweis im indirekten Antihumanglobulintest ohne zuséatzliche irregulére erythrozytenspezifische Anti-
kérper (auBer Anti-C und/oder Anti-E).

— Neben den Blutgruppenmerkmalen ABO, RhD, Rhesus-Untergruppe, Kell sind folgende Merkmale beim Blutspender
zu bestimmen: RhC¥, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S.

— Der Plasmaspender muss die hochfrequenten Blutgruppenmerkmale Vel, Lu(b), Yt(a) und Cellano besitzen, um das
Risiko einer Sensibilisierung durch die im Rahmen des Immunisierungsprogramms erfolgten Erythrozytenexpo-
sitionen auszuschlieBen.

— Nach einer Spenderimmunisierung mittels kryokonserviertem Erythrozytenpraparat (siehe Abschnitt 2.7.3.2) ist
keine zeitlich begrenzte Rickstellung des Spenders von der nachfolgenden Anti-D-Hyperimmunplasmaspende auf-
grund des Empfangs von allogenen zellularen Blutprodukten (vergleiche Abschnitt 2.2.4.3.2.2) erforderlich.

2.7.3 Spenderimmunisierung

Die Spendervorbehandlung zur Gewinnung von Hyperimmunplasma (Spenderimmunisierung) erfolgt mit zugelassenen
Impfstoffen oder anderen Antigenen beziehungsweise fiir die Gewinnung von Anti-D-Hyperimmunplasma mit kryo-
konservierten Erythrozytenpréaparaten.

Fir die Gewinnung von Hyperimmunplasma sollen vorrangig Spender mit vorbestehenden Antikdrperkonzentrationen
berlcksichtigt werden.

Immunisierungsprotokoll und Meldeverpflichtungen

Von der Durchflihrung der Spenderimmunisierung ist auf der Grundlage eines dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft entsprechenden Immunisierungsplans ein Protokoll anzufertigen. Zur Dokumentation gehért auch die Erfas-
sung und Bewertung aller Ereignisse, die im Zusammenhang mit der Durchfihrung des Immunisierungsprogramms
auftreten und die Gesundheit des Spenders oder den gewtinschten Erfolg des Immunisierungsprogramms beeintrach-
tigen kénnen.

Im Zusammenhang mit der Spenderimmunisierung auftretende Ereignisse, die die Gesundheit des Spenders oder den
gewtnschten Erfolg des Immunisierungsprogramms beeintrachtigen kénnen, sind unverzlglich der zustédndigen
Ethikkommission, der zustdndigen Behdrde und dem pharmazeutischen Unternehmer des zur Immunisierung verwen-
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deten Arzneimittels vom Leiter des Immunisierungsprogramms mitzuteilen. Die Meldepflichten nach § 16 TFG und
§ 63i AMG sind zu beachten (vergleiche Kapitel 5).

Bescheinigung/Ausweis

Zu Beginn der Spenderimmunisierung ist dem Spender ein Ausweis auszuhandigen, aus dem das Immunisierungs-
programm sowie Name und Kontaktdaten des verantwortlichen Arztes hervorgehen.

Dem Spender ist eine Bescheinigung Uber die zur Immunisierung angewendeten Erythrozytenpraparate auszuhandi-
gen.

Das Vorhandensein von Anti-D ist in einem Notfallpass des Spenders zu dokumentieren (siehe Abschnitt 4.4.10). Im
Falle einer zusatzlichen Antikdrperbildung ist der Notfallpass des Spenders zu aktualisieren und die Spendereignung
erneut zu Uberprifen.

2.7.3.1 Spenderimmunisierung mittels Vakzine
2.7.3.1.1  Vorimmunisierte Spender

Nach Feststellung der vorbestehenden spezifischen Antikérperkonzentration ist zu entscheiden, ob mit den Plasma-
pheresen zur Gewinnung des Hyperimmunplasmas begonnen werden kann oder ob eine Spenderimmunisierung
erforderlich ist. Ist die Ausgangsantikorperkonzentration nicht ausreichend, kann eine Spenderimmunisierung ent-
sprechend dem Immunisierungsprogramm vorgenommen werden. Die damit verbundenen Risiken fiir den Spender
missen arztlich vertretbar sein. In jedem Fall ist ein intensives Spendermonitoring vorzusehen und die Spenderimmu-
nisierung beim Auftreten unerwiinschter Wirkungen umgehend abzubrechen. Die Zahl der Immunisierungen des
Spenders soll so gering wie mdglich gehalten werden.

Die Methoden zum quantitativen Nachweis spezifischer Immunglobuline ergeben sich aus den Anforderungen des
Plasmafraktionierers.

2.7.3.1.2 Nicht vorimmunisierte Spender

Nicht vorimmunisierte Spender erhalten eine erste Impfung/Impfserie geméaB Fachinformation der entsprechenden
Vakzine. Danach wird die erreichte spezifische Antikérperkonzentration bestimmt. AnschlieBend wird gegebenenfalls
mit den Plasmapheresen begonnen. Wird die erforderliche spezifische Antikérperkonzentration nicht erreicht, kann
eine Spenderimmunisierung entsprechend dem Immunisierungsprogramm vorgenommen werden. Die damit verbun-
denen Risiken fir den Spender mussen arztlich vertretbar sein. In jedem Fall ist ein intensives Spendermonitoring
vorzusehen und die Spenderimmunisierung beim Auftreten unerwiinschter Wirkungen umgehend abzubrechen. Die
Zahl der Immunisierungen des Spenders soll so gering wie mdglich gehalten werden.

Die Methoden zum quantitativen Nachweis spezifischer Immunglobuline ergeben sich aus den Anforderungen des
Plasmafraktionierers.

2.7.3.2 Spenderimmunisierung mittels kryokonserviertem Erythrozytenpréaparat
Durchfiihrung der Anti-D-Spenderimmunisierung

Vor der Spenderimmunisierung ist beim Spender eine Antikdrperidentifizierung (siehe Abschnitt 4.4.10) durchzufliihren
und die Anti-D-Konzentration zu bestimmen. Beide Untersuchungen sind 14 Tage nach jeder Spenderimmunisierung
mittels kryokonserviertem Erythrozytenpréparat und anschlieBend monatlich zu wiederholen, um individuelle Reak-
tionsverlaufe und die Bildung zusatzlicher Antikdrper zu erfassen.

Die Spenderimmunisierung mit Erythrozytenpréparaten kann mittels zugelassenen krykonservierten Erythrozytenkon-
zentraten oder mittels zugelassenen Erythrozytenkonzentraten, die anschlieBend steril aliquotiert und kryokonserviert
werden, erfolgen. Die Grundprinzipien der Anwendung von Blutprodukten (vergleiche Kapitel 4) sind zu beachten.

Die Immunisierung eines Spenders soll mit méglichst wenigen Fremdblutgaben von mdglichst wenigen Spendern
erfolgen.

Erythrozytenpraparate, die zur Immunisierung von Anti-D-Hyperimmunplasmaspendern verwendet werden, sollen

- keine Erythrozyten enthalten, die zu einer Immunisierung gegen die Antigene des Rh-Systems (C, C*, c, E, €) oder
die Antigene K, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S, s fiihren kdénnen,

— nur von Anti-HBc negativen Spendern gewonnen werden,

— nur von Spendern gewonnen werden, die in der Vergangenheit keine Transfusion erhalten haben (leere Trans-
fusionsanamnese).

Der Arzt, der die Spenderimmunisierung mittels kryokonserviertem Erythrozytenpriparat durchflihrt, muss gemaB
Abschnitt 6.4.1.3.1 (transfundierender Arzt) qualifiziert sein.

Die Spenderimmunisierung mittels kryokonserviertem Erythrozytenprédparat kann am Spendetag mit zeitlichem Ab-
stand nach einer Plasmapheresespende, nicht jedoch davor oder wahrenddessen erfolgen, um mdégliche Nebenwir-
kungen der Plasmapheresespende vor der Immunisierung auszuschlieBen.

Zur Spenderimmunisierung werden ca. 2 bis 10 ml eines geeigneten Erythrozytenpréparats transfundiert.

Das Vorhandensein von Anti-D ist in einem Notfallpass des Spenders zu dokumentieren (siehe Abschnitt 4.4.10). Im
Falle einer zusatzlichen Antikdrperbildung ist der Notfallpass des Spenders zu aktualisieren und die Spendereignung
erneut zu Uberprifen.
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2.7.3.3 Verhalten nach der Spenderimmunisierung

Zur sicheren Erfassung von akuten Reaktionen soll der Spender nach jeder Immunisierung mindestens 30 Minuten
unter Aufsicht eines vor Ort anwesenden Arztes bleiben.

2.8 Dokumentation der Spendeentnahme und Datenschutz

Vorgaben zur Dokumentation, zum Datenschutz und zu den Aufbewahrungsfristen sind insbesondere in § 11 TFG und
§ 20 AMWHYV geregelt. Auch in Bezug auf den Einsatz telemedizinischer Verfahren missen alle &rztlichen Feststel-
lungen und getroffenen MaBnahmen vom jeweils tatigen Arzt dokumentiert werden.

2.9 Gesetzliche Unfallversicherung

Der Spender ist gesetzlich durch eine ,allgemeine Unfall- und Wegeversicherung” gegen Schadigungen im Zusam-
menhang mit der Blutspendetatigkeit, einschlieBlich Voruntersuchungen und NachsorgemaBnahmen, versichert
(gesetzliche Unfallversicherung nach § 2 Absatz 1 Nummer 13b des Siebten Buches Sozialgesetzbuch (SGB VII) in
Verbindung mit § 12a SGB VII). Dies gilt auch im Zusammenhang mit der Spenderimmunisierung, der Gewinnung von
Plasma und der Separation von Blutstammzellen sowie anderen Blutbestandteilen einschlieBlich erforderlicher Vor-
behandlungen entsprechend den §§ 8 und 9 TFG.

Schadensfélle sind unverzlglich dem fur die Spendeeinrichtung zusténdigen Unfallversicherungstrdger zu melden.
Fir Eigenblutentnahmen treffen diese unfallversicherungsrechtlichen Regelungen nicht zu.

3 Herstellung, Lagerung und Transport von Blutprodukten
3.1 Einfihrung

Blutprodukte sind Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1 AMG in Verbindung mit § 2 Nummer 3 TFG. Sie unterliegen
unter anderem bezlglich der klinischen Prifung, Zulassung, Herstellung und Abgabe den Vorschriften des Arznei-
mittelrechts. Die Herstellung umfasst gemaB § 4 Absatz 14 AMG bereits die Gewinnung, nachfolgend das Be- und
Verarbeiten, das Umfillen einschlieBlich Abfillen, das Abpacken sowie die Kennzeichnung und Freigabe.

Die Entwicklung, Herstellung, klinische Priifung, Lagerung oder das in den Verkehr bringen von Blutprodukten ist
gemaB § 67 AMG vor Aufnahme der Tétigkeit der zustandigen Landesbehdérde, bei einer klinischen Prifung auch
der zustandigen Bundesoberbehérde (PEI), anzuzeigen.

Werden Blutprodukte gewerbs- oder berufsmaBig hergestellt, ist nach § 13 AMG eine Herstellungserlaubnis erforder-
lich. Die Herstellungserlaubnis muss bei der zustandigen Landesbehérde beantragt werden. Die Voraussetzungen fir
die Erteilung einer Herstellungserlaubnis sind in den §§ 14 und 15 AMG geregelt.

Die erlaubnisfreie Herstellung inklusive Gewinnung eines Blutproduktes ist nur zuléssig, soweit das Arzneimittel unter
der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des Arztes zum Zwecke der persdnlichen Anwendung durch diesen bei
einem bestimmten Patienten gewonnen beziehungsweise hergestellt wird (§ 13 Absatz 2b AMG). Die Anzeigepflicht
bleibt davon unberihrt.

Blutprodukte bedirfen als Fertigarzneimittel grundsétzlich einer Zulassung nach den §§ 21 ff. AMG durch die zustén-
dige Bundesoberbehérde. Handelt es sich um autologe oder um zur gerichteten Anwendung bestimmte Blutzube-
reitungen, unterliegen diese nicht der Zulassungspflicht (§ 21 Absatz 2 Nummer 1a AMG).

Die Regelungen des AMG und der AMWHYV zur Herstellung und Prifung (§§ 13 und 14 AMWHYV) werden in diesem
Kapitel durch Festlegung von Prifkriterien fur die regelméaBig und an definierten Stichproben durchzufiihrenden Qua-
litatskontrollen aus der laufenden Herstellung konkretisiert (§ 12a Absatz 1 TFG). Um die Qualitat der Blutprodukte
sicherzustellen, werden in Ergédnzung und mit Bezug zu den §§ 5 und 7 AMWHV Bedingungen fir die Haltbarkeit und
Lagerung in den Spendeeinrichtungen sowie flr den Transport zu den Einrichtungen der Krankenversorgung definiert.

Als sachkundige Person muss eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis nach § 15 AMG benannt werden. Die
sachkundige Person kann mit der leitenden &rztlichen Person im Sinne von § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG identisch sein.

3.2 Zelluldre Blutprodukte und therapeutisches Plasma
Zellulare Blutprodukte und therapeutisches Plasma werden aus Vollblutspenden oder durch Hdmapherese gewonnen.

Die Trennung des Vollblutes in die einzelnen Komponenten erfolgt durch physikalische Methoden in geschlossenen
Systemen. Die Auftrennung des Vollblutes in Blutbestandteile soll innerhalb von 24 Stunden abgeschlossen sein.
Wenn acht Stunden bis zur Auftrennung Uberschritten werden, sollte die Lagerung entweder bei 4 °C + 2 °C oder
bei 18 °C bis 24 °C erfolgen.

Hamaphereseverfahren ermdglichen die selektive oder kombinierte Entnahme von Plasma, Thrombozyten, Erythro-
zyten und weiteren Zellen von Blutspendern mittels geschlossener Entnahmesysteme. Die zeitgleiche Entnahme
mehrerer verschiedener Blutbestandteile wird als Multikomponenten-Apheresespende bezeichnet. Im Gegensatz zur
Vollblutentnahme wird der Stabilisator wéhrend der Entnahme mittels Hamapherese nach Angaben des Maschinen-
herstellers dosiert.

Die Leukozytendepletion zelluldrer Blutprodukte (auBer bei Granulozyten- und Leukozytenkonzentraten und héamato-
poetischen Stammzellzubereitungen) ist Bestandteil des Herstellungsverfahrens.

An einer definierten Stichprobe der hergestellten zelluléren Blutprodukte sowie des therapeutischen Plasmas werden
Qualitatskontrolluntersuchungen zur Uberprifung der Ubereinstimmung mit der Spezifikation durchgefuhrt. Die Hau-
figkeit einer Stichprobentestung bezieht sich mit Ausnahme der mikrobiologischen Kontrollen immer auf die in einer
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Betriebsstatte pro Monat hergestellten Einheiten. Die Haufigkeit der Stichprobentestung bezieht sich bei den mikro-
biologischen Kontrollen auf die monatlich in einer Betriebsstatte durchgeflihrten Verfahren. Abweichungen von der
Spezifikation sind gemaB § 13 Absatz 7 AMWHYV im Rahmen eines ,,Out-of-Specification“(O0S)-Prozedere zu unter-
suchen und zu bewerten.

3.2.1
3.2.1.1

Ein Erythrozytenkonzentrat aus Vollblut oder Hadmapherese ist eine leukozytendepletierte Zellsuspension in einer
wassrigen Additividsung, die unter anderem Adenin, Mannitol und Glucose enthalt.

Erythrozytenkonzentrate
Erythrozytenkonzentrat in Additiviésung

Lagerung 4°C+2°C
Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung, in der Regel 28 bis 49 Tage, je nach Additividsung und Verfahren
Tabelle 3.2.1.1: Qualitatskontrollen fir Erythrozytenkonzentrat in Additividsung

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Visuelle Kontrolle Beutel intakt, keine H&molyse erkennbar vor Abgabe/alle Einheiten

Hamatokrit 0,50 bis 0,70 I/l nach Herstellung/StichprobengréBe berech-
Volumen eméB Spezifikation net mittels eines statistischen Verfahrens zur
u 9 P Prozessliberwachung, ansonsten 1 % der
Gesamt-Hb 2 40 g/Einheit oder hergestellten Einheiten, mindestens aber
> 248 mmol/Einheit vier Einheiten pro Monat
Das Gesamt-Hb der von der Spezifikation
abweichenden Préparate darf den Grenzwert
um hdchstens 5 % unterschreiten
Leukozyten < 1 x 10%Einheit
Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse am Ende der Haltbarkeitsdauer Bestimmung

des freien Hb; zur Berechnung der Hamo-
lyserate konnen Hamatokrit und Gesamt-Hb
derselben Einheit aus der Bestimmung nach
Herstellung verwendet werden/Stichproben-
gréBe berechnet mittels eines statistischen
Verfahrens zur Prozesstberwachung, an-
sonsten 1 % der hergestellten Einheiten,
mindestens aber vier Einheiten pro Monat

Mikrobiologische Kontrolle

kein Wachstum, bei Wachstum sind Befund
und Antibiogramm dem behandelnden Arzt
auch nach erfolgter Anwendung mitzuteilen

frlhestens zehn Tage nach Entnahme, spa-
testens drei Tage nach Ende der Haltbarkeits-
dauer/bei weniger als 400 Verfahren dieser

Art pro Monat sind mindestens vier Praparate
pro Monat zu testen, bei bis zu 1 500 Ver-
fahren dieser Art pro Monat sind 1 % von N*
zu testen; Betriebsstatten, die mehr als
1 500 Verfahren dieser Art pro Monat durch-
fihren, dirfen die Haufigkeit der Probenent-
nahme mit 0,4 x v N festlegen

* Die Anzahl N fiir die Qualitatskontrolle an Stichproben bezieht sich auf die monatlich in einer Betriebsstatte durchgefiihrten Verfahren.

3.2.1.2 Kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von kryokonservierten Erythrozytenkonzentraten werden die in Abschnitt 3.2.1.1 aufgefihrten
Erythrozytenkonzentrate verwendet.

Das Erythrozytenkonzentrat wird in der Regel innerhalb von sieben Tagen nach der Spende unter Zugabe eines ge-
eigneten Kryokonservierungsmittels tiefgefroren und danach bei Temperaturen < -60 °C (abh&ngig von der eingesetz-
ten Methode der Kryokonservierung) gelagert.

Die Haltbarkeit des kryokonservierten Erythrozytenkonzentrats ist abhangig von der Lagertemperatur sowie vom Her-
stellungsverfahren.

Ausgewdhlte kryokonservierte Erythrozytenkonzentrate mit seltenen Blutgruppenmerkmalen werden in wenigen
nationalen und internationalen Blutbanken vorrétig gehalten. Sie kdnnen unter validierten Bedingungen langer als
zehn Jahre, maximal 30 Jahre, gelagert werden.

Zur Transfusion sollen Prédparate ausgewédhlt werden, die entsprechend der Zulassung entweder mindestens vier
Monate Quarantédne-gelagert sind oder die aufgrund des Spenderscreenings nicht Quarantédne-gelagert werden mus-
sen (vergleiche Anordnung des PEI zur Etablierung eines neuen Sicherheitsstandards von Blutkomponenten durch
Festlegung aktualisierter Nachweisgrenzen fur das HIV- und HCV-NAT-Spenderscreening sowie die erstmalige Fest-
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legung einer Nachweisgrenze beim Spenderscreening auf HBV fir den Fall, dass die bisher vorgeschriebene Quaran-
tédnelagerung von gefrorenem Frischplasma, lyophilisiertem Plasma und kryokonserviertem Erythrozytenkonzentrat
entfallen soll, vom 5. April 2023).

Lagerung des aufgetauten
und resuspendierten
Erythrozytenkonzentrats

4°C+2°C

Haltbarkeitsdauer des
aufgetauten und
resuspendierten
Erythrozytenkonzentrats

entsprechend Validierung

Tabelle 3.2.1.2: Qualitatskontrollen fiir kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat
Priifparameter Priifkriterium Prifzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen gemaB Spezifikation vor Abgabe/alle Einheiten

Visuelle Kontrolle

Beutel intakt, keine Hdmolyse erkennbar

vor Abgabe/alle Einheiten

Hamatokrit 0,50 bis 0,75 I/I bei Validierung des Verfahrens

Gesamt-Hb 2 36 g/Einheit oder bei Validierung des Verfahrens
2 2,23 mmol/Einheit

Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse bei Validierung des Verfahrens

Osmolalitat Osmolalitat der Waschlésung in mOsmol/kg | bei Validierung des Verfahrens

H>O zuzlglich maximal 10 %

Mikrobiologische Kontrolle

kein Wachstum, bei Wachstum sind Befund
und Antibiogramm dem behandelnden Arzt

nach Herstellung/alle Einheiten aus dem
letzten Waschuberstand

auch nach erfolgter Anwendung des Eryth-
rozytenkonzentrates mitzuteilen

3.2.1.21

Zur Herstellung von kryokonservierten Erythrozytenpréparaten zur Immunisierung von Anti-D-Hyperimmunplasma-
spendern kénnen die in Abschnitt 3.2.1.1 aufgefiihrten zugelassenen Erythrozytenkonzentrate, die anschlieBend steril
aliquotiert und kryokonserviert werden, oder zugelassene kryokonservierte Erythrozytenkonzentrate verwendet
werden. Diese kryokonservierten Erythrozytenpraparate missen fir vier Monate Quarantane-gelagert sein. Auf die
Quarantéanelagerung kann verzichtet werden, wenn ein Spenderscreening mit erhdhten Nachweisgrenzen fir die
NAT-Verfahren HBV, HCV und HIV eingefihrt wurde (vergleiche Anordnung des PEI zur Etablierung eines neuen
Sicherheitsstandards von Blutkomponenten durch Festlegung aktualisierter Nachweisgrenzen fir das HIV- und
HCV-NAT-Spenderscreening sowie die erstmalige Festlegung einer Nachweisgrenze beim Spenderscreening auf HBV
fur den Fall, dass die bisher vorgeschriebene Quaranténelagerung von gefrorenem Frischplasma, lyophilisiertem
Plasma und kryokonserviertem Erythrozytenkonzentrat entfallen soll, vom 5. April 2023).

Kryokonserviertes Erythrozytenpréparat zur Immunisierung von Anti-D-Hyperimmunplasmaspendern

3.2.1.3 Gewaschenes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von gewaschenen Erythrozytenkonzentraten werden die unter Abschnitt 3.2.1.1 aufgeflihrten
Erythrozytenkonzentrate verwendet.

Zur Entfernung der Plasmaproteine werden Erythrozytenkonzentrate mit isotonischer Lésung im geschlossenen
System mehrmals gewaschen und anschlieBend in isotonischer Kochsalz- oder Additividsung resuspendiert.

Lagerung 4°C+2°C
Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung
Tabelle 3.2.1.3: Qualitatskontrollen fiir gewaschenes Erythrozytenkonzentrat
Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen gemaB Spezifikation vor Abgabe/alle Einheiten

Visuelle Kontrolle Beutel intakt, keine Hamolyse erkennbar vor Abgabe/alle Einheiten

Hamatokrit 0,50 bis 0,75 I/I bei Validierung des Verfahrens

Gesamt-Hb > 40 g/Einheit oder bei Validierung des Verfahrens
2 2,48 mmol/Einheit

Hémolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse bei Validierung des Verfahrens




@ Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Verodffentlicht am Donnerstag, 26. Oktober 2023
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 26.10.2023 B5
www.bundesanzeiger.de Seite 29 von 72
Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Gesamteiwei3 < 0,5 g/Einheit bei Validierung des Verfahrens

Mikrobiologische Kontrolle |kein Wachstum, bei Wachstum sind Befund|gem&B Festlegung des Herstellers
und Antibiogramm dem behandelnden Arzt
auch nach erfolgter Anwendung mitzuteilen

3.2.1.4 Bestrahltes Erythrozytenkonzentrat

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Préparats die Dosis von 25 Gy
unterschreiten. Die Spezifikation entspricht der des unbestrahlten Ausgangspréparats.

Lagerung 4°C+2°C

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung

Tabelle 3.2.1.4: Qualitatskontrollen fur bestrahltes Erythrozytenkonzentrat

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse am Ende der Haltbarkeitsdauer Bestimmung
des freien Hb; zur Berechnung der Hamo-
lyserate kdnnen Hamatokrit und Gesamt-Hb
derselben Einheit aus der Bestimmung nach
Herstellung verwendet werden/Stichproben-
groBe berechnet mittels eines statistischen
Verfahrens zur Prozessilberwachung, an-
sonsten 1 % der hergestellten Einheiten,
mindestens aber vier Einheiten pro Monat

3.2.2 Thrombozytenkonzentrate
3.2.2.1 Leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat

Fir eine therapeutische Einheit werden im geschlossenen System in der Regel vier blutgruppengleiche Buffy Coats
aus Vollblutspenden mit Plasma oder einer Thrombozytenlagerldsung zusammengefiihrt. Bei der Verwendung RhD-
positiver Buffy Coats ist das Praparat als RhD-positiv zu deklarieren. Durch Zentrifugation, Separation und Filtration
wird ein leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat hergestellt.

Lagerung 22 °C = 2 °C unter sténdiger Agitation

Haltbarkeitsdauer maximal vier Tage (4 x 24 h) gerechnet ab 24 Uhr des Entnahmetages

Von dieser Regelung zur Haltbarkeitsdauer ausgenommen sind pathogenreduzierte Pool-Thrombozytenkonzentrate
sowie Pool-Thrombozytenkonzentrate, die mit einem validierten Verfahren auf eine bakterielle Kontamination unter-
sucht und negativ befundet wurden.

Die zugelassene Haltbarkeitsdauer kann auf der Basis entsprechender Daten nach Antrag durch die zustandige
Bundesoberbehérde auf 5 x 24 h, gerechnet ab 24 Uhr des Entnahmetages, verlangert werden.

3.2.2.2 Leukozytendepletiertes Apherese-Thrombozytenkonzentrat

Die Herstellung erfolgt mittels Hamapherese als Thrombozytapherese oder als Teil einer Multikomponentenspende.
Die Leukozytendepletion ist in das Herstellungsverfahren integriert.

Lagerung 22 °C = 2 °C unter standiger Agitation

Haltbarkeitsdauer maximal vier Tage (4 x 24 h) gerechnet ab 24 Uhr des Entnahmetages

Von dieser Regelung ausgenommen sind pathogenreduzierte Apherese-Thrombozytenkonzentrate sowie Apherese-
Thrombozytenkonzentrate, die mit einem validierten Verfahren auf eine bakterielle Kontamination untersucht und
negativ befundet wurden.

Die zugelassene Haltbarkeitsdauer kann auf der Basis entsprechender Daten nach Antrag durch die zustandige
Bundesoberbehoérde auf 5 x 24 h, gerechnet ab 24 Uhr des Entnahmetages, verlangert werden.

Tabelle 3.2.2.2: Qualitatskontrollen flir leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat und Apherese-
Thrombozytenkonzentrat

Priifparameter Prifkriterium Prifzeitpunkt/-haufigkeit

Volumen gemaB Spezifikation nach Herstellung/StichprobengréBe berech-
net mittels eines statistischen Verfahrens zur
Prozessiberwachung, ansonsten 1 % der
hergestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten pro Monat
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Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Visuelle Kontrolle Beutel intakt, Swirling nach Herstellung und vor Abgabe/alle Ein-
heiten
und

am Ende der Haltbarkeitsdauer/ Stichproben-
groBe berechnet mittels eines statistischen
Verfahrens zur Prozesslberwachung, an-
sonsten 1 % der hergestellten Einheiten,
mindestens aber vier Einheiten pro Monat

Thrombozytengehalt > 2 x 10""/Einheit nach Herstellung (maximal zwei Tage nach
Entnahme)

und

am Ende der Haltbarkeitsdauer/Stichproben-
groBe berechnet mittels eines statistischen
Verfahrens zur Prozesslberwachung, an-
sonsten 1 % der hergestellten Einheiten,
mindestens aber vier Einheiten pro Monat

Leukozyten <1 x 10%Einheit nach Herstellung/StichprobengréBe berech-
P net mittels eines statistischen Verfahrens zur
Erythrozyten < 3 x 10°/Einheit Prozesslberwachung, ansonsten 1 % der
hergestellten Einheiten, mindestens aber

vier Einheiten pro Monat
pH-Wert bereinigt fir 22 °C|6,4 bis 7,8 am Ende der Haltbarkeitsdauer/Stichproben-

bei mindestens 90 % der Thrombozyten-|9roBe berechnet mittels eines statistischen

konzentrate muss der pH-Wert zwischen|Verfahrens zur Prozessiberwachung, an-
6,5 und 7,6 liegen sonsten 1 % der hergestellten Einheiten,

mindestens aber vier Einheiten pro Monat

Mikrobiologische Kontrolle |kein Wachstum, bei Wachstum sind Befund |friihestens 24 h vor Ablauf der Haltbarkeits-
und Antibiogramm dem behandelnden Arzt|dauer, spatestens 72 h nach Ablauf der
auch nach erfolgter Anwendung mitzuteilen |Haltbarkeit/bei weniger als 400 Verfahren
pro Monat sind mindestens vier Praparate
pro Monat zu testen, bei bis zu 1 500 Ver-
fahren dieser Art pro Monat sind 1 % von N*
zu testen; Betriebsstatten, die mehr als
1 500 Verfahren dieser Art pro Monat durch-
fuhren, durfen die Haufigkeit der Probenent-
nahme mit 0,4 x v N festlegen

* Die Anzahl N fiir die Qualitatskontrolle an Stichproben bezieht sich auf die monatlich in einer Betriebsstatte durchgefiihrten Verfahren.

3.2.2.3 Bestrahltes Thrombozytenkonzentrat
Fir dieses Verfahren wird ein leukozytendepletiertes Apherese- oder Pool-Thrombozytenkonzentrat verwendet.

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Préparats die Dosis von 25 Gy
unterschreiten. Die Spezifikation entspricht der des unbestrahlten Ausgangspréparats.

Am Ende der Haltbarkeit sind der Thrombozytengehalt und der pH-Wert gemaB Tabelle 3.2.2.2 zu prifen und zu
bewerten. Die mikrobiologische Kontrolle kann am unbestrahlten Ausgangspréparat erfolgen.

Lagerung 22 °C = 2 °C unter sténdiger Agitation

Haltbarkeitsdauer entsprechend dem Ausgangspréaparat

3.2.2.4 Zur Pathogenreduktion mit Amotosalen/UVA-behandeltes Thrombozytenkonzentrat

Fir dieses Verfahren wird ein Apherese- oder Pool-Thrombozytenkonzentrat mit einem definierten Anteil einer be-
stimmten Additividsung verwendet.

Das Verfahren (Anzahl Vollblutspenden fir einen Pool beziehungsweise Anzahl therapeutischer Einheiten pro Aphe-
rese) ist so zu validieren, dass der geforderte Mindestgehalt an Thrombozyten pro therapeutische Einheit sicher
erreicht wird.

Im geschlossenen System wird das Ausgangs-Thrombozytenkonzentrat sowie eine bestimmte Konzentration
Amotosalen-HCI-L6sung in den Bestrahlungsbeutel Gberfihrt und unmittelbar mit UVA-Licht einer festgelegten Dosis
bestrahlt. Durch ein Adsorptionsverfahren mit mehrstindiger Inkubation wird der Restgehalt an Amotosalen und
seiner Photoabbauprodukte reduziert und das Thrombozytenkonzentrat anschlieBend in einen Lagerbeutel Gberflhrt.
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Amotosalen/UVA inaktiviert kontaminierende Spenderleukozyten, die fir eine Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion
(Graft-versus-Host-Disease, GvHD) verantwortlich sind. Pathogen-reduzierte Préparate dirfen nicht zusétzlich
Gamma-/Réntgen-bestrahlt werden.

Lagerung 22 °C = 2 °C unter sténdiger Agitation

Haltbarkeitsdauer maximal finf Tage (5 x 24 h) gerechnet ab 24 Uhr des Entnahmetages

Tabelle 3.2.2.4: Von Tabelle 3.2.2.2 abweichende und zusétzliche Qualitatskontrollen fir Amotosalen/UVA-behan-
deltes Thrombozytenkonzentrat

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Thrombozytengehalt = 2,5 x 10""/Einheit nach Herstellung
und

am Ende der Haltbarkeitsdauer/Stichproben-
groBe berechnet mittels eines statistischen
Verfahrens zur Prozesstberwachung, an-
sonsten 1 % der hergestellten Einheiten,
mindestens aber vier Einheiten pro Monat

Amotosalen-Restgehalt < 2 pymol/l nach Herstellung/StichprobengréBe berech-
net mittels eines statistischen Verfahrens zur
Prozesslberwachung, ansonsten 1 % der
hergestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten pro Monat

3.2.3 Granulozytenkonzentrate

Die Gewinnung von Granulozyten in therapeutisch wirksamen Dosen ist durch Apherese unter Zusatz eines Sedimen-
tationsbeschleunigers und vorausgegangener medikamentdser Konditionierung des Spenders mdglich. Die Granulo-
zyten werden im Spenderplasma resuspendiert. Granulozytenkonzentrate sind zur unverziiglichen Transfusion be-
stimmt.

Granulozytenkonzentrate miissen im Rahmen der Herstellung vor der Anwendung bestrahlt werden. Die Bestrahlung
erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Préparates die Dosis von 25 Gy unter-
schreiten.

Lagerung 22°C+2°C
Haltbarkeitsdauer maximal 24 h
Tabelle 3.2.3: Qualitatskontrollen fur Granulozytenkonzentrate
Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen <500 ml nach Herstellung/alle Einheiten
Granulozyten Ziel: nach Herstellung/alle Einheiten
> 2 x 10'° Granulozyten/Einheit
Mindestgehalt:
1 x 10'° Granulozyten/Einheit

3.2.4 Therapeutisches Plasma
Therapeutisches Plasma wird aus Vollblut oder mittels Himapherese gewonnen.

Nach der Blutentnahme soll Plasma so schnell wie méglich, jedoch nicht spater als 24 Stunden, eingefroren werden.
Die Einfriertechnik soll das vollstandige Gefrieren des Plasmas innerhalb einer Stunde auf eine Temperatur unterhalb
-30 °C gewahrleisten.

3.2.4.1 Therapeutisches Einzelspenderplasma
3.2.4.1.1 Therapeutisches Plasma (ohne Behandlung zur Pathogenreduktion)

Zur Transfusion sollen nur Praparate ausgewahlt werden, die entsprechend der Zulassung mindestens vier Monate
Quaranténe-gelagert sind. Auf die Quaranténelagerung kann verzichtet werden, wenn ein Spenderscreening mit er-
héhter Empfindlichkeit fur die NAT-Verfahren HBV, HCV und HIV eingefihrt wurde (vergleiche Anordnung des PEI
zur Etablierung eines neuen Sicherheitsstandards von Blutkomponenten durch Festlegung aktualisierter Nachweis-
grenzen fur das HIV- und HCV-NAT-Spenderscreening sowie die erstmalige Festlegung einer Nachweisgrenze beim
Spenderscreening auf HBV fur den Fall, dass die bisher vorgeschriebene Quaranténelagerung von gefrorenem Frisch-
plasma, lyophilisiertem Plasma und kryokonserviertem Erythrozytenkonzentrat entfallen soll, vom 5. April 2023).
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Lagerung

entsprechend Validierung und gemaB Zulassung,

tiefgefrorenes Plasma:

unter =30 °C (Toleranz + 3 °C) oder gemaB Zulassung,

lyophilisiertes Plasma:
2 °C bis 25 °C

Haltbarkeitsdauer

entsprechend Validierung und gemaB Zulassung,

tiefgefrorenes Plasma:
in der Regel drei Jahre,
lyophilisiertes Plasma:
in der Regel 15 Monate

Tabelle 3.2.4.1.1:

Qualitatskontrollen fiir Therapeutisches Plasma (ohne Behandlung zur Pathogenreduktion)

Priifparameter

Priifkriterium

Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Volumen

gemaB Spezifikation

nach Herstellung/alle Einheiten

Visuelle Kontrolle

Behaltnis intakt, keine Verfarbung, starke
Tribung oder sichtbare Ausféllungen

nach Herstellung/alle Einheiten

Faktor VIlI-Gehalt

2 0,7 U/ml (Pooltestung)
oder

2 70 % des Ausgangswertes vor dem Tief-
frieren (Einzelproben)

jeweils im ersten Monat nach Herstellung
und

am Ende der ermittelten Haltbarkeitsdauer/
StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessliberwa-
chung, ansonsten 0,5 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber zwei Einheiten
pro Monat

Leukozyten

< 0,1 x 10%

Leukozyten fir leukozyten-
depletierte Plasmen

<1 x 10%Einheit

Thrombozyten

<50 x 10%/

Erythrozyten

<6x10%

nach Herstellung/StichprobengréBe berech-
net mittels eines statistischen Verfahrens zur
Prozesslberwachung, ansonsten 1 % der
hergestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten pro Monat

Mikrobiologische Kontrolle

kein Wachstum, bei Wachstum sind Befund
und Antibiogramm dem behandelnden Arzt
auch nach erfolgter Anwendung mitzuteilen

nach Aphereseverfahren und anschlieBender
Lagerung des Préparatebeutels fir mindes-
tens 96 h bei Raumtemperatur; entfallt flr
therapeutisches Plasma aus Vollblutentnah-
men/bei weniger als 400 Verfahren pro Monat
sind mindestens vier Praparate pro Monat
zu testen, bei bis zu 1 500 Verfahren dieser
Art pro Monat sind 1 % von N* zu testen;
Betriebsstatten, die mehr als 1 500 Verfahren
dieser Art pro Monat durchfliihren, dirfen die
Haufigkeit der Probenentnahme mit 0,4 x v N
festlegen

* Die Anzahl N fiir die Qualitétskontrolle an Stichproben bezieht sich auf die monatlich in einer Betriebsstétte durchgefiihrten Verfahren.

Die Testung des Gerinnungsfaktors VIII kann entweder an blutgruppengemischten Pools aus vier bis sechs Plasmen
oder an Einzelproben erfolgen.

3.2.4.1.2 Zur Pathogenreduktion mit Methylenblau/Licht behandeltes therapeutisches Plasma

Ein Einzelspenderplasma wird mit einem Membranfilter nahezu zellfrei filtriert.

Im geschlossenen System werden Ausgangspraparat sowie eine definierte Menge Methylenblau in einen Belichtungs-
beutel Uberfihrt und mit monochromatischem Licht bei festgelegter Dosis bestrahlt. Durch die anschlieBende Ad-
sorptionsfiltration werden die vorhandenen Phenothiazine Methylenblau und seine Photoabbauprodukte Azur A, B
und C abgereichert und das gefilterte Plasma unter standardisierten Bedingungen eingefroren.

Fir derart behandelte Plasmen entféllt eine Quarantanelagerung.
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Tabelle 3.2.4.1.2:

Die Tabelle 3.2.4.1.1 ergadnzende, zusatzliche Qualitdtskontrollen fir Methylenblau/Licht behandel-
tes therapeutisches Plasma

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Reptilasezeit geméaB Zulassung jeweils im ersten Monat nach Herstellung

und

am Ende der ermittelten Haltbarkeit gemaB
Zulassung

Restgehalt an
Phenothiazinen
(Methylenblau und
Azur A, B, C)

< 0,2 ymol/I vor dem Tieffrieren gemaB Zulassung/Stich-
probengréBe berechnet mittels eines statisti-
schen Verfahrens zur Prozessiberwachung,
ansonsten 1 % der hergestellten Einheiten,

mindestens aber vier Einheiten pro Monat

3.2.4.1.3 Zur Pathogenreduktion mit Amotosalen/UVA-behandeltes therapeutisches Plasma

Im geschlossenen System wird Spenderplasma sowie eine definierte Menge einer Amotosalen-HCI-L&sung in einen
Bestrahlungsbeutel Gberfiuhrt und unmittelbar mit UVA-Licht einer festgelegten Dosis bestrahlt.

Durch die anschlieBende Adsorptionsfiltration wird der Restgehalt an Amotosalen und seiner Photoabbauprodukte
reduziert. Das gefilterte Plasma wird auf Lagerbeutel portioniert und unter standardisierten Bedingungen eingefroren.

Fir derart behandelte Plasmen entféllt eine Quarantanelagerung.

Tabelle 3.2.4.1.3: Die Tabelle 3.2.4.1.1 ergdnzende, zusatzliche Qualitatskontrollen fir Amotosalen/UVA-behandel-
tes therapeutisches Plasma

Priifparameter Prifkriterium Prifzeitpunkt/-haufigkeit

Amotosalen-Restgehalt < 2 pymol/l vor dem Tieffrieren/StichprobengroBe be-
rechnet mittels eines statistischen Verfahrens
zur Prozessliberwachung, ansonsten 1 % der
hergestellten Einheiten, mindestens aber

vier Einheiten pro Monat

3.2.4.2 Zur Virusinaktivierung mit Solvens/Detergent behandeltes therapeutisches Plasma

Zur Herstellung von mit Solvens/Detergent behandeltem therapeutischem Plasma (SD-Plasma) wird blutgruppen-
kompatibel gepooltes Plasma verwendet.

Die Qualitat dieses Produkts ist durch die Vorgaben des Européischen Arzneibuches (Pharmacopoea Europaea,
Ph. Eur.) definiert.

3.2.5 Autologes Blut
3.2.5.1

Bei Eigenblut sind beziiglich des Hamoglobingehalts durch die kurzen Spendeintervalle andere Grenzwerte moglich
als bei homologen Produkten (Fertigarzneimitteln). Alle Eigenblutpréparationen sind einer visuellen Kontrolle (z. B.
Unversehrtheit, Hadmolyse, Anzeichen fir mikrobielle Kontamination) zu unterziehen. Weitere zu untersuchende Para-
meter fUr Erythrozytenkonzentrate beziehungsweise Vollblut sind die H&dmolyserate (< 0,8 %) sowie die mikrobiologi-
sche Kontrolle. Nicht benétigte Eigenblutprodukte am Ende ihrer Laufzeit eignen sich hierflr besonders, da somit
auch eine Aussage Uber die Qualitat der Lagerungsbedingungen méglich ist.

Préoperativ gewonnene Eigenblutspende

Tabelle 3.2.5.1: Qualitatskontrollen fur autologes Vollblut und autologe Erythrozytenkonzentrate
Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen gemaB Spezifikation nach Herstellung/StichprobengréBe berech-

net mittels eines statistischen Verfahrens zur
Prozesslberwachung, ansonsten 1 % der
hergestellten Einheiten

Visuelle Kontrolle Beutel intakt, keine H&dmolyse erkennbar nach Herstellung/alle Einheiten

Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse innerhalb von sieben Tagen nach Ablauf der
Haltbarkeitsdauer/Bestimmung des freien
Hb an 10 % der nicht benétigten Einheiten
beziehungsweise mindestens vier Einheiten

pro Jahr

Mikrobiologische Kontrolle

kein Wachstum, bei Wachstum sind Befund
und Antibiogramm dem behandelnden Arzt
auch nach erfolgter Anwendung mitzuteilen

innerhalb von sieben Tagen nach Ende der
Haltbarkeit/an 10 % der nicht verwendeten
Einheiten beziehungsweise mindestens
vier Einheiten pro Jahr
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3.2.5.2 Akute normovoldmische Hamodilution

Lagerung Es entsteht kein lagerungsfahiges Produkt.

Haltbarkeitsdauer Retransfusion bis héchstens sechs Stunden nach Beginn der Entnahme mdglich

Tabelle 3.2.5.2: Qualitatskontrollen flir Vollblut aus akuter normovoldmischer Hdmodilution

Priifparameter Prifkriterium Prifzeitpunkt/-haufigkeit

Visuelle Kontrolle Beutel intakt, keine Hamolyse erkennbar,|nach Herstellung/alle Einheiten
keine Koagel erkennbar

3.2.5.3 Maschinelle Autotransfusion

Das intraoperativ abgesaugte Wundblut wird maschinell aufbereitet und als gewaschene Erythrozytensuspension
retransfundiert.

Lagerung Es entsteht kein lagerungsfahiges Produkt.

Haltbarkeitsdauer Retransfusion bis hdchstens sechs Stunden nach Beginn der Sammlung méglich

Bei mindestens 5 % aller Einsdtze, mindestens jedoch einmal pro Monat und Gerét sind Hamatokrit (Sollwert > 50 %)
am aufbereiteten Praparat und die Eliminationsrate von Gesamteiwei3 oder Albumin (Sollwert > 90 % des Ausgangs-
wertes) als Qualitdtskontrolle zu bestimmen.

3.3 Lagerung in den Spendeeinrichtungen und Transport zu den Einrichtungen der Krankenversorgung
3.3.1 Lagerung in den Spendeeinrichtungen

Bei der Lagerung von Blutprodukten in den Betrieben und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile gewinnen und
Blutprodukte herstellen (Spendeeinrichtungen) sind insbesondere die §§ 5 und 7 AMWHYV zu beachten.

Die Lagerung muss in entsprechend geeigneten Kuhl- beziehungsweise Lagereinrichtungen erfolgen, die mit geeig-
neten Mess-, Registrierungs- und Alarmeinrichtungen fur die Temperatur- und Funktionstberwachung ausgerustet
sind. Die Lagerungstemperaturen sind zu dokumentieren. Eigenblutentnahmen missen getrennt von homologen Blut-
produkten gelagert und in getrennten Behéltnissen transportiert werden.

Tabelle 3.3.1: Bedingungen fur die Lagerung von Blutprodukten in den Spendeeinrichtungen
Blutprodukt Lagerungstemperatur*
Erythrozytenkonzentrat 4°C+2°C

Thrombozytenkonzentrat (auch nach Behand- |22 °C + 2 °C unter standiger Agitation
lung zur Pathogenreduktion)

Granulozytenkonzentrat 22°C+2°C

Therapeutisches Plasma tiefgefroren (auch nach|entsprechend Validierung;

Behandlung zur Pathogenreduktion) tiefgefrorenes Plasma unter -30 °C (Toleranz + 3 °C) oder gemaB
Zulassung
Therapeutisches Plasma lyophilisiert 2 °C bis 25 °C

* Die Uberwachung der Lagerungstemperatur ist als Prozess zu validieren und im Routinebetrieb angemessen nachzuweisen.

3.3.2 Transport zu den Einrichtungen der Krankenversorgung

Beim Transport von Blutprodukten von der Spendeeinrichtung zu der Einrichtung der Krankenversorgung unter
der Verantwortung der Spendeeinrichtung muss sichergestellt sein, dass die fur die jeweiligen Blutprodukte in
Tabelle 3.3.2 vorgegebenen Temperaturen eingehalten werden. Gleiches gilt flir den Transport von Blutprodukten
von der Spendeeinrichtung zu der Einrichtung der Krankenversorgung oder zwischen den Einrichtungen der Kranken-
versorgung unter der Verantwortung der Einrichtung der Krankenversorgung.

Eigenblutentnahmen missen getrennt von homologen Blutprodukten gelagert und in getrennten Behaltnissen trans-
portiert werden.

Tabelle 3.3.2: Bedingungen fir den Transport von Blutprodukten zu den Einrichtungen der Krankenversorgung
und zwischen den Einrichtungen der Krankenversorgung
Blutprodukt Transporttemperatur*

Erythrozytenkonzentrat 2 °C bis 10 °C

Thrombozytenkonzentrat (auch nach Behand- |20 °C bis 26 °C
lung zur Pathogenreduktion)

Granulozytenkonzentrat 20 °C bis 26 °C
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Blutprodukt Transporttemperatur*

Therapeutisches Plasma tiefgefroren (auch nach |mindestens < -18 °C
Behandlung zur Pathogenreduktion)

Therapeutisches Plasma lyophilisiert 2 °C bis 25 °C

* Die Uberwachung der Transporttemperatur ist als Prozess zu validieren und im Routinebetrieb angemessen nachzuweisen.

Bezlglich der fir die Lagerung und den Transport in den Einrichtungen der Krankenversorgung geltenden Bedingun-
gen siehe Abschnitt 4.7.

4 Anwendung von Blutprodukten
4.1 Einfihrung

Blutzubereitungen sind nach der Arzneimittelverschreibungsverordnung verschreibungspflichtige Arzneimittel und
durfen nur auf arztliche Anordnung abgegeben werden. Die Indikation ist streng und individuell differenziert nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu stellen. GemaB § 13 Absatz 2 TFG miissen Arzte, die
eigenverantwortlich Blutprodukte anwenden, ausreichende Erfahrung in dieser Tatigkeit besitzen (siehe Ab-
schnitt 6.4.1.3.1). Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundes-
arztekammer in der jeweils gltigen Fassung wird hingewiesen.

Bei der Anwendung von Blutprodukten miissen gemaB § 13 Absatz 1 Satz 2 TFG die Anforderungen an die Identitats-
sicherung, die vorbereitenden Untersuchungen, einschlieBlich der vorgesehenen Testung auf Infektionsparameter und
die Ruckstellproben, die Technik der Anwendung sowie die Aufklarung und Einwilligung beachtet werden.

Die einschlagigen Arbeitsschutzbestimmungen sind einzuhalten.

Die Organisationsabldufe werden vom Transfusionsverantwortlichen beziehungsweise von der Transfusionskommis-
sion erarbeitet. Sie sind in einer schriftlichen Dienstanweisung von der Leitung der Einrichtung verbindlich anzuord-
nen.

4.2 Patienten-individualisierte Hadmotherapie (Patient Blood Management)

Vor der Substitutionsbehandlung mit Blutprodukten ist Patienten-individuell anhand jeweils aktueller Befunde zu pri-
fen, ob andere MaBnahmen geeignet sind, chronische oder akute Mangelzustédnde zu beheben.

Hierzu zéhlen die Optimierung des Erythrozytenvolumens, die Minimierung von Blutungen und Blutverlusten sowie
die Erhéhung und Ausschépfung der Andmietoleranz (Patient Blood Management; Patienten-individualisierte Hamo-
therapie).

4.3 Aufklarung und Einwilligung des Empféngers von Blutprodukten

GemaB § 13 Absatz 1 Satz 2 TFG muissen die Anforderungen an die Aufklarung und die Einwilligung fir den Emp-
fénger von Blutprodukten beachtet werden. Das Gesetz verweist damit auf die Einwilligung in eine medizinische
MaBnahme, welcher auch die Aufklarung vorherzugehen hat (vergleiche die §§ 630d und 630e Biirgerliches Gesetz-
buch (BGB)).

Dem Patienten sind Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der Aufklarung oder Einwilligung
unterzeichnet hat, auszuhéndigen (§ 630e Absatz 2 Satz 2 BGB).

4.3.1 Aufkladrung

Bei planbaren Eingriffen, bei denen bei regelhaftem Operationsverlauf eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt
(Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens 10 %, z. B. definiert durch hauseigene Daten), ist der Patient Gber die
mogliche Gabe allogener Bluttransfusionen aufzuklaren und rechtzeitig auf die Méglichkeit der Anwendung autologer
Héamotherapieverfahren hinzuweisen sowie Uber den Nutzen und das Risiko der Entnahme und Anwendung von
Eigenblut individuell aufzuklaren (siehe Abschnitt 2.6).

Adressat der Aufklarung

Vor der Anwendung von Blutprodukten muss der Empfanger aufgeklart werden. Bei einwilligungsunfahigen Patienten
ist der gesetzliche Vertreter (z. B. Eltern, Betreuer) aufzukléaren. Allerdings sind einwilligungsunfahigen Patienten - je
nach ihrem Entwicklungsstand und ihren Verstadndigungsmaoglichkeiten — im Regelfall die wesentlichen Umsténde der
vorgesehenen MaBnahme zu erldutern (§ 630e Absatz 5 BGB).

Aufklarende Person/Umfang der Aufklarung

Die Aufklarung hat miundlich durch einen Arzt zu erfolgen. Der Patient ist Uber sdmtliche fir die Einwilligung wesent-
lichen Umstande aufzuklédren. Dazu gehdren insbesondere Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und
Risiken der MaBnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten. Die Aufkldrung muss
fir den Patienten versténdlich sein. Der aufkldrende Arzt ist verpflichtet, die Aufkldrung in der Patientenakte zu
dokumentieren.

Zeitpunkt der Aufklarung

Die Aufklarung muss so rechtzeitig erfolgen, dass der Patient seine Entscheidung Uber die Einwilligung wohllberlegt
treffen kann.
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Entbehrlichkeit/Verzicht

Der Aufklarung des Patienten bedarf es nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund besonderer Umsténde entbehr-
lich ist, insbesondere wenn die MaBnahme unaufschiebbar ist oder der Patient auf die Aufklarung ausdricklich ver-
zichtet hat (vergleiche § 630e Absatz 3 BGB).

4.3.2 Einwilligung

Vor der Anwendung von Blutprodukten ist der Arzt verpflichtet, im Anschluss an die Aufklarung die Einwilligung des
Patienten einzuholen und die Einwilligung in der Patientenakte zu dokumentieren. Die Einwilligung kann ausdrtcklich
oder konkludent, mindlich oder schriftlich, z. B. auf einem Aufklarungsformular erklért werden. Eine bestimmte Form
ist nicht vorgeschrieben.

Nicht einwilligungsfahige Patienten

Ist der Patient nicht einwilligungsfahig, ist die Einwilligung eines hierzu Berechtigten (z. B. Eltern, Betreuer) einzuholen,
soweit nicht eine Patientenverfligung nach § 1901a Absatz 1 Satz 1 BGB die MaBnahme gestattet oder untersagt
(vergleiche § 630d Absatz 1 Satz 1 und 2 BGB).

MutmaBliche Einwilligung bei Unaufschiebbarkeit

Kann eine Einwilligung fir eine unaufschiebbare MaBnahme nicht eingeholt werden, darf sie ohne Einwilligung durch-
geflihrt werden, wenn sie dem mutmabBlichen Willen des Patienten entspricht (vergleiche § 630d Absatz 1 Satz 4 BGB).
An die Feststellung einer mutmaBlichen Einwilligung sind allerdings héhere Anforderungen zu stellen, wenn der Patient
sich die Gabe des Blutproduktes in friiherer Zeit mindlich oder schriftlich verbeten hatte. Sofern der Arzt hiervon
Kenntnis hat, muss er sorgfaltig abwégen, ob aufgrund der konkreten Situation dieser Wille noch als unbedingt fort-
bestehend anzusehen ist. Ist dies nicht der Fall, spricht der mutmaBliche Wille fiir die Gabe des Blutproduktes.

Ablehnung der Einwilligung

Wenn der Patient in die Anwendung von Blutprodukten nicht wirksam einwilligt oder die Einwilligung ausdriicklich
ablehnt, darf diese nicht stattfinden. Allerdings muss dieser Patient besonders nachdricklich Uber die Folgen seiner
Ablehnung aufgeklart werden. Es gelten die Regeln des sogenannten ,Informed Refusal“ (Informierte Ablehnung oder
Verweigerung). Sofern es sich um Kinder handelt, deren Eltern die Anwendung von Blutprodukten verweigern, ist das
Familiengericht einzuschalten. Ist Gefahr im Verzug, so dass das Familiengericht nicht mehr rechtzeitig entscheiden
kann, darf der Arzt auch ohne gerichtliche Genehmigung die notwendige Anwendung von Blutprodukten vornehmen.

4.3.3 Nachtrégliche Sicherungsaufklarung

Ist eine Aufklarung des Patienten vor der Anwendung von Blutprodukten nicht erfolgt, z. B. in einer Notfallsituation,
dann ist der Patient nachtraglich Uber die stattgefundene Anwendung von Blutprodukten und insbesondere die
Infektionsrisiken, gegebenenfalls Immunisierungsrisiken, aufzukldren (nachtragliche Sicherungsaufkldrung). Dieses
ist zu dokumentieren.

Die Verantwortung fur die nachtragliche Sicherungsaufklérung ist im Qualitdtssicherungssystem (QS-System) der Ein-
richtung festzulegen.

4.4 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Patienten
4.41 Verantwortung und Zusténdigkeit

Arzte, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten Laboruntersuchungen durchfiihren oder anfor-
dern, missen gemaB § 13 Absatz 1 Satz 3 TFG fiur diese Tatigkeit besonders sachkundig sein. Die Festlegung des
Untersuchungsgangs, die Durchfliihrung der blutgruppenserologischen Untersuchungen sowie die Auswertung der
Untersuchungsergebnisse fallen in den Verantwortungsbereich des zustandigen Arztes, der eine Qualifikation gemas
Abschnitt 6.4.1.3.6 besitzen muss. Die Untersuchungen kdnnen insgesamt oder teilweise an externe, entsprechend
qualifizierte Labore delegiert werden. Die Zustandigkeiten sind schriftlich festzulegen.

4.4.2 Untersuchungsumfang

Blutgruppenserologische Untersuchungen umfassen:

— die Bestimmung der Blutgruppen im ABO- und im Rh-System,

— den Antikdrpersuchtest,

— gegebenenfalls die Bestimmung weiterer Merkmale und deren Antikorper,
— die serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und

— gegebenenfalls weitere immunhamatologische Untersuchungen.

Im Regelfall miissen vor allen invasiven und operativen Eingriffen, bei denen intra- und perioperativ eine Transfusion
ernsthaft in Betracht kommt (z. B. definiert durch hauseigene Daten), ein guiltiger Befund der Blutgruppenbestimmung
und ein Ergebnis des Antikdrpersuchtests des zustandigen Labors vorliegen. Bei positivem Antikérpersuchtest ist die
Spezifitat der/des Antikdrper/s vor der Transfusion zu klaren. Fir Patienten mit transfusionsrelevanten irregularen
Antikérpern gegen Erythrozyten ist die Spezifitat der Antikorper zu berlicksichtigen. Fir den bei operativen/invasiven
Eingriffen zu erwartenden Transfusionsbedarf ist rechtzeitig eine entsprechende Anzahl — auch unter Beriicksichtigung
evtl. Komplikationen und einrichtungsinterner Besonderheiten — kompatibler Blutprodukte bereitzustellen.

Untersuchungsumfang bei Notféllen siehe Abschnitt 4.5.
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4.4.3 Identitatssicherung

Verwechslungen kommen haufiger vor als Fehlbestimmungen. Es ist daher unerlasslich, Verwechslungen auszuschlie-
Ben.

Jedes ProbengefaB ist vor Entnahme eindeutig zu kennzeichnen (Name, Vorname, Geburtsdatum). Zusétzlich kénnen
diese Daten auch in codierter Form angebracht werden. Das Anforderungsdokument (=Untersuchungsauftrag) muss
vollsténdig, einschlieBlich Entnahmedatum, ausgefiillt und die abnehmende Person identifizierbar sein (siehe Ab-
schnitt 4.9.1). Der anfordernde Arzt muss auf dem Anforderungsdokument eindeutig ausgewiesen sein. Er ist fir die
Identitat der Blutprobe verantwortlich.

4.4.4 Untersuchungsmaterial

Fir blutgruppenserologische Untersuchungen ist eine nur fir diesen Zweck bestimmte (Ausnahme pé&diatrische
Patienten, siehe Abschnitt 4.12) und geeignete Blutprobe erforderlich. Fur die serologische Diagnostik kann Serum
(Nativblut) oder Plasma (z. B. EDTA-Blut) verwendet werden.

Nabelschnurblut muss als solches gekennzeichnet werden.

Nach Abschluss der Untersuchungen ist das ProbengefaB (Originalrdhrchen) mindestens zehn Tage gekihlt (2 °C
bis 8 °C) aufzubewahren.

Bestimmte, dem Empfénger verabreichte Medikamente, insbesondere hochdosiertes i. v. Ig G, therapeutische Anti-
kérper, z. B. Anti-CD38, Anti-CD47, und hochdosierte Beta-Laktam-Antibiotika, kdnnen die blutgruppenserologischen
Untersuchungen beeinflussen und missen mitgeteilt werden.

Vor Beginn der Therapie mit monoklonalen Antikdrpern oder anderen biologischen Therapeutika, die die Bestimmung
von Blutgruppeneigenschaften, die Antikérpersuche und -differenzierung oder die serologische Vertraglichkeitsprobe
beeinflussen kdnnen, soll eine Bestimmung der ABO- und Rh-Merkmale und gegebenenfalls weiterer Blutgruppen-
merkmale erfolgen sowie eine Antikdrpersuche und gegebenenfalls -differenzierung durchgefiihrt werden. Der betref-
fenden Person ist ein Notfallpass mit dem Befund auszustellen (vergleiche Abschnitt 4.4.10), der die Information
enthélt, wie bei einer Bluttransfusion, auch im Notfall, zu verfahren ist.

Ebenso sind auf dem Anforderungsdokument vorangegangene allogene Stammzelltransplantationen und Bluttrans-
fusionen sowie Schwangerschaften zu vermerken.

4.4.5 Untersuchungsverfahren
4.4.5.1 Wahl der Untersuchungsmethoden

Die Wahl der Untersuchungsmethoden ist unter Berlicksichtigung des aktuellen Wissensstandes zu treffen. Bei ma-
nueller Bestimmung von blutgruppenserologischen Befunden sind diese im Regelfall durch eine Zweitablesung einer
anderen qualifizierten Person zu kontrollieren. Bei maschineller Bestimmung sind vergleichbare Befundabsicherungen
durchzufiihren. Bei allen unklaren Befunden ist der Verantwortliche fiir die Blutgruppenserologie heranzuziehen. Die
Eignung der durchgefiihrten Verfahren muss durch entsprechende QualitdtssicherungsmaBnahmen regelmaBig doku-
mentiert werden (siehe Abschnitt 4.4.5.3).

4.4.5.2 Testreagenzien (In-vitro-Diagnostika)

Fir die Bestimmung der ABO- und Rh-Blutgruppenmerkmale und fir alle anderen immunhamatologischen Untersu-
chungen sind die Vorschriften des MPDG und der Verordnung (EU) 2017/746 einzuhalten. Fir den Fall, dass mit zwei
verschiedenen Reagenzien getestet werden soll (siehe Abschnitt 4.4.7), ist bei der Verwendung monoklonaler Test-
reagenzien darauf zu achten, dass Reagenzien unterschiedlicher Klone verwendet werden.

4.4.5.3 Qualitatssicherung

Jedes Labor, in dem blutgruppenserologische Untersuchungen durchgefuhrt werden, muss im Rahmen eines Quali-
tatssicherungssystems, nach MaBgabe der Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen, regelméBig interne und externe Qualitatskontrollen durchfiihren. Die Untersuchungs-
ablaufe sind zu beschreiben und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen und regelmaBig zu Uberarbeiten. Es
sind Qualitatskontrollen durchzufiihren, wenn die Reagenzienchargen gewechselt werden (siehe MPBetreibV und
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen).

4.4.6 Bestimmung der ABO-Blutgruppenmerkmale

Die ABO-Blutgruppenmerkmale sollten mit monoklonalen Testreagenzien Anti-A und Anti-B bestimmt und durch den
Nachweis der Serumeigenschaften (Anti-A und/oder Anti-B) mit Testerythrozyten A(1), B und 0 abgesichert werden.
Die Bestimmung ist nur vollstédndig, wenn sowohl die Erythrozytenmerkmale als auch die Serumeigenschaften unter-
sucht worden sind. Bei Neugeborenen und Sduglingen bis zum Abschluss des dritten Lebensmonats kann die Serum-
gegenprobe entfallen. In diesem Fall ist der serologische Befund als vorlaufig zu kennzeichnen.

Wenn die Serumeigenschaften den Erythrozytenmerkmalen nicht entsprechen (z. B. bei Sduglingen und Zustand nach
allogener Stammzelltransplantation), ist der serologische Befund als vorlaufig zu kennzeichnen. Die Ursache der Dis-
krepanz ist zu kldren und die Blutgruppe bei entsprechender klinischer Notwendigkeit mit ergdnzenden Verfahren
(z. B. molekularbiologisch) eindeutig zu bestimmen.
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4.4.7 Bestimmung des Merkmals RhD
Das Merkmal RhD tritt in unterschiedlichen Auspragungsformen auf:
— als ein voll ausgepréagtes Merkmal, welches typisch ist fir RhD-positiv,

— als ein abgeschwéchtes und/oder in seiner Ausprégung veréandertes Merkmal: entweder als schwach ausgepréagtes
Antigen D (weak D) oder als qualitativ deutlich verandertes D-Antigen (partial D), welches gleichzeitig auch schwach
ausgepragt sein kann (z. B. D-Kategorie VI = DVI), oder als DEL-Phanotyp, der serologisch nur durch Antikérper-
adsorption/-elution nachzuweisen ist. Trager mit einem qualitativ deutlich verédnderten D-Antigen kdnnen durch ein
voll ausgepragtes Merkmal RhD immunisiert werden, besonders Trager der Kategorie DVI.

Die Bestimmung des Merkmals RhD erfolgt bei Patienten und bei Blutspendern auf unterschiedliche Weise (siehe
Abschnitt 2.5.2).

Bei Patienten, Schwangeren und Neugeborenen erfolgt die Untersuchung des Merkmals RhD mit mindestens zwei
Testreagenzien. Fur diese Untersuchung wird die Anwendung zweier monoklonaler Antikérper der IgM-Klasse, die die
Kategorie DVI nicht erfassen, empfohlen.

Eine Kontrolle zur Prifung auf Autoagglutination muss bei jeder Bestimmung des Merkmals RhD mitgeflihrt werden
und eindeutig negativ sein.

Bei negativem Ergebnis aller Testansétze gelten potenzielle Empfénger von Blut, einschlieBlich Schwangeren und
Neugeborenen, als RhD-negativ.

Bei Ubereinstimmend positivem Ergebnis ist der Patient RhD-positiv.

Bei diskrepanten, fraglich positiven oder schwach positiven Ergebnissen der Testansitze mit monoklonalem
IgM-Anti-D ist der Patient vorerst als ,Empfanger RhD-negativ“ zu deklarieren.

Eine Differenzierung mit molekulargenetischen Verfahren sollte durchgefiihrt werden, insbesondere bei Madchen, bei
gebéarfahigen Frauen und bei Patienten mit chronischem Transfusionsbedarf.

Ist diese Differenzierung erfolgt, gelten Transfusionsempfénger, Schwangere und Neugeborene mit dem RhD-
Genotyp weak D Typ 1, 2 oder 3 als RhD-positiv:

— Transfusionsempfanger mit den Merkmalen weak D Typ 1, 2 und 3 kénnen mit RhD-positiven Blutprodukten trans-
fundiert werden.

— Schwangere mit den Merkmalen weak D Typ 1, 2 oder 3 bendtigen keine Rhesusprophylaxe.

Transfusionsempfanger und Schwangere mit diskrepanten, fraglich positiven oder schwach positiven serologischen
Testergebnissen und einem anderen Genotyp gelten als RhD-negativ.

4.4.8 Bestimmung weiterer Blutgruppenmerkmale

Die Bestimmung weiterer Rh-Merkmale und anderer Blutgruppenmerkmale soll mit jeweils zwei verschiedenen poly-
klonalen Testreagenzien oder mit Testreagenzien erfolgen, die mindestens zwei unterschiedliche Klone enthalten. Die
positive Kontrolle sollte das Merkmal schwach ausgeprégt aufweisen (z. B. heterozygote Erbanlage fur das Allel). Eine
aktuelle Kontrolle zur Prifung auf Autoagglutination der Probe muss vorliegen und gegebenenfalls mitgeflihrt werden.
Molekulargenetische Verfahren kénnen zur Blutgruppenbestimmung ergénzend eingesetzt werden, insbesondere bei
immunhamatologischen Problemfallen.

4.4.9 Antikdrpersuchtest

Der Antikdrpersuchtest ist Bestandteil der Blutgruppenbestimmung. Er wird anlésslich jeder Vertraglichkeitsprobe
wiederholt, sofern die Entnahme der Blutprobe, aus welcher der letzte Antikdrpersuchtest durchgefihrt wurde, langer
als drei Tage zurlickliegt (Tag der Blutentnahme plus drei Kalendertage). Dieser Zeitraum kann bei der medizinisch
indizierten, insbesondere préaoperativen Bereitstellung von Erythrozytenkonzentraten auf sieben Tage ausgedehnt
werden, wenn durch den transfundierenden Arzt nach Ricksprache mit dem zustédndigen immunhamatologischen
Labor sichergestellt wird, dass zwischenzeitlich keine Transfusionen durchgefliihrt worden sind und innerhalb von
drei Monaten vor dem Antikdrpersuchtest keine Transfusionen zelluldrer Bestandteile stattgefunden haben und bei
einer Empfangerin innerhalb von drei Monaten keine Schwangerschaft bekannt war. Die Verantwortung hierfir tragt
der transfundierende Arzt, der auch fir die Ricksprache mit dem zusténdigen immunh&matologischen Labor und die
Dokumentation in der Krankenakte zustandig ist.

Die Testzellen sollen folgende Merkmale aufweisen:
C,C"% ¢, D, E e K k, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S, s, M, N, P(1), Le(a), Le(b).

Es wird empfohlen, dass folgende Merkmale in hoher Antigendichte (homozygote Erbanlage fir das Allel) auf den
Testzellen vorhanden sind:

D, c, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S, s.

Die Sensitivitdt und Spezifitdt des Antikdrpersuchtests ist gemaB den in der Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen festgelegten Zeitintervallen mit einem geeigneten
Serum mit bekannter Antikdrperspezifitdt von schwacher Reaktivitat zu kontrollieren.
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4.4.9.1 Indirekter Antihumanglobulintest (AHG-Test)

Eine empfindliche Methode zum Nachweis von Antikérpern gegen Erythrozytenantigene ist der indirekte AHG-Test
(Coombs-Test). Weitere Testverfahren, die nach dem jeweiligen Stand des Wissens eine vergleichbare Sensitivitat und
Spezifitat aufweisen, kdnnen angewandt werden. Zum Ausschluss beziehungsweise Nachweis von Antikdrpern gegen
Erythrozytenantigene missen mindestens zwei Testerythrozytenpréparationen verwendet werden, die sich in ihrem
Antigenmuster ergénzen. Negative AHG-Tests sind bei Durchfiihrung im Réhrchentest mit antikbrperbeladenen Test-
erythrozyten zu Uberprifen.

4.4.9.2 Direkter AHG-Test

Der direkte AHG-Test dient dem Nachweis von Antikérpern und Komplementfaktoren, die sich in vivo an die Proban-
den-Erythrozyten gebunden haben (z. B. Autoantikérper, Antikdrper der Mutter bei Morbus haemolyticus neonatorum,
Alloantikérper gegen Erythrozyten bei Transfusionsreaktionen). Der direkte AHG-Test muss geeignet sein, sowohl C3d
als auch Immunglobuline zu detektieren. Bei positivem Ausfall sind weitere Untersuchungen zur Klarung vorzuneh-
men.

4.410 Antikdrperidentifizierung

Die Antikdrperidentifizierung dient der Klarung der Spezifitdt von Antikdrpern gegen Erythrozytenantigene. Werden im
Serum/Plasma irreguldre Antikdrper oder Autoantikdrper festgestellt, so soll versucht werden, deren Spezifitat und
klinische Bedeutung zu kléren. Bei Vorliegen von klinisch relevanten Antikérpern ist der betreffenden Person ein
Notfallpass mit dem Befund auszustellen (siche Abschnitt 4.10.3.1). Die klinische Relevanz des nachgewiesenen
Antikérpers beziglich Transfusion und gegebenenfalls Schwangerschaft ist im Befundbericht anzugeben. Bei gebar-
fahigen Frauen ist die klinische Relevanz des nachgewiesenen Antikorpers flr eine Schwangerschaft anzugeben und
gegebenenfalls ein Titer zu bestimmen.

4.411 Serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)

Die serologische Vertraglichkeitsprobe ist die notwendige Sicherung der Vertraglichkeit vor jeder Transfusion von
Erythrozytenpréparaten. Sie dient der Erkennung blutgruppenserologischer Unvertraglichkeiten zwischen Spender
und Empfénger durch Uberpriifung der Vertraglichkeit zwischen Empfingerserum/-plasma und Spendererythrozyten
(friher Majortest). Der indirekte AHG-Test (siehe Abschnitt 4.4.9.1) ist Bestandteil der serologischen Vertraglichkeits-
probe.

Durch die serologische Vertraglichkeitsprobe sollen auch Verwechslungen und Fehlbestimmungen aufgedeckt wer-
den. Aus jeder neu abgenommenen Patientenblutprobe ist eine Kontrolle der ABO-Blutgruppenmerkmale und des
RhD-Merkmals durchzufihren.

Die Entnahme einer Blutprobe unter Eréffnung des Blutbeutels ist nicht zuldssig.

Um transfusionsrelevante Antikérper infolge einer Sensibilisierung nach Transfusionen und Schwangerschaften inner-
halb der letzten drei Monate (auch bei einer fraglichen Transfusions- und Schwangerschaftsanamnese) zu erfassen, ist
die serologische Vertraglichkeitsuntersuchung fir weitere Transfusionen nach spéatestens drei Tagen (Ausnahmen
analog Abschnitt 4.4.9) mit einer frisch entnommenen Empféngerprobe erneut durchzufthren. Dies gilt auch fir vorher
bereits vertraglich befundete Erythrozytenkonzentrate.

Das Ergebnis der Vertréglichkeitsprobe ist auf einem Begleitschein zu dokumentieren.
Auf die Besonderheiten bei pra- und perinataler Transfusion wird in Abschnitt 4.12 verwiesen.
4.4.12 Begleitdokument

Jedem Blutprodukt wird bei Abgabe aus dem Blutdepot zur Anwendung am Patienten ein Begleitdokument beigefligt,
das zumindest Namen, Vornamen, Geburtsdatum des Patienten sowie die Art des Blutproduktes und die Praparate-
nummer oder Chargenbezeichnung enthalt.

Bei Erythrozytenkonzentraten und Granulozytenkonzentraten enthalt das Begleitdokument auch das Ergebnis der
serologischen Vertraglichkeitsprobe.

Eine verwechslungsfreie Zuordnung dieses Dokuments zum Préparat bis zur Transfusion ist sicherzustellen (siehe
Abschnitt 4.9).

4.5 Notfélle

In Notféllen kann von der Richtlinie abgewichen werden, soweit dies in der gegebenen Situation zur Abwendung von
Lebensgefahr oder eines ernsten Schadens fir den Empfanger notwendig ist. In diesen Féllen ist besonders auf die
Gefahr von Verwechslungen und Fehlbestimmungen zu achten. Notfélle und die Abweichung von den Richtlinien (z. B.
bei Massivtransfusion) sind begriindet zu dokumentieren.

Die ABO-Blutgruppen- und Rh-Bestimmung, der Antikérpersuchtest sowie die serologische Vertraglichkeitsprobe
mussen aus einer Blutprobe, die vor der Notfalltransfusion enthommen werden sollte, auch dann vollsténdig durch-
geflihrt werden, wenn die Transfusion aus vitaler Indikation bereits vorher erfolgt ist.

Schnelltests zur Vertraglichkeitsuntersuchung kénnen fir Notfélle herangezogen werden. Das Ergebnis muss grund-
séatzlich durch das Regelverfahren bestatigt werden.
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Transfusionen aus vitaler Indikation ohne regelhaft abgeschlossene Voruntersuchung sind durch den transfundieren-
den Arzt als solche zu dokumentieren. Das Transfusionsrisiko ist erhdht. Die Risikoabwagung trifft der transfundie-
rende Arzt. Das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und des Antikdrpersuchtests ist dem
transfundierenden Arzt unverziiglich mitzuteilen.

4.6 Dokumentation der blutgruppenserologischen Befunde
4.6.1 Allgemeines

Hersteller und Chargenbezeichnung aller Testreagenzien sind zu dokumentieren. Eintragungen von Blutgruppen- und
Antikdrperbefunden in Ausweise missen von dem fir die technische Untersuchung Verantwortlichen Gberprift und
durch seine Unterschrift bestatigt werden. Alle blutgruppenserologischen Untersuchungen einschlieBlich Reaktions-
ausfall und Kontrollen sind vollstédndig zu protokollieren. Die Befundinterpretation hat in der Verantwortung des Leiters
des immunhamatologischen Labors nach Abschnitt 6.4.1.3.6 zu erfolgen. Die Eintragungen missen Untersuchungs-
stelle, Protokollnummer und Datum erkennen lassen. Blutgruppenbefunde einer anderen Untersuchungsstelle (z. B. in
Blutspenderpassen) sollen zur Bestatigung herangezogen werden, dirfen aber (auBer im Katastrophenfall) nicht allein
einer Erythrozytentransfusion zugrunde gelegt werden. Frihere, im eigenen Labor erhobene Blutgruppenbefunde
kénnen als Grundlage einer Erythrozytentransfusion dienen, wenn die Identitat gesichert ist und das Ergebnis der
ABO-Blutgruppen- und RhD-Bestimmung durch eine Untersuchung aus einer zweiten Blutentnahme bestétigt wurde.
Bereits vorliegende Blutgruppendokumente (einschlieBlich Mutterpass) sollen herangezogen werden, um friher nach-
gewiesene, klinisch relevante Antikdrper zu bertcksichtigen, selbst wenn diese aktuell nicht festgestellt werden kon-
nen.

Ergeben spatere Untersuchungen Abweichungen von friilheren Befunden, so hat der Untersucher nach Klérung fur die
Richtigstellung beziehungsweise Ergédnzung zu sorgen. Dies gilt auch fur Blutgruppenbefunde bei Neugeborenen und
Séduglingen (siehe Abschnitt 4.4.6 und 4.12.1.3).

Die Eingabe von Blutgruppenbefunden in eine EDV-Anlage muss kontrolliert und diese Kontrolle dokumentiert wer-
den. Nach Befundfreigabe muss das EDV-Programm gewabhrleisten, dass die gespeicherten Daten und Blutgruppen-
eigenschaften nur autorisiert und erkennbar korrigiert werden kénnen.

4.6.2 Schreibweise der Befunde

Die nachfolgende Schreibweise sollte einheitlich verwandt werden, um Missverstandnisse zu vermeiden:
Erythrozytenmerkmale:

ABO-System:

A

B

0

AB

Untergruppen des ABO-Systems:

Die Untergruppen werden durch Zusatze gekennzeichnet, z. B. A(1), A(2), A(1)B, A(2)B.
Rhesus-System (Rh):

Im Rh-System existieren mehrere Nomenklaturen. Im Folgenden wird eine Schreibweise beispielhaft empfohlen, der
transfusionsmedizinische Aspekte zugrunde liegen:

RhD-positiv und RhD-positiv (weak D positiv) sind Personen mit folgenden Merkmalen im Rh-System:
CcD.ee

CCD.ee

CcD.Ee

ccD.EE

ccD.ee

RhD-negativ sind Personen mit folgenden Merkmalen im Rh-System:
ccddee

Ccddee

ccddEe

CcddEe

usw.

Sonstige Blutgruppenmerkmale der Erythrozyten:

Die Schreibweise richtet sich nach der international Ublichen Nomenklatur.

Bei handschriftlichen Befundeintragungen sollen zur Vermeidung von Verwechslungen Blutgruppenbezeichnungen
mit Kleinbuchstaben grundsétzlich mit einem Querstrich Uber dem Buchstaben versehen werden.
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Befundmitteilung bei Antikdrpern gegen Erythrozytenantigene:

Zum vollstandigen Befund gehort die Angabe des Untersuchungsverfahrens, der Spezifitt, gegebenenfalls des Titers
und der klinischen Beurteilung. Eintragungen der Befunde sind in der Art der angegebenen Beispiele vorzunehmen:

— Anti-D Titer 32 (indirekter AHG),

— Anti-Le (a) schwach poSatz (NaCl), nicht urséchlich flir Morbus haemolyticus neonatorum. Anti-k Titer 16 (indirekter
AHG), 99,8 % der moglichen Erythrozytenpréparate unvertraglich, sehr schwierige Blutversorgung, Hamotherapie
mit Eigenblut ist zu bedenken.

4.7 Lagerung und Transport in den Einrichtungen der Krankenversorgung

Grundsétzlich werden Blutprodukte im Blutdepot gelagert. Plasmaderivate kédnnen auch in der Apotheke der Einrich-
tung gelagert werden. Die Vorratshaltung beim Anwender ist auf ein definiertes Minimum zu beschranken, da die
Praparate im Regelfall zur unmittelbaren Anwendung am Patienten bestimmt sind.

Fir Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlieBlich fir interne Zwecke, einschlieBlich der
Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten geméaB § 11a TFG die Vorgaben der AMWHY zum QM-System
(§ 3 Absatz 1 Satz 1, 3 und 4), zum Personal (§ 4 Absatz 1 Satz 1 und 2), zu Lagerung und Transport (§ 7 Absatz 1
Satz 1, Absatz 2 und 4) sowie zur Aufbewahrung der Dokumentation (§ 20 Absatz 2) sowie die Vorgaben des TFG
zu Unterrichtspflichten (§ 16 Absatz 2) und zur Rickverfolgung (§ 19 Absatz 3) entsprechend. Der Transport von
Blutprodukten hat unter den entsprechenden kontrollierten Bedingungen zu erfolgen und ist durch eine schriftliche
Anweisung zu regeln. Wahrend des Transports der Blutprodukte ist bis zur Ubergabe in den Verantwortungsbereich
des Anwenders daflr Sorge zu tragen, dass kein Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und die Qualitét der
Blutprodukte nicht beeintrachtigt wird.

Die Lagerung von Blutprodukten beim Anwender muss produktspezifisch in geeigneten Lagereinrichtungen erfolgen.
Blutprodukte diirfen gemeinsam mit anderen Arzneimitteln, aber nicht mit anderen Materialien, Stoffen, Lebensmitteln
usw. gelagert werden.

Eine Ricknahme von nicht angewendeten Blutprodukten ist nur bei Einhaltung der entsprechenden Lagerungs- und
Transportbedingungen mdoglich (siehe Tabelle 4.7). Die in der Tabelle 4.7 dargestellten Lagerungs- und Transport-
bedingungen sind in den Einrichtungen der Krankenversorgung einzuhalten.

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren und ihre ordnungsgeméBe Entsorgung sollte tber
die abgebende Stelle der Einrichtung erfolgen (siehe Abschnitt 4.11).

Tabelle 4.7: Bedingungen fir die Lagerung und den Transport von Blutprodukten in den Einrichtungen der
Krankenversorgung
Blutprodukt Lagerungstemperatur Transporttemperatur

Erythrozytenkonzentrat 4°C+2°C 2 °C bis 10 °C
bei sofortiger Anwendung auch bei Raum-
temperatur

Thrombozytenkonzentrat |22 °C =2 °C Raumtemperatur

(auch nach Behandlung zur| ynter standiger Agitation

Pathogenreduktion)

Therapeutisches Plasma  |unter =30 °C mindestens < -18 °C

tiefgefroren (auch nach (Abweichungen von + 3 °C sind zuldssig)  |bei sofortiger Anwendung auch bei Raum-

Behandlung zur Pathogen-

temperatur
reduktion) oder

gemaB Angaben des Herstellers auf dem
Etikett

Therapeutisches Plasma, |zur sofortigen Transfusion nach Abgabe aus|Raumtemperatur
aufgetaut dem Blutdepot

Therapeutisches Plasma, |2 °C bis 25 °C Raumtemperatur
lyophilisiert
Therapeutisches Plasma, |zur sofortigen Transfusion Raumtemperatur

lyophilisiert und
rekonstituiert

SD-Plasma entsprechend den Angaben des pharmazeu- |tiefgefroren
tischen Herstellers

Bezlglich der fir die Lagerung in den Spendeeinrichtungen und den Transport zu den Einrichtungen der Kranken-
versorgung geltenden Bedingungen siehe Abschnitt 3.3.
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4.8 Verschreibung von Blutprodukten (Anforderung)

Die Verschreibung von zelluldren Blutprodukten und therapeutischem Plasma erfolgt fir jeden Empfanger unter An-
gabe der Diagnose, von Transfusionen, Schwangerschaften, allogenen Stammezelltransplantationen, Medikamenten
(z. B. hochdosiertes i. v. Ig G, therapeutische Antikérper, hochdosierte Beta-Laktam-Antibiotika), welche die Vertrag-
lichkeitsprobe beeintrachtigen, der blutgruppenserologischen Untersuchungsergebnisse, der zeitlichen Dringlichkeit
sowie des vorgesehenen Transfusionstermins durch den anfordernden Arzt.

Auf die Regelungen der Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung, AMVV), insbesondere zu weiteren notwendigen Angaben (vergleiche § 2 Absatz 1 AMVV) sowie zur elektro-
nischen Verschreibung und Unterschrift (vergleiche § 2 Absatz 7 AMVV), wird hingewiesen.

Steht autologes Blut bereit, muss durch organisatorische MaBnahmen gewé&hrleistet sein, dass dieses zuerst trans-
fundiert wird.

4.9 Identitatssicherung und vorbereitende Kontrollen beim Empfanger
4.9.1 Identitatssicherung

Verwechslungen kommen haufiger vor als Fehlbestimmungen. Es ist daher unerldsslich, Verwechslungen auszuschlie-
Ben.

Alle Blutproben, die zur transfusionsserologischen Untersuchung erforderlich sind, missen stets — auch im Notfall -
vor Entnahme eindeutig gekennzeichnet werden (Name, Vorname, Geburtsdatum) und beziiglich ihrer Herkunft ge-
sichert sein (Einzelheiten siehe Abschnitt 4.4). Zuséatzlich kénnen diese Daten auch in codierter Form angebracht
werden. Das Anforderungsdokument (= Untersuchungsauftrag) muss vollstédndig einschlieBlich Entnahmedatum aus-
gefillt und die abnehmende Person identifizierbar sein (siehe auch Abschnitt 4.4.3). Der anfordernde Arzt muss auf
dem Untersuchungsantrag eindeutig ausgewiesen sein. Der anfordernde Arzt ist fur die Identitédt der Blutprobe ver-
antwortlich.

Eine verwechslungsfreie Zuordnung zum Préparat ist sicherzustellen, z. B. durch EDV-gestitzte Fall- beziehungs-
weise Aufnahmenummern.

4.9.2 Vorbereitende Kontrollen

Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt am Patienten persénlich zu Uberprtfen, ob das Praparat fur
den betreffenden Empfénger bestimmt ist, die Blutgruppe des Praparats (Praparate-Etikett) dem Blutgruppenbefund
des Empfangers entspricht beziehungsweise mit diesem kompatibel ist und die Prdparatenummer oder Chargen-
bezeichnung mit den Angaben im Begleitdokument lbereinstimmt.

Dartber hinaus muss eine visuelle Kontrolle des Préparates erfolgen sowie das Verfalldatum, die Unversehrtheit des
Blutbehaltnisses und die Glltigkeit der Vertraglichkeitsprobe Uberpriift werden (siehe Abschnitt 4.4.11 und 4.4.12).

Bei Empfangern, die namentlich nicht identifiziert werden kénnen, miissen die Personalien durch andere Angaben
ersetzt werden, die eine eindeutige Identifikation erlauben.

4.9.2.1 ABO-ldentitatstest

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten, Granulozytenkonzentraten und bei Plasmaaustausch-
Therapie ist vom transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-ldentitatstest (Bedside-Test)
direkt am Empfénger vorzunehmen (z. B. auf Testkarten). Er dient der Bestatigung der zuvor bestimmten ABO-Blut-
gruppenmerkmale des Empfangers. Das Ergebnis ist schriftlich zu dokumentieren. Das Testmaterial wird entsorgt.
Bei Unstimmigkeiten ist das Labor beziehungsweise die transfusionsmedizinische Einrichtung umgehend zu benach-
richtigen.

Wegen abweichender Vorschriften bei der autologen Bluttransfusion wird auf den folgenden Abschnitt verwiesen.
4.9.3 Autologes Blut
4.9.3.1 Préaoperativ gewonnenes Eigenblut

Unmittelbar vor der Transfusion ist vom transfundierenden Arzt die Identitdt durch Vergleich der Personalien des
Empfangers mit der Kennzeichnung des Eigenblutproduktes zu sichern. Der ABO-ldentitédtstest gemaB Ab-
schnitt 4.9.2.1 ist in jedem Fall mit dem Blut des Empféngers, im Falle von Erythrozyten-haltigen Praparaten auch
mit dem des autologen Blutproduktes, vorzunehmen. Die serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) kann ent-
fallen.

4.9.3.2 Akute normovolamische Hamodilution

Bei aus akuter normovolamischer Hdmodilution gewonnenen Eigenblutprédparationen kann auf den ABO-Identitatstest
verzichtet werden, wenn diese Praparate unmittelbar am Patienten verbleiben und zwischen Entnahme und Riickgabe
kein personeller Wechsel stattgefunden hat.

4.9.3.3 Maschinelle Autotransfusion

Fir MAT-Blut kann auf den ABO-ldentitatstest verzichtet werden, wenn diese Praparate unmittelbar am Patienten
verbleiben und zwischen Entnahme und Rickgabe kein personeller Wechsel stattgefunden hat.
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4.10 Transfusion
4.10.1 Technik der Transfusion

Die Transfusion aller zelluldren Blutprodukte und von Plasma erfolgt liber ein entsprechend normiertes Transfusions-
gerat mit Standardfilter (in der Regel PorengréBe 170 bis 230 pm), moglichst Uber einen eigenen vendsen Zugang.
Uber ein Transfusionsgerét, das maximal sechs Stunden gebraucht werden darf, kdnnen mehrere Blutprodukte ver-
abreicht werden.

Eroffnete (,angestochene®) Blutprodukte sind innerhalb von sechs Stunden zu transfundieren. Die Entnahme von
Blutproben aus verschlossenen Blutbeuteln zu Untersuchungszwecken ist nicht erlaubt.

Blutprodukten diirfen vom Anwender keine Medikamente beziehungsweise Infusionslésungen beigefligt werden. Das
Anwarmen von Blutprodukten (maximal 42 °C) beschrénkt sich auf spezielle Indikationen (Massivtransfusionen, Aus-
tauschtransfusionen bei Neugeborenen, Transfusionen bei Patienten mit Kélteantikorpern). Die Funktionsfahigkeit der
Geréte ist regelmaBig zu Uberpriifen und zu dokumentieren. BehelfsméaBige MaBnahmen zum Auftauen und Anwarmen
von Blutprodukten (Wasserbad oder Ahnliches) sind nicht statthaft.

Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen muissen den Vorschriften des MPDG und der Verordnung
(EU) 2017/745 entsprechen.

4.10.2 Aufgaben des transfundierenden Arztes

Der transfundierende Arzt hat sich Uber die Aufklarung und Einwilligung ebenso wie der Identitadt des Patienten vor
Einleitung der Transfusion zu versichern (siehe Abschnitt 4.3, 4.9.1 bis 4.9.3.3). Die Einleitung der Transfusion erfolgt
durch den Arzt, bei mehreren zeitlich unmittelbar nacheinander transfundierten Blutprodukten werden die Einzelheiten
im Qualitatssicherungssystem unter Beachtung des Abschnitts 4.9.1 bis 4.9.2.1 festgelegt.

Wahrend und nach der Transfusion ist fiir eine geeignete Uberwachung des Patienten zu sorgen.

Eine generelle Testung des Empféngers auf Infektionsmarker (Hepatitis B, Hepatitis C und HIV) vor der Transfusion
oder eine Asservierung von entsprechenden Untersuchungsproben ist nach dem derzeitigen Stand der Wissenschaft
und Technik nicht erforderlich. Nach Beendigung der Transfusion ist das Behéltnis mit dem Restblut und dem Trans-
fusionsbesteck steril abzuklemmen oder zu verschlieBen und 24 Stunden bei 1 °C bis 10 °C aufzubewahren.

Bevor ein ambulanter Empfénger entlassen wird, ist sorgféaltig auf Symptome zu achten, die auf ein unerwiinschtes
Ereignis hinweisen kdnnen. Der Empfanger ist Uber mdgliche, spéter eintretende Symptome aufzuklaren, inklusive der
dann durchzufiihrenden MaBnahmen.

4.10.3 Transfusion von zelluldren Blutprodukten und therapeutischem Plasma
4.10.3.1 Erythrozytenkonzentrate

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich transfundiert. In Ausnahmeféllen kénnen auch ABO-ungleiche, soge-
nannte ,majorkompatible“ Praparate transfundiert werden (siehe Tabelle 4.10.3.1). Die Ausnahmen sind zu dokumen-
tieren.

Tabelle 4.10.3.1:  ABO-kompatible Erythrozytentransfusion

Patient Kompatible EK
A oder 0
B B oder 0
AB AB, A, B oder 0
0 0

Patienten mit vorhersehbar langzeitiger Transfusionsbehandlung oder nachgewiesenen Auto- beziehungsweise irre-
guldren Alloantikérpern sowie Madchen und gebérfahige Frauen sollten keine Erythrozytenkonzentrate erhalten, die zu
einer Immunisierung gegen Antigene des Rh-Systems (C, c, D, E, e) oder das Antigen K flihren kénnen.

Bei RhD-negativen Madchen sowie RhD-negativen gebérfahigen Frauen ist die Transfusion von RhD-positiven Ery-
throzytenkonzentraten (mit Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen) unbedingt zu vermeiden. Die Dringlichkeit
der Indikation, fur die der transfundierende Arzt die Verantwortung tragt, ist zu dokumentieren.

Wegen des Mangels an RhD-negativen Erythrozytenkonzentraten ldsst sich die Ubertragung von RhD-positiven Ery-
throzytenkonzentraten an RhD-negative, nicht immunisierte Patienten nicht immer vermeiden. Eine solche Ubertra-
gung sollte jedoch nur in Betracht gezogen werden, wenn die Transfusion lebenswichtig ist (z. B. bei Massivtrans-
fusionen) und RhD-negative Erythrozytenpraparate nicht zeitgerecht beschafft werden kénnen und wenn es sich um
nicht gebarfdhige Frauen oder um Manner handelt. RhD-negative Erythrozyten kénnen RhD-positiven Empféngern
Ubertragen werden, wenn keine Unvertraglichkeit infolge von Antikérpern gegen Rh-Untergruppen besteht.

Bei einer Transfusion von RhD-positiven Préparaten auf RhD-negative Patienten hat die Einrichtung der Krankenver-
sorgung, in der diese Transfusion erfolgt, den Empfanger aufzuklaren und zu empfehlen, dass eine serologische
Untersuchung zwei bis vier Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikérper durchgefihrt
wird. Der weiterbehandelnde Arzt ist entsprechend von der Einrichtung der Krankenversorgung zu informieren, dass
RhD-positive Préparate transfundiert worden sind und beim Empféanger eine serologische Untersuchung zwei bis vier
Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikérper durchzufiihren ist. Bei Nachweis entspre-
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chender Antikérper hat eine Aufkldrung und Beratung der Betroffenen sowie Eintragung in einen Notfallpass zu er-
folgen (siehe Abschnitt 4.4.10).

Bei einem Risiko einer Graft-versus-Host-Reaktion (GvH-Reaktion, Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion) sind bestrahlte
Erythrozytenkonzentrate anzuwenden (siehe auch Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten der Bundesdrztekammer).

4.10.3.2 Thrombozytenkonzentrate

Die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten (TK) erfolgt unverziiglich nach Auslieferung. Thrombozytenkonzen-
trate sind ABO-kompatibel, bevorzugt ABO-gleich zu Uibertragen. Bei ABO-kompatibler (minor-inkompatibler) Auswahl
ist je nach Plasmarestgehalt des Préparates gegebenenfalls die Menge an mittransfundierten Isoagglutininen zu be-
achten. Das Merkmal RhD soll wegen der Méglichkeit einer Immunisierung berticksichtigt werden. Bei RhD-negativen
Madchen sowie RhD-negativen gebarfahigen Frauen sollte, wenn die Gabe von RhD-positiven Thrombozytenkonzen-
traten unvermeidlich ist, eine Prophylaxe mit Anti-D i. v. oder s. c. nach den Anwendungshinweisen in der entspre-
chenden Gebrauchsinformation erwogen werden (Blutungsgefahr bei intramuskularer Injektion). Die Wirkung von pas-
siv Ubertragenen Alloantikdrpern im Plasma ist in Einzelfallen (z. B. bei Kindern) zu bedenken. Bei Kindern mit einem
Korpergewicht unter 25 kg sollte eine Transfusion von Plasma(minor)-inkompatiblen Thrombozytenkonzentraten
(z. B. 0—A) vermieden werden. Bei Alloimmunisierung gegen HLA- und/oder plattchenspezifische Antigene, verbunden
mit einem unzureichenden Substitutionseffekt, sollten Apherese-TK von Einzelspendern, die nach ihrem Antigen-
muster ausgewahlt werden, transfundiert werden. Die Auswahl kann durch eine Thrombozytenvertraglichkeitsprobe
unterstitzt werden. Bei einem Risiko einer GvH-Reaktion sind bestrahlte Thrombozytenkonzentrate anzuwenden. Die
Bestrahlung entfallt bei Pathogen-reduzierten Préaparaten gemaB Zulassung.

4.10.3.3 Granulozytenkonzentrate
Die Indikation zur Granulozytentransfusion ist aufgrund mdglicher schwerer Nebenreaktionen strikt zu stellen.

Granulozytenkonzentrate missen ABO-kompatibel Ubertragen werden. Da Granulozytenpraparate eine erhebliche
Beimischung von Erythrozyten aufweisen, missen zusétzlich die blutgruppenspezifischen VorsichtsmaBnahmen wie
bei einer Erythrozytentransfusion beachtet werden.

Die Auswahl der Spender sollte nach HLA-Merkmalen und gegebenenfalls Granulozytenmerkmalen erfolgen, héngt
jedoch von der klinischen Situation und der Vorimmunisierung des Empféngers ab. Besteht das Risiko einer CMV-
Erkrankung, sind CMV-seronegative Spender auszuwéhlen. Die Vertraglichkeit ist mittels serologischer Vertréglich-
keitsproben mit Spendererythrozyten und -leukozyten zu prifen (siehe Abschnitt 4.4.11).

Da die Gefahr einer GvH-Reaktion bei Granulozytenpréparaten besonders hoch ist, missen diese Praparate bestrahlt
werden. Interferenzen der Granulozytentransfusion mit Amphotericin B oder einer Therapie mit Antikdrpern sind zu
beachten.

Pro Transfusion sollten mindestens 1 x 10'° Granulozyten pro m? Kérperoberflache (KO) libertragen werden. Fiir die
Ubertragung empfiehlt sich eine Geschwindigkeit von 1 x 10'® Zellen/m? KO und Stunde. Die Transfusion hat tber
normierte Standardfilter mit einer PorengréBe von 170 bis 230 pm zu erfolgen.

Bei einer Transfusion von RhD-positiven Préparaten auf RhD-negative Patienten hat die Einrichtung der Krankenver-
sorgung, in der diese Transfusion erfolgt, den Empfanger aufzukldren und zu empfehlen, dass eine serologische
Untersuchung zwei bis vier Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikérper durchgefihrt
wird. Der weiterbehandelnde Arzt ist entsprechend von der Einrichtung der Krankenversorgung zu informieren, dass
RhD-positive Préparate transfundiert worden sind und beim Empfanger eine serologische Untersuchung zwei bis
vier Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikérper durchzuflhren ist. Bei Nachweis ent-
sprechender Antikérper hat eine Aufklarung und Beratung der Betroffenen sowie Eintragung in einen Notfallpass zu
erfolgen (siehe Abschnitt 4.4.10).

4.10.3.4 Therapeutisches Plasma

Therapeutisches Plasma wird ABO-gleich transfundiert. In Ausnahmeféllen kann auch ABO-ungleiches (kompatibles)
Plasma transfundiert werden (siehe Tabelle 4.10.3.4). Eine serologische Vertraglichkeitsprobe entfallt.

Tabelle 4.10.3.4: ABO-kompatible Plasmatransfusion

Patient Kompatibles Plasma
A A oder AB
B oder AB
AB AB
0 0, A, B oder AB

4.10.4 Transfusion von autologem Blut

Die Transfusion von autologem Blut bedarf, wie jede andere Bluttransfusion, der &rztlichen Indikation. Die Durchfiih-
rung der Transfusion erfolgt geméaB Abschnitt 4.10. Die Vorgaben nach Abschnitt 4.9.3 zur Identitétssicherung sind zu
beachten. Die Dokumentationsvorschriften geméaB § 14 Absatz 2 TFG sind bei Eigenblut sinngeméaB anzuwenden.
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4.10.5 Notfalltransfusion

Eine Notfalltransfusion setzt eine vitale Gefdhrdung des Patienten voraus, die eine sofortige Transfusion ohne die
sonst notwendigen Voruntersuchungen bedingt. Das erhéhte Transfusionsrisiko ist zu beachten (siehe Abschnitt 4.5).
Hinsichtlich der Identitétssicherung flr Blutproben und Begleitpapiere wird auf Abschnitt 4.9 verwiesen.

Auch im Notfall ist der ABO-Identitatstest durchzufihren (siehe Abschnitt 4.9.2.1).
Bei Massivtransfusionen sollten Blutprodukte warm (maximal 42 °C) transfundiert werden.

Solange das Ergebnis der ABO-Blutgruppenbestimmung des Empféngers nicht vorliegt, sind zur Erstversorgung
Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe 0 zu verwenden.

Ist eine Aufklarung des Patienten vor der Anwendung von Blutprodukten im Notfall nicht méglich, ist die nachtragliche
Sicherungsaufklarung durchzufiihren (vergleiche Abschnitt 4.3.3).

4.11 Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in der Einrichtung der Krankenversorgung
4.11.1 Nicht angewendete Blutprodukte aus Fremdblutspenden

Den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten regelt § 17 TFG. Demnach sind nicht angewendete Blutprodukte
innerhalb der Einrichtungen der Krankenversorgung sachgerecht zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu
entsorgen. Transport und Abgabe von Blutprodukten durfen nur nach einem im Rahmen des Qualitétssicherungs-
systems (QS-Systems) schriftlich oder elektronisch festgelegten Verfahren erfolgen (siehe Abschnitt 6.4.1.2). Der
Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierflr ist eine Dienstanweisung im Rahmen des
QS-Systems zu erstellen.

4.11.2 Nicht angewendete autologe Blutentnahmen beziehungsweise Blutprodukte

Nicht angewendete autologe Blutentnahmen beziehungsweise Blutprodukte dirfen weder zur homologen Bluttrans-
fusion noch als Ausgangsmaterial fir andere Blutprodukte verwendet werden (§ 17 Absatz 1 Satz 4 TFG). Nicht ver-
wendete infektidse autologe Blutentnahmen beziehungsweise Blutprodukte sind speziell zu entsorgen.

Eine Abgabe fir wissenschaftliche Zwecke mit Einwilligung des Patienten ist méglich. Der Verbleib aller autologen
Blutentnahmen beziehungsweise Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierzu ist im Rahmen des Qualitdtssicherungs-
systems eine Dienstanweisung zu erstellen.

Gesammeltes und nicht prozessiertes MAT-Blut hat den Status von Drainage-Blut. Eine Dokumentationspflicht ent-
fallt.

4,12 Perinatale Transfusionsmedizin

Die perinatale Transfusionsmedizin umfasst die Diagnostik fetomaternaler Inkompatibilitditen und gegebenenfalls
deren Prophylaxe sowie die in diesem Lebensabschnitt erforderliche transfusionsmedizinische Behandlung mit Blut-
produkten.

4.12.1 Diagnostik, Behandlung und Prophylaxe fetomaternaler Inkompatibilitdten
Vorbedingungen fir das Auftreten aller fetomaternalen Inkompatibilitdten (FMI) sind,

— dass eine fur ein bestimmtes Erbmerkmal auf Blutzellen negative Mutter gegen dieses Antigen immunisiert wird und
spezifische Antikérper der Klasse Ig G bildet,

— dass diese Antikérper diaplazentar in die Zirkulation des Feten Ubertreten und
— dass der Fetus dieses Erbmerkmal (das er von seinem Vater geerbt hat) besitzt.
4.12.1.1 Blutgruppenserologische Untersuchungen vor der Geburt

Bei jeder Frau sind nach Feststellung einer Schwangerschaft zu einem mdoglichst friihen Zeitpunkt die ABO-Blutgrup-
penmerkmale und das Merkmal RhD zu bestimmen. AuBerdem ist ein Antikérpersuchtest zum Nachweis irregularer
Blutgruppenantikdrper durchzufiihren (siehe Abschnitt 4.4.9). Die ,Mutterschafts-Richtlinien“ des Gemeinsamen Bun-
desausschusses in der glltigen Fassung sind zu beachten.

Fallt der Antikdrpersuchtest positiv aus, sind eine Spezifizierung des Antikdrpers und gegebenenfalls eine Titration
mdglichst aus derselben Blutprobe erforderlich. In Abh&ngigkeit von der Befundkonstellation sollte auch das Blut des
Kindsvaters und die Bestimmung weiterer Blutgruppenantigene der Mutter in die Untersuchung einbezogen werden.
Gegebenenfalls muss die weitere Betreuung der Schwangeren in Kooperation mit einem Zentrum, das besondere
Erfahrungen in der Behandlung von Erkrankungen durch FMI besitzt, erfolgen. Die Verlaufskontrollen von Antikdrper-
titern sollten im Vergleich zur aufbewahrten Vorprobe erfolgen.

Bei allen Schwangeren (RhD-positiv und RhD-negativ) ist ein weiterer Antikdrpersuchtest in der 23+0 bis 26+6
Schwangerschaftswoche (SSW) mit 24 bis 27 Schwangerschaftswochen durchzufihren.

Jeder RhD-negativen Schwangeren mit einer Einlingsschwangerschaft soll die Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors
an fetaler DNA aus mutterlichem Blut angeboten werden. Der nicht invasive Prénataltest zur Bestimmung des fetalen
Rhesusfaktors zur Vermeidung einer muitterlichen Rhesussensibilisierung (NIPT-RhD) ist frihestens ab der 11+0 SSW
mdglich. Die Vorgaben der ,Mutterschafts-Richtlinien” des Gemeinsamen Bundesausschusses in der giltigen Fas-
sung fir NIPT-RhD-Verfahren fur den verantwortlichen Arzt sowie fur die Ergebnismitteilung sind zu beachten.
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4.12.1.2 Morbus haemolyticus fetalis/neonatorum (MHF/MHN)

Ein klinisch bedeutsamer MHF/MHN kann nicht nur durch Anti-D, sondern auch durch andere Antikdrper (z. B. Anti-c,
Anti-E, Anti-K) hervorgerufen werden. Eine invasive prénatale Diagnostik mittels Amniozentese oder Chorionzotten-
biopsie beinhaltet das Risiko, dass die Produktion miutterlicher Antikérper durch eine Einschwemmung fetaler Eryth-
rozyten ausgeldst oder verstarkt wird.

Bei der ABO-Unvertraglichkeit durch Anti-A und/oder Anti-B tritt pranatal in der Regel keine stdrkere Anédmie auf,
sodass diagnostische und therapeutische MaBnahmen vor der Geburt im Regelfall nicht erforderlich sind.

4.12.1.3 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Neugeborenen

Bei jedem Kind einer RhD-negativen Mutter ist unmittelbar nach der Geburt das Merkmal RhD, vorzugsweise aus
Nabelschnurblut, zu bestimmen.

Ein direkter AHG-Test mit den Erythrozyten des Kindes ist durchzufiihren, wenn sich der Verdacht auf einen MHN
ergibt (z. B. aus den blutgruppenserologischen Untersuchungen vor der Geburt) oder wenn die nach den ,Mutter-
schafts-Richtlinien® des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgeschriebenen Antikdrpersuchtests nicht durchge-
fUhrt wurden. Ein positiver direkter AHG-Test spricht fir einen MHN und erfordert umgehend weitere Untersuchungen
auch aus dem Blut der Mutter und die Bestimmung der ABO-Blutgruppe und gegebenenfalls weiterer Blutgruppen-
merkmale des Kindes. Auf die Mdglichkeit eines schwach positiven direkten AHG-Tests durch prapartale Anti-D-Gabe
an eine RhD-negative Mutter (siehe Anti-D-Prophylaxe) oder bei 0A-(beziehungsweise 0B-)Konstellation von Mutter
und Kind, vor allem bei Verwendung sensitiver Tests, wird hingewiesen.

Bei friiher Entlassung aus der Geburtsklinik und sichtbarem lkterus sollte zur Vermeidung beziehungsweise recht-
zeitigen Erkennung einer schweren Hyperbilirubindmie, z. B. infolge ABO-Inkompatibilitét, ein Bilirubin-Screening und
gegebenenfalls eine Bestimmung von Blutgruppe und Coombs-Test des Kindes (direkter AHG-Test) sowie eine Emp-
fehlung zur Kontrolle beim weiterbehandelnden Arzt erfolgen.

Zur Anti-D-Prophylaxe bei der Mutter siehe Abschnitt 4.12.1.5.
4.12.1.4 Pranatale und postnatale Therapie

Bei der Auswahl von Erythrozytenkonzentraten fir die intrauterine Substitution des Feten oder postnatale Transfusio-
nen oder Blutaustauschtransfusionen ist darauf zu achten, dass das zu dem Antikérper der Mutter korrespondierende
Antigen auf den Spendererythrozyten nicht vorhanden ist und die Spendererythrozyten mit dem Serum/dem Plasma
der Mutter in der serologischen Vertraglichkeitsprobe nicht reagieren.

4.12.1.5 Anti-D-Prophylaxe bei RhD-negativen Frauen

Wird bei RhD-negativen Schwangeren in der 23+0 bis 26+6 SSW kein fUr eine Sensibilisierung beweisendes Anti-D
nachgewiesen, soll in der 27+0 bis 29+6 SSW eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin (300 pg) injiziert werden, um
bis zur Geburt eine Sensibilisierung der Schwangeren mdéglichst zu verhindern. Das Datum der prapartalen Anti-D-
Prophylaxe ist im Mutterpass einzutragen.

Liegt bis 2946 SSW kein Ergebnis des NIPT-RhD vor, soll die ungezielte Anti-D-Prophylaxe durchgefuhrt werden.

Eine Anti-D-Prophylaxe bei der RhD-negativen Schwangeren ist nicht notwendig, wenn der Fetus mit einem validier-
ten Verfahren RhD-negativ bestimmt wurde oder wenn die RhD-negative Schwangere mit RhD-positivem Feten be-
reits Antikdrper entwickelt hat. Nach der Geburt ist das Merkmal RhD, vorzugsweise aus Nabelschnurblut, zu bestim-
men.

RhD-negative Frauen missen nach jeder Geburt eines RhD-positiven Kindes, nach Fehlgeburten, extrauteriner Gravi-
ditdt, Schwangerschaftsabbruch und jedem anderen Eingriff, der zu einer Einschwemmung von Erythrozyten des
Feten in den Kreislauf der Mutter fihren kann, innerhalb von 72 Stunden eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin
erhalten, um eine RhD-Sensibilisierung zu vermeiden. Dies gilt auch, wenn bei dem Neugeborenen eine schwach
ausgepragte RhD-Variante (z. B. weak RhD) festgestellt wurde. Anti-D-Immunglobulin muss selbst dann appliziert
werden, wenn nach der Geburt schwach reagierende Anti-D-Antikdrper bei der Mutter gefunden worden sind und/
oder der direkte AHG beim Kind schwach positiv ist, da diese Befunde durch die prapartale Anti-D-Prophylaxe be-
dingt sein kénnen.

In seltenen Fillen mit Verdacht auf den Ubertritt gréBerer Mengen Erythrozyten des Kindes in die Mutter (fetomater-
nale Makrotransfusion) schitzt die Standarddosis Anti-D-Immunglobulin (300 pug) mdglicherweise nicht ausreichend.
In diesen Féllen, die z. B. Uber eine Bestimmung der fetalen Erythrozyten (HbF-Zellen) im Blut der Mutter nachgewie-
sen werden, sind weitere Gaben von Anti-D-Immunglobulin erforderlich.

Auch nach Ablauf von 72 Stunden soll auf eine Anti-D-Gabe nicht verzichtet werden.
4.12.1.6 Fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie (FAIT/NAIT)

Die FAIT/NAIT ist eine seltene fetomaternale Inkompatibilitat, die durch plattchenspezifische Antikérper der Mutter
gegen thrombozytare Alloantigene des Feten verursacht wird (meist Anti-HPA-1a, -5b). Sie tritt hdufig bereits in der
ersten Schwangerschaft auf und fiihrt in 10 bis 20 % der betroffenen Kinder zu intrakraniellen Blutungen.

Bei anamnestischen Hinweisen bei vorangeborenen Kindern oder nachgewiesener Immunisierung der Mutter muss
rechtzeitig eine prénatale Diagnostik mit eventuell erforderlicher Therapie eingeleitet werden.
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Bei entsprechendem Verdacht bei einem Neugeborenen muss umgehend die Thrombozytenzahl bestimmt werden.
Ist diese vermindert und sind andere Ursachen einer Thrombozytopenie (insbesondere Sepsis oder Immunthrombo-
zytopenie der Mutter) ausgeschlossen, ist eine NAIT anzunehmen. Bei Blutung oder Blutungsgefahr infolge Throm-
bozytopenie sollte das Kind sofort mit Thrombozyten behandelt werden, mit oder ohne immunhamatologische Be-
statigung. Wenn die Antikorper der Mutter bekannt sind, sollten méglichst kompatible Thrombozyten transfundiert
werden.

Die immunhamatologische Diagnostik sollte spezialisierten Labors vorbehalten bleiben.

Wegen des nicht unerheblichen Risikos fiir das Kind durch die pranatale Diagnostik und der Besonderheiten der pra-
und postnatalen Therapie sollten Schwangere mit an FAIT/NAIT leidenden Kindern als Risikoschwangerschaften an-
gesehen und mdglichst nur in perinatologischen Zentren mit besonderer Erfahrung behandelt werden. Falls validierte
Verfahren zur nicht invasiven Bestimmung der fetalen Thrombozytenantigene zur Verfligung stehen, sollten diese
bevorzugt angewendet werden.

4.12.1.7 Fetomaternale Inkompatibilitdten (FMI) im granulozytdren System: fetale/neonatale Immungranulozytope-
nie/Neutropenie (NIN)

Die fetale/neonatale Alloimmungranulozytopenie wird durch Antikérper der Mutter gegen fetale, vom Vater geerbte
granulozytére Antigene verursacht (meist HNA-1a, -1b). Die Erkrankung ist selten. Krankheitssymptome treten in utero
nicht auf, sodass sich eine prénatale Diagnostik und Therapie eriibrigen. Die immunh&matologische Diagnostik sollte
spezialisierten Labors vorbehalten bleiben. Der Verlauf der Neutropenie in der Neugeborenenphase ist gutartig, sofern
die Granulozytopenie friihzeitig erkannt wird und gegebenenfalls entsprechende MaBnahmen (Infektionsprophylaxe,
gegebenenfalls G-CSF) ergriffen werden.

4.12.2 Besonderheiten der perinatalen Transfusionstherapie
Folgende transfusionsmedizinische Besonderheiten sind zu beachten:

— Blutentnahmen bei Friih- und Neugeborenen sind auf ein MindestmaB zu beschrénken, um eine iatrogene Andmie
zu vermeiden.

— Antikérpersuchtest und serologische Vertraglichkeitsprobe vor Erythrozytentransfusionen kénnen unter Beachtung
der ABO-Blutgruppen mit dem Serum beziehungsweise Plasma der Mutter durchgefiihrt werden.

— Falls die Mutter nicht verfugbar ist, erfolgen Antikérpersuchtest und serologische Vertraglichkeitsprobe vor Eryth-
rozytentransfusionen aus kindlichem Blut.

— Bis zum Abschluss der vierten Lebenswoche nach dem errechneten Geburtstermin des Kindes kann auf die
Wiederholung der Kreuzprobe und des Antikdrpersuchtests (bei Verwendung sogenannter Baby-EK-Préparate)
verzichtet werden, sofern im Serum beziehungsweise Plasma der Mutter keine irreguléren Antikérper nachweisbar
sind.

— Auf den ABO-ldentitétstest (Bedside-Test) kann bei Friih- und Neugeborenen verzichtet werden, sofern ausschlieB-
lich Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe O transfundiert werden.

— Der ABO-Identitatstest (Bedside-Test) ist vor Transfusion von therapeutischem Plasma oder Thrombozytenkonzen-
traten erforderlich, sofern nicht ausschlieBlich plasmahaltige Blutprodukte der Blutgruppe AB transfundiert werden.

— Fir die intrauterine Erythrozytentransfusion sollten nicht Ianger als sieben Tage gelagerte bestrahlte Erythrozyten-
konzentrate in additiver L6sung verwendet werden.

— Frih- und Neugeborene, die wiederholt transfundiert werden mussen, sollten Erythrozytenkonzentrate von mdg-
lichst wenigen Spendern erhalten. Es sollten daher mehrere kleine Erythrozyteneinheiten (sogenannte Baby-EK-
Praparate) bereitgestellt werden, die durch Aufteilung eines Erythrozytenkonzentrats hergestellt werden. Hierfur
sind mdglichst frische Erythrozytenkonzentrate zu verwenden, die bis zum Ende der vom Hersteller vorgegebenen
Haltbarkeit transfundiert werden kénnen.

— Neugeborene nach intrauteriner Transfusion sowie Friih- und Neugeborene mit Verdacht auf angeborene Immun-
defizienz sollen mit bestrahlten zellularen Blutprodukten transfundiert werden.

— Austauschtransfusionen sowie Erythrozytensubstitution bei extrakorporalem Kreislauf sind mit méglichst frischen,
nicht l&nger als sieben Tage gelagerten, mit therapeutischem Plasma zur Verbesserung des Hdmostasepotenzials
auf einen Hamatokrit von etwa 0,6 I/l eingestellten Erythrozytenkonzentraten durchzuflihren. Hierbei sollten be-
strahlte Erythrozytenkonzentrate verabreicht werden. Die Gefahr einer Thrombozytopenie bei Austauschvolumina,
die das 1,5-Fache des Blutvolumens Ubersteigen, ist dringend zu beachten.

— Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundeséarztekammer in
der jeweils glltigen Fassung wird hingewiesen.

4.13 Dokumentation der Anwendung und Datenschutz

Vorgaben zur Dokumentation der Spendeentnahme und die damit verbundenen MaBnahmen zum Datenschutz und zu
den Aufbewahrungsfristen sind in § 11 TFG geregelt.

Vorgaben zur Dokumentation und zum Datenschutz bei der Anwendung von Blutprodukten sind in § 14 TFG geregelt.
Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemaB anzuwenden.

Die Einrichtung der Krankenversorgung (z. B. Krankenhaus, andere &rztliche Einrichtung, die Personen behandelt) hat
sicherzustellen, dass die Daten der Dokumentation patienten- und produktbezogen genutzt werden kénnen.
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Die Aufzeichnungen nach § 14 Absatz 1 und 2 TFG mussen zu Zwecken der Rickverfolgung unverziiglich verfugbar
sein. Sie sind zu vernichten oder zu |8schen, wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Auf-
zeichnungen lénger als 30 Jahre aufbewabhrt, sind sie zu anonymisieren (§ 14 Absatz 3 TFG).

Vorgaben zur Dokumentation der Behandlung sind im § 630f BGB geregelt.
4.13.1 Dokumentation der Anwendung (§ 14 Absatz 1 TFG)

Der behandelnde Arzt hat jede Anwendung von Blutprodukten sowie von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstoérungen bei Hamophilie fur die im TFG geregelten Zwecke, fur Zwecke der &rztlichen Behandlung der
von der Anwendung betroffenen Personen und fir Zwecke der Risikoerfassung nach dem AMG unverzlglich zu
dokumentieren oder unter seiner Verantwortung dokumentieren zu lassen.

Die Dokumentation hat

— die Aufkldrung und die Einwilligungserklarungen,

— das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet werden,
— die durchgefuhrten Untersuchungen sowie

— die Darstellung von Wirkungen und unerwiinschten Ereignissen

zu umfassen.

Regelungen zur Dokumentation der Einwilligungserkldrung und Aufkldrung bei mehreren aufeinander folgenden
Anwendungen von Blutprodukten (z. B. Operation, Zytostatikabehandlung) sind im Qualitdtssicherungssystem der
Einrichtung festgelegt (siehe Abschnitt 6.4.1.2).

Die Indikation zur Anwendung von
— Blutprodukten und
— rekombinanten Plasmaproteinen fur die Behandlung von Hamostasestérungen

muss aus der dokumentierten Diagnose sowie den dokumentierten korrespondierenden Befunden (insbesondere
Laborbefunde, gegebenenfalls klinische Befunde) hinreichend ersichtlich sein.

Falls die Indikationsstellung von den Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponen-
ten und Plasmaderivaten abweicht, ist dies zu begriinden.

Die Dokumentation bei jeder Anwendung von Blutprodukten umfasst dartiber hinaus
— die Verschreibung (Anforderung) (sieche Abschnitt 4.8),

— bei zelluldren Blutprodukten zusétzlich die Blutgruppenzugehérigkeit und bei Erythrozytenpréparaten und gegebe-
nenfalls bei Granulozytenpraparaten das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) sowie das
Ergebnis des ABO-Identitatstests,

— bei Plasma zur Transfusion zusétzlich die notwendigen Angaben Uber Blutgruppenzugehérigkeit und Anzahl der
verwendeten Packungen.

Die anwendungsbezogenen Wirkungen sind durch geeignete Laborparameter (z. B. Hdmatokrit, Thrombozytenzah-
lung) zu dokumentieren. Falls keine geeigneten objektivierbaren Laborparameter existieren, hat die Dokumentation
anhand klinischer Parameter zu erfolgen.

Unerwiinschte Ereignisse sind mit Datum und Angabe der Uhrzeit in der Patientenakte zu dokumentieren. Die Mel-
dung ist nach geltenden Vorschriften vorzunehmen (siehe Kapitel 6).

Weiterhin sind diejenigen Dokumentationspflichten zu beachten, die sich aus dem &rztlichen Berufsrecht sowie aus
§ 630f Absatz 2 Satz 1 BGB ergeben.

Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfassten Daten, miissen mindestens 15 Jahre lang aufbewahrt werden.
Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist ebenfalls zu dokumentieren (vergleiche Abschnitt 4.11).
4.13.2 Chargenbezogene Dokumentation (§ 14 Absatz 2 TFG)

Angewendete Blutprodukte und Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie im
Sinne von § 14 Absatz 2 TFG sind vom behandelnden Arzt oder unter seiner Verantwortung mit folgenden Angaben
unverzlglich zu dokumentieren:

— Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu behandelnden Person, wie
Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,

— Chargenbezeichnung,
— Pharmazentralnummer oder
— Bezeichnung des Préparates,
— Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers,
— Menge und Starke,
— Datum und Uhrzeit der Anwendung.
Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfassten Daten, missen mindestens 30 Jahre lang aufbewahrt werden.
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5 Unerwiinschte Ereignisse sowie unerwiinschte Reaktionen und Nebenwirkungen

Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten unerwiinschte Ereignisse auf, hat der behandelnde
Arzt unverzilglich, das hei3t ohne schuldhaftes Zégern, die notwendigen MaBnahmen zu ergreifen (§ 16 Absatz 1
Satz 1 TFG).

Der Begriff ,unerwiinschtes Ereignis“ ist im TFG und AMG nicht legal definiert. ,Unerwiinschtes Ereignis” im Sinne
dieser Richtlinie ist jedes auftretende, ungewollte Vorkommnis, das unmittelbar oder mittelbar zu einer Verschlechte-
rung des Gesundheitszustandes des Spenders oder Patienten gefiihrt hat, gefiihrt haben kénnte oder flihren kénnte,
ohne zu beriicksichtigen, ob ein unmittelbarer Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
oder mit der Herstellung oder Anwendung eines Blutproduktes besteht. Unter dem Begriff ,,unerwilinschtes Ereignis®
werden auch Fehltransfusionen und Verwechslungen subsumiert. Auf die Dokumentations-, Unterrichts- und Melde-
pflichten fir Fehltransfusionen wird hingewiesen, vergleiche Tabelle 5.3.

Die Zeichen unerwiinschter Ereignisse im Rahmen der Spende von Blut und Blutbestandteilen sowie nach Anwendung
von Blutprodukten sind vielgestaltig und oft uncharakteristisch. Sie erfordern eine differenzierte Diagnostik, Ursachen-
ermittlung und gegebenenfalls Therapie. Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plas-
maderivaten der Bundesarztekammer wird hingewiesen.

Die Voraussetzungen zur sofortigen Einleitung von notfalltherapeutischen MaBnahmen sind sicherzustellen. Im Rah-
men des QS-Systems in den Einrichtungen der Krankenversorgung (§ 15 TFG) sind das Vorgehen beim Auftreten von
unerwinschten Ereignissen sowie die Unterrichtungspflichten festzulegen. Bei jedem unerwiinschten Ereignis ist auch
der gesamte organisatorische Ablauf zu Uberprtfen.

5.1 Organisatorische MaBnahmen

Treten wéhrend der Spende von Blut und Blutbestandteilen oder der Transfusion eines Blutproduktes unerwiinschte
Ereignisse auf, so muss die Spende beziehungsweise Transfusion, je nach Schwere und Art der Symptome, unter-
brochen beziehungsweise abgebrochen und der Entnahmearzt beziehungsweise transfundierende Arzt sofort benach-
richtigt werden. Der vendse Zugang ist flr eine moglicherweise erforderlich werdende Therapie offen zu halten. Bis zur
Kldrung hat die Gabe weiterer Blutprodukte zu unterbleiben.

Der Spender beziehungsweise Patient bedarf bis zum Abklingen der Symptome der kontinuierlichen Uberwachung.
Die therapeutischen MaBnahmen und der klinische Verlauf sind in den Spendeunterlagen beziehungsweise der
Patientenakte zu dokumentieren.

5.2 Abklarung von unerwiinschten Ereignissen bei der Anwendung von Blutprodukten

Zur Abklarung von unerwiinschten Ereignissen bei der Anwendung von Blutprodukten ist Probenmaterial (inklusive
verschlossener Blutbeutel mit Transfusionsbesteck) zu asservieren. Vorrangig ist der Nachweis beziehungsweise Aus-
schluss einer intravasalen Hamolyse, der durch den sofortigen Nachweis einer Rotverfarbung des Plasmas und/oder
des Urins erkennbar und durch eine Bestimmung von Hadmolyseparametern zu objektivieren ist. Um Informationswege
kurz zu halten, ist méglichst durch den transfundierenden Arzt das asservierte Material unverziglich mit schriftlichen
Unterlagen an das immunhamatologische Labor zu schicken. In allen Problemfallen einer hdmolytischen Transfusions-
reaktion sollte ein transfusionsmedizinisch erfahrenes Labor eingeschaltet werden. In der Regel sind zuséatzlich Blut-
kulturen vom Praparat und Empfanger in einem mikrobiologischen Labor zu veranlassen. Das Zusammenfiihren der
Befunde zum Praparat und zum Empféanger ist im Qualitatssicherungssystem der Einrichtung zu regeln.

5.3 Unterrichtungs- und Meldepflichten sowie deren Dokumentation

Unterrichtungs- und Dokumentationspflichten ergeben sich aus dem TFG. Darliber hinaus bestehen Melde- und
Dokumentationsverpflichtungen, die sich aus dem AMG ergeben.

Im Folgenden werden die Unterrichtungs-, Melde- und Dokumentationspflichten aus dem Blickwinkel des jeweils
Verantwortlichen dargestellt. Den Unterrichtungs- und Meldepflichten muss jeweils unverziglich nachgekommen wer-
den. Beziglich der Legaldefinitionen wird auf das Glossar verwiesen.

5.3.1 Pflichten des behandelnden Arztes

Uber das Auftreten unerwiinschter Ereignisse hat der behandelnde Arzt den Transfusionsbeauftragten und den Trans-
fusionsverantwortlichen oder die sonst nach dem QS-System der Einrichtung der Krankenversorgung zu unterrich-
tenden Personen zu informieren (§ 16 Absatz 1 Satz 2 TFG).

Unter der Gesamtverantwortung des Transfusionsverantwortlichen ist zu kléren, ob es sich um ein unerwiinschtes
Ereignis handelt, das Konsequenzen innerhalb der Einrichtung der Krankenversorgung erfordert oder um den Ver-
dacht einer unerwiinschten Reaktion oder einer Arzneimittelnebenwirkung, mit den sich daraus ergebenden Melde-
und Dokumentationspflichten (siehe Tabelle 5.3).

Den Verdacht auf eine unerwinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes oder auf eine schwer-
wiegende unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes hat der behandelnde Arzt zudem der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft mitzuteilen (§ 16 Absatz 3 TFG in Verbindung mit § 6 der (Mus-
ter-)Berufsordnung der in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte (MBO-A) beziehungsweise der entsprechenden
Norm in der jeweiligen Berufsordnung).

Der behandelnde Arzt hat unerwiinschte Ereignisse zu dokumentieren oder dokumentieren zu lassen. Die Aufzeich-
nungen sind mindestens 15 Jahre aufzubewahren (§ 14 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 3 TFG).
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5.3.2 Pflichten der Einrichtung der Krankenversorgung
5.3.2.1 Verdacht einer (schwerwiegenden) unerwiinschten Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes

Handelt es sich um ein unerwiinschtes Ereignis, bei dem ein Zusammenhang mit dem Blutprodukt vermutet wird, das
heiBt Verdacht einer unerwiinschten Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes oder Verdacht einer schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes, bestehen geméaB § 16 Absatz 2 Satz 1
TFG weitere Unterrichtungspflichten:

— Bei Verdacht auf eine unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes ist zuséatzlich zum Trans-
fusionsbeauftragten und zum Transfusionsverantwortlichen unverziglich der pharmazeutische Unternehmer zu
unterrichten.

— Bei Verdacht auf eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes ist darliber
hinaus das PEI als zustédndige Bundesoberbehoérde zu versténdigen. Fur die Meldung der (Transfusions-)Reaktionen
stehen auf der Website des PEI Meldeformulare zur Verfiigung.

Welche Person (z. B. Transfusionsbeauftragter, Transfusionsverantwortlicher) die oben genannte Unterrichtung vorzu-
nehmen hat, muss im Rahmen des QS-Systems der Einrichtung der Krankenversorgung festgelegt werden.

Auf die Meldepflicht nach dem Infektionsschutzgesetz (nur bei Infektionslibertragung) wird hingewiesen.

Die zustandige Transfusionskommission sollte die Berichte Giber unerwiinschte Ereignisse auswerten und gegebenen-
falls korrigierende MaBnahmen ergreifen.

Die Meldungen nach § 16 Absatz 2 Satz 1 TFG sind so abzufassen, dass mdgliche Ursachen sowie die durchgefiihrten
MaBnahmen nachvollziehbar sind. AuBerdem miissen sie Angaben Uber das Blutprodukt, wie

— seine Bezeichnung,

— Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers,

— die Praparatenummer oder Chargenbezeichnung sowie

— das Geschlecht und das Geburtsdatum des Empfangers
enthalten.

5.3.2.2 Verdacht einer schwerwiegenden Infektion beim Empfanger

Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung festgestellt oder besteht der begriindete Verdacht, dass ein Emp-
fanger durch ein Blutprodukt mit HIV, HCV oder HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheits-
verldufen fliihren kénnen, infiziert wurde, hat diese den pharmazeutischen Unternehmer sowie das PEI zu unterrichten
(§ 19 Absatz 2 Satz 2 TFG in Verbindung mit § 16 Absatz 2 TFG).

5.3.3 Pflichten des pharmazeutischen Unternehmers

Aufgrund der Legaldefinition ,,Pharmazeutischer Unternehmer* (siehe Glossar) kénnen auch Blutspendeeinrichtungen
pharmazeutische Unternehmer sein.

GemaB der §§ 63c und 63i AMG bestehen Dokumentations- und Meldepflichten fir den Inhaber der Zulassung (siehe
Tabelle 5.3). GemaB § 31 Absatz 12 AMWHYV ist der Stufenplanbeauftragte dafiir verantwortlich, dass alle Meldungen
nach schriftlich oder elektronisch festgelegtem Verfahren gesammelt, bewertet und der zustédndigen Bundesoberbe-
hérde oder der zustdndigen Behdrde entsprechend § 63i Absatz 2 oder 3 AMG gemeldet werden.

5.3.3.1 Dokumentations- und Meldepflichten fir Plasma, bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur An-
wendung kommt

GemaB § 63c Absatz 1 AMG hat der Inhaber der Zulassung fir Arzneimittel, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind, Unterlagen Uber alle Verdachtsfélle von Nebenwirkungen sowie Angaben lber abgegebene Mengen zu
fUhren.

GeméaB § 63c Absatz 2 Satz 1 AMG hat der Inhaber der Zulassung alle Informationen Uber sdmtliche Verdachtsfélle
von

— schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im In- oder Ausland auftreten, innerhalb von 15 Tagen,

— nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Inland oder einem Mitgliedstaat der Europaischen Union auftreten,
innerhalb von 90 Tagen

nach Bekanntwerden elektronisch an die EudraVigilance-Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zu Ubermitteln.

Bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen, auf die sich die Liste von Veréffentlichungen bezieht, die die Européische Arznei-
mittel-Agentur gemaB Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 auswertet, muss der Inhaber der Zulassung die
in der angefiihrten medizinischen Fachliteratur verzeichneten Verdachtsfélle von Nebenwirkungen nicht an die
EudraVigilance-Datenbank Ubermitteln; er muss aber die anderweitige medizinische Fachliteratur auswerten und alle
Verdachtsfalle iber Nebenwirkungen entsprechend § 63c Absatz 2 Satz 1 AMG melden.
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5.3.3.2 Dokumentations- und Meldepflichten flr Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie
2001/83/EG mit Ausnahme von Plasma, bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt

GemanB § 63i Absatz 1 AMG hat der Inhaber der Zulassung fir Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Nummer 6 der
Richtlinie 2001/83/EG Unterlagen Uber Verdachtsfalle von schwerwiegenden Zwischenféllen oder schwerwiegenden
unerwinschten Reaktionen, die in den Mitgliedstaaten der EU oder in den Vertragsstaaten des EWR oder in einem
Drittland aufgetreten sind, sowie Uber die Anzahl der Riickrufe zu fihren.

GemaB § 63i Absatz 2 Satz 1 AMG hat der Inhaber der Zulassung fir Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3
Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion (unabhéangig von ihrer Ursache) zu dokumentieren und unverziglich, spa-
testens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, dem PEI anzuzeigen. Diese an den Inhaber der Zulassung
gerichtete Vorschrift des AMG verlangt, im Gegensatz zu § 16 TFG, dass auch von der Gabe des Blutproduktes
unabhangige Ereignisse dem PEIl gemeldet werden muissen, sofern der Inhaber der Zulassung davon erféhrt.

Die Anzeige muss alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere
— Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers,
— Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blutzubereitung,

— Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwer-
wiegenden unerwinschten Reaktion,

— Tag und Ort der Blutbestandteileentnahme,
— belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowie
— Angaben zum Spender.

Die angezeigten Verdachtsfélle eines schwerwiegenden Zwischenfalls oder einer schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktion sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse dem PEI unver-
zliglich mitzuteilen, ebenso die MaBnahmen zur Riickverfolgung und zum Schutz der Spender und Empféanger (§ 63i
Absatz 2 Satz 4 AMG).

GemaB § 63i Absatz 4 AMG hat der Inhaber der Zulassung fiir solche Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3
Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG dem PEI einen aktualisierten Bericht Uber die Unbedenklichkeit der Arzneimittel
unverziglich nach Aufforderung oder, soweit Rlickrufe oder Falle oder Verdachtsfélle schwerwiegender Zwischenfélle
oder schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal jéhrlich vorzulegen. Sofern die-
ser Bericht vorsatzlich oder fahrldssig nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorgelegt wird, kann dies mit einer
GeldbuBe bis zu 25 000 Euro geahndet werden (§ 97 Absatz 2 Nummer 24q in Verbindung mit Absatz 3 AMG).

5.3.4 Pflichten der Spendeeinrichtung

Die Spendeeinrichtung hat bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blutzubereitungen jeden Verdacht
eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, unab-
héngig von der Ursache, zu dokumentieren und unverziiglich der zustandigen Landesbehérde zu melden (§ 63i Ab-
satz 3 Satz 1 AMG).

Die Meldung muss alle notwendigen Angaben wie
— Name oder Firma und Anschrift der Spendeeinrichtung,
— Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blutzubereitung,

— Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwer-
wiegenden unerwinschten Reaktion,

— Tag der Herstellung der Blutzubereitung sowie
— Angaben zum Spender
enthalten. Die zustdndige Landesbehdrde leitet die Meldung an das PEI weiter (§ 63i Absatz 3 Satz 5 AMG).

Die angezeigten Verdachtsfélle eines schwerwiegenden Zwischenfalls oder einer schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktion sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse dem PEI unver-
zlglich mitzuteilen, ebenso die MaBnahmen zur Riickverfolgung und zum Schutz der Spender und Empfanger (§ 63i
Absatz 3 Satz 4 in Verbindung mit § 63i Absatz 2 Satz 4 AMG).

Sofern die Meldung nach § 63i Absatz 3 Satz 1 AMG vorsétzlich oder fahrlassig nicht, nicht richtig oder nicht recht-
zeitig erfolgt, kann dies mit einer GeldbuBe bis zu 25 000 Euro geahndet werden (§ 97 Absatz 2 Nummer 24p in
Verbindung mit Absatz 3 AMG).

5.3.5 Sonstige Meldepflichten

GemaB § 21 Absatz 1 TFG haben die Trager der Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen Unternehmer dem
PEI jahrlich die Zahlen zum Umfang der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie zum Umfang der Herstel-
lung, des Verlusts, des Verfalls, des Inverkehrbringens, des Imports und des Exports von Blutprodukten zu melden.

Die Einrichtungen der Krankenversorgung haben dem PEI jahrlich die Zahlen zum Verbrauch und Verfall von Blut-
produkten und Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie zu melden.
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Die Meldungen haben nach Abschlluss des Kalenderjahres, spéatestens zum 1. Marz des folgenden Jahres, zu er-
folgen. Auf die Meldepflichten der Arzte an das Deutsche Hamophilieregister gemaB § 21 Absatz 1a TFG wird hinge-
wiesen.

GemaB § 22 Absatz 1 TFG haben die Trager der Spendeeinrichtungen getrennt nach den einzelnen Spendeeinrich-
tungen vierteljéhrlich und jahrlich unter Angabe der Gesamtzahl der getesteten Personen eine Liste Uber die Anzahl
der spendenden Personen, die auf einen Infektionsmarker bestatigt positiv getestet worden sind, sowie vierteljéhrlich
Uber die Anzahl der durchgefiihrten Untersuchungen zu erstellen. Personen, denen Eigenblut entnommen worden ist,
sind ausgenommen. Die Zahlenangaben sind nach den verschiedenen Infektionsmarkern, auf die getestet wird, nach
Art der Spende, nach Erstspendewilligen, Erst- und Wiederholungsspendern, nach Geschlecht und Alter, nach még-
lichem Infektionsweg, nach Selbstausschluss, nach Wohnregion sowie nach Vorspenden zu differenzieren. Die Liste
ist bis zum Ende des auf den Berichtszeitraum folgenden Quartals dem Robert Koch-Institut (RKI) zuzuleiten.

Tabelle 5.3:

Eine aktuelle Aufstellung zu den Meldungen schwerwiegender Transfusionsreaktionen eines Jahres und Angaben zu
deren Haufigkeit finden sich unter: http://www.pei.de/haemovigilanzbericht. In dem Bericht wird unter anderem sicht-
bar, ob MaBnahmen zur Risikominimierung wirkungsvoll sind.

Dokumentations-, Unterrichtungs- und Meldepflichten

Ereignis/Reaktion/Nebenwirkung

Verpflichteter

Verpflichtung

Gesetzliche Regelung

Unerwiinschtes Ereignis behandelnder Arzt Dokumentation § 14 Absatz 1 TFG
(auch Fehltransfusion, unabhangig .
vom Auftreten einer Transfusions- Unterrichtung § 16 Absatz 1 Satz 2
reaktion beim Empfanger) des Transfusionsbeauftragten TFG

und des Transfusionsverant-

wortlichen oder der sonst nach

dem QS-System der Einrichtung

der Krankenversorgung zu

unterrichtenden Personen
Verdacht der unerwinschten behandelnder Arzt Dokumentation § 14 Absatz 1 TFG

Reaktion oder Nebenwirkung
eines Blutproduktes

(auch Fehltransfusion mit entspre-
chender unerwiinschter Reaktion
oder Nebenwirkung)

Unterrichtung

des Transfusionsbeauftragten
und des Transfusionsverant-
wortlichen

Unterrichtung

der Arzneim_ittelkommission der
deutschen Arzteschaft

§ 16 Absatz 1 Satz 2
TFG

§ 16 Absatz 3 TFG

in Verbindung mit

§ 6 MBO-A
beziehungsweise der
entsprechenden Norm
in der jeweiligen
Berufsordnung

von der Einrichtung der
Krankenversorgung
im Rahmen des

QS-Systems festgelegte

Person

Unterrichtung

des pharmazeutischen Unter-
nehmers

§ 16 Absatz 2 TFG

Verdacht einer schwerwiegenden
unerwinschten Reaktion oder
Verdacht einer schwerwiegenden
unerwinschten Nebenwirkung
eines Blutproduktes

(auch Fehltransfusion mit entspre-
chender schwerwiegender
unerwinschter Reaktion oder
Nebenwirkung)

behandelnder Arzt

Dokumentation

Unterrichtung

des Transfusionsbeauftragten
und des Transfusionsverant-
wortlichen

Unterrichtung

der Arzneim_ittelkommission der
deutschen Arzteschaft

§ 14 Absatz 1 TFG

§ 16 Absatz 1 Satz 2
TFG

§ 16 Absatz 3 TFG

in Verbindung mit

§ 6 MBO-A
beziehungsweise der
entsprechenden Norm
in der jeweiligen
Berufsordnung
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Ereignis/Reaktion/Nebenwirkung

Verpflichteter

Verpflichtung

Gesetzliche Regelung

von der Einrichtung der
Krankenversorgung

im Rahmen des
QS-Systems festgelegte
Person

Unterrichtung

des pharmazeutischen Unter-
nehmers und des PEI

§ 16 Absatz 2 TFG

Verdacht eines schwerwiegenden
Zwischenfalls oder Verdacht einer
schwerwiegenden unerwinschten
Reaktion

— bei zulassungs- oder
genehmigungspflichtigen
Blutzubereitungen

- bei nicht zulassungs- oder
genehmigungspflichtigen
Blutzubereitungen

Inhaber der Zulassung

Dokumentation

Meldung
an das PElI

§ 63i Absatz 2 AMG

Spendeeinrichtung

Meldung

an die zustandige Landes-
behdrde

§ 63i Absatz 3 AMG

Feststellung oder begriindeter
Verdacht einer Infektion beim
Empféanger mit HIV, HCV oder HBV
oder anderen Erregern, die zu
schwerwiegenden Krankheits-
verlaufen fuhren kdnnen, durch
ein Blutprodukt

Einrichtung der Kranken-
versorgung

Unterrichtung

des pharmazeutischen Unter-
nehmers und des PEI

§ 19 Absatz 2 Satz 2
TFG in Verbindung mit
§ 16 Absatz 2 TFG

Plasma, bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt

Verdacht einer

— schwerwiegenden Neben-
wirkung, die im In- oder Aus-
land aufgetreten ist

- nicht schwerwiegenden
Nebenwirkung, die im Inland
oder einem Mitgliedstaat
der Europaischen Union
aufgetreten ist

Inhaber der Zulassung

Dokumentation

elektronische Meldung

an die Eudra Vigilance-Daten-
bank nach Artikel 24 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004

§ 63c Absatz 1 und
Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 AMG

§ 63c Absatz 1 und
Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 AMG

5.4 Ruckverfolgung
5.4.1

Vom Spender ausgehendes Verfahren (gemaB § 19 Absatz 1 Satz 1 bis 5 TFG)

Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begriindeten Verdacht, dass ein Spender mit HIV, HCV
oder HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverlaufen fiihren kénnen, infiziert ist, ist die
entnommene Spende auszusondern und dem Verbleib vorangegangener Spenden nachzugehen. Das Verfahren zur
Uberpriifung des Verdachts und zur Riickverfolgung richtet sich nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse. Es sind insbesondere folgende Sorgfaltspflichten zu beachten:

- Der Riickverfolgungszeitraum fiir vorangegangene Spenden zum Schutz vor den jeweiligen Ubertragungsrisiken
muss angemessen sein.

— Eine als infektidés verdadchtige Spende muss gesperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder Bestatigungstest-
ergebnisse Uber das weitere Vorgehen entschieden worden ist.

— Es muss unverziglich Klarheit Uber den Infektionsstatus des Spenders und Uber seine infektionsverdéchtigen
Spenden gewonnen werden.

— Eine nachweislich infektidse Spende muss sicher ausgesondert werden.

— Die notwendigen Informationsverfahren missen eingehalten werden. Von der Person, bei der der Verdacht auf

die unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum und das Geschlecht an-
zugeben.

— Die Einleitung des Ruckverfolgungsverfahrens ist unverziiglich der zustdndigen Behdrde anzuzeigen, wenn die
Bestédtigungstestergebnisse die Infektiositdt bestatigen, fraglich sind oder eine Nachtestung nicht mdéglich ist.
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Von der Person, bei der der Verdacht auf die unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung aufgetreten ist, sind das
Geburtsdatum und das Geschlecht anzugeben.

Der verantwortliche Arzt der Spendeeinrichtung hat den Spender unverziglich Gber den anldsslich der Spende ge-
sichert festgestellten Infektionsstatus zu unterrichten. Er hat den Spender eingehend aufzuklaren und zu beraten.

5.4.2 Vom Blutprodukt ausgehendes Verfahren (gemaB § 19 Absatz 1 Satz 6 bis 8 TFG)

Sind Blutprodukte, bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass sie Infektionserreger Gbertragen, angewendet
worden, so sind die Einrichtungen der Krankenversorgung verpflichtet, die Patienten (Empfanger) unverziglich zu
unterrichten und ihnen eine Testung zu empfehlen. Vor der Testung ist die schriftliche Einwilligung der Patienten
einzuholen. Der Patient ist eingehend zu beraten. Dieses Ruickverfolgungsverfahren (Look Back) ist entsprechend
den jeweils aktuellen Bekanntmachungen des Arbeitskreises Blut durchzufiihren (vergleiche Abschnitt 2.5.3).

5.4.3 Vom Empféanger ausgehendes Verfahren (gemaB § 19 Absatz 2 TFG)

Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung bei einem Empfanger festgestellt oder besteht der begriindete
Verdacht, dass er durch ein Blutprodukt mit HIV, HCV oder HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden
Krankheitsverldufen fiihren kdnnen, infiziert wurde, hat die Einrichtung der Krankenversorgung der Ursache fir diese
Infektion unverziglich nachzugehen (§ 19 Absatz 2 Satz 1 TFG). Sie hat das fur die Infektion beziehungsweise den
Verdacht in Frage kommende, dem Empfénger verabreichte Blutprodukt zu ermitteln und die entsprechenden Unter-
richtungen vorzunehmen (§ 19 Absatz 2 Satz 2 TFG) (siehe Tabelle 5.3). Dieses Riickverfolgungsverfahren (Look Back)
ist entsprechend den jeweils aktuellen Bekanntmachungen des Arbeitskreises Blut durchzufiihren (vergleiche Ab-
schnitt 2.5.3).

5.4.4 Zusammenarbeitspflichten (gemaB § 19 Absatz 3 TFG)

Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen Unternehmer haben
mit den zusténdigen Behdrden des Bundes und der Lander zusammenzuarbeiten, um die Ursache der Infektion (siehe
Abschnitt 5.4.3) zu ermitteln. Sie sind insbesondere verpflichtet, die fir diesen Zweck erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen.

5.4.5 Dokumentationspflichten (gemaB § 19 Absatz 4 TFG)

Die durchgeflihrten MaBnahmen sind fir Zwecke weiterer Rickverfolgungsverfahren und der Risikoerfassung nach
dem AMG zu dokumentieren.

6 Qualitdtsmanagement und Qualititssicherung
6.1 Ziele und Aufgaben

Einrichtungen, in denen Blut und Blutbestandteile gewonnen oder hergestellt werden, miissen Qualitdtsmanagement-
systeme (QM-Systeme) entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten Tatigkeiten entsprechend den arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften betreiben.

Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben geméaB § 15 TFG ein System der Qualitats-
sicherung (QS-System) fur die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik einzurichten.

Diese Systeme missen die aktive Beteiligung der Leitung der Einrichtung und des Personals der betroffenen Bereiche
vorsehen. Die QS-Systeme gemaB dieser Richtlinie sind in das bestehende QM-System der Einrichtung zu integrieren.

Qualitdtsmanagement ist Aufgabe der Leitung der jeweiligen Einrichtung, die mithilfe eines QM-Systems die Zustan-
digkeiten und Verantwortlichkeiten festlegt, die erforderliche Qualitatssicherung inhaltlich definiert und geeignete
MaBnahmen zur Verwirklichung und Prifung veranlasst. Die Voraussetzungen sind durch den Trager zu schaffen.

Jede Einrichtung legt die Qualitatsziele auf der Grundlage dieser Richtlinie fest. Das Erreichen der Qualitatsziele und
deren Einhaltung muss durch regelméBiges Uberprifen aller Abldufe, Leistungen und Produkte anhand von definierten
Qualitatskriterien kontrolliert und mithilfe geeigneter SteuerungsmaBnahmen sichergestellt werden.

6.2 Qualitaitsmanagement bei der Gewinnung

Spendeeinrichtungen sind gemaB TFG Einrichtungen, die Spenden entnehmen oder deren Tatigkeit auf die Entnahme
von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das
Inverkehrbringen gerichtet ist.

Betriebe und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile gewinnen, missen ein funktionierendes QM-System nach
den §§ 3 und 31 AMWHYV entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten Tatigkeiten betreiben.

Die Uberwachung der Gewinnung und Herstellung erfolgt gemaB § 64 AMG durch die zustindige Landesbehdrde.
6.2.1 Spendeeinrichtungen

Voraussetzung fir die Qualifikation als leitende &rztliche Person ist neben den gesetzlich festgelegten Vorgaben
gemaB § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG die Facharztanerkennung fir Transfusionsmedizin.

Die leitende &rztliche Person der Spendeeinrichtung in Krankenhdusern mit Spendeeinrichtung wird in der Regel als
Transfusionsverantwortlicher bestellt.
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6.3 Qualitditsmanagement bei der Herstellung

Die Herstellung umfasst gemaB § 4 Absatz 14 AMG bereits die Gewinnung, nachfolgend das Be- und Verarbeiten, das
Umfillen einschlieBlich Abfillen, das Abpacken sowie die Kennzeichnung und Freigabe.

Betriebe und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile verarbeiten oder Blutprodukte herstellen, missen ein funk-
tionierendes QM-System nach den §§ 3 und 31 AMWHYV entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten Tatig-
keiten betreiben und die Grundséatze der Guten Herstellungspraxis gemaB EG-GMP Leitfaden Teil | beachten.

Die Uberwachung der Gewinnung und Herstellung erfolgt gemaB § 64 AMG durch die zusténdige Landesbehérde.

6.4 Qualitétssichergng bei der Anwendung von Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenversorgung und Uber-
wachung durch die Arzteschaft

6.4.1 Qualitatssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenversorgung
6.4.1.1 Grundséatze

Grundziige eines QS-Systems fiir die Anwendung von Blutprodukten sind im dritten Abschnitt des TFG geregelt. So
obliegt der Arzteschaft gemaB § 18 Absatz 1 TFG die Uberwachung der Qualitatssicherung der Anwendung von
Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung. Die Einzelheiten der Uberwachung werden in dieser
Richtlinie festgelegt.

Einrichtungen der Krankenversorgung sind durch § 15 TFG gesetzlich zur Einrichtung eines QS-Systems fir die
Anwendung von Blutprodukten verpflichtet. Qualitatssicherung umfasst die Gesamtheit der personellen, organisato-
rischen, technischen und normativen MaBnahmen, die geeignet sind, die Qualitdt der Versorgung der Patienten zu
sichern, zu verbessern und gemaB dem medizinisch-wissenschaftlichen Kenntnisstand — auch im Interesse der
Patientensicherheit — weiter zu entwickeln.

Der Umfang der Uberwachung des eingerichteten QS-Systems ist hierbei abhangig von der Art und Anzahl der in der
Einrichtung angewendeten Préparate:

- In Einrichtungen, in denen Blutprodukte beziehungsweise Plasmaderivate fur die Behandlung von Hamostase-
stérungen (auBer Fibrinkleber) angewendet werden, unterliegt das QS-System der Uberwachung durch die Arzte-
schaft nach Abschnitt 6.4.2.3. Unter besonderen Voraussetzungen gilt die Uberwachung nach Abschnitt 6.4.2.3.1.

— Bei ausschlieBlicher Anwendung von Fibrinkleber und/oder Plasmaderivaten, die nicht zur Behandlung von Hamo-
stasestorungen eingesetzt werden, ist eine Uberwachung des QS-Systems der Einrichtung nicht erforderlich (siehe
Abschnitt 6.4.2.4).

Auf die Vorschriften zur patienten- und produktbezogenen Dokumentation fur alle Blutprodukte und Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie wird hingewiesen (§ 14 Absatz 2 TFG).

Fir eine Hamotherapie sind die notwendigen Qualitdtsmerkmale fur die erforderlichen Untersuchungen und die An-
wendung von Blutprodukten zu definieren. Im Rahmen des QS-Systems sind die Qualifikationen und die Aufgaben der
verantwortlichen Personen festzulegen. Weiteres siehe Abschnitt 6.4.1.3.

In Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt ist dieser zugleich behandelnder, transfusionsverantwort-
licher und transfusionsbeauftragter Arzt, wobei die Qualifikationsanforderungen fur Transfusionsverantwortliche
gelten.

Auf die Dokumentations-, Unterrichts- und Meldepflichten flir Fehltransfusionen wird hingewiesen, vergleiche
Tabelle 5.3.

6.4.1.2 Qualitdtsmanagementhandbuch

Zur Beschreibung und zur Dokumentation des QS-Systems bei der Anwendung von Blutprodukten ist ein Qualitéats-
managementhandbuch zu erstellen, das Qualitdtsmerkmale und QualitdtssicherungsmaBnahmen zusammenfasst.

Das Qualitdtsmanagementhandbuch muss Angaben enthalten zu
— Organisationsablaufen,

— Raumlichkeiten,

— Geraten und Reagenzien sowie

— allen Mitarbeitern,

die in mitte!_barem oder unmittelbarem Zusammenhang mit Lagerung, Transport und Anwendung von Blutprodukten
und deren Ubertragung stehen.

Insbesondere sind folgende Inhalte in den Einrichtungen der Krankenversorgung durch eine schriftliche Dienstanwei-
sung in Einzelheiten zu regeln:

— Die organisatorischen Abldufe und die Verantwortlichkeiten flir die Lagerung, den Transport und die Gabe von
Blutprodukten einschlieBlich deren Anforderung durch den zusténdigen Arzt sind zu beschreiben und in einem
Organigramm darzustellen. Die Einhaltung der Anweisungen (z. B. Temperatur der Lagerhaltung, Transportzeiten,
Handhabung der Blutprodukte durch das Pflegepersonal bei der Transfusionsvorbereitung) ist regelméBig zu kon-
trollieren. Diese Kontrollen sind zu dokumentieren.
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- Die Anforderungen an das mit Lagerung, Transport und Ubertragung von Blutprodukten befasste Personal (Hilfs-
krafte, Verwaltungskrafte, Pflegepersonal, medizinisch-technisches und technisches Personal, arztliches Personal)
sind zu definieren und schriftlich festzulegen.

— Die benutzten Raumlichkeiten und Geréate (z. B. zum Lagern und Auftauen von therapeutischem Plasma) sind zu
beschreiben. Die Funktionsféhigkeit der Gerate ist regelméaBig zu Uberpriifen und die Ergebnisse sind zu dokumen-
tieren.

— In den Bereichen Labor und Blutdepot sind die transfusionssichernden Untersuchungsablaufe (z. B. Bestimmungen
von Blutgruppen, Vertraglichkeitsproben und andere immunhamatologische Untersuchungen einschlieBlich der
Probenannahme und Praparateausgabe) zu beschreiben und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen.
Arbeitsplatzbeschreibungen und Arbeitsanweisungen flr jeden Arbeitsplatz sind zu erstellen. Ein Hygieneplan fir
die Bereiche Labor und Blutdepot ist zu erstellen. Benutzte Gerate werden nach einem Plan regelmaBig auf ihre
Funktionstiichtigkeit kontrolliert und die Ergebnisse werden dokumentiert (z. B. Kihlschranke, Anwéarmgeréte, Zen-
trifugen). Im Laborbereich sind regelméaBige Qualitatskontrollen gemaB der Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (bei allen eingesetzten Reagenzien und Systemen)
durchzufihren.

— Ein Hygieneplan fir alle mit der Lagerung, dem Transport und der Ubertragung von Blutprodukten verbundenen
Abl&ufe ist zu erstellen. Die Einhaltung des Hygieneplans ist zu dokumentieren.

— Arbeitsvorschriften zur Anwendung von Blutprodukten entsprechend den Querschnitts-Leitlinien der Bundesérzte-
kammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in der jeweils gultigen Fassung sind zu erstellen.
Die anwendungsbezogenen Wirkungen sind zu erfassen und zu dokumentieren.

— Regelungen zur Aufkldrung und Einwilligung der Patienten, insbesondere bei mehreren, aufeinander folgenden
Anwendungen von Blutprodukten, sowie zu deren Dokumentation sind zu treffen.

— In einer Arbeitsvorschrift ist zu regeln, wie mit nicht verwendeten Blutprodukten umgegangen wird (Zwischenlage-
rung, Ricknahme und Entsorgung).

— Unerwiinschte Ereignisse sind zu erfassen, auszuwerten und soweit wie mdglich in ihrer Ursache aufzuklaren und
zu melden. Eine entsprechende Anweisung zur Erfassung und Dokumentation ist zu erstellen (Hadmovigilanz) (siehe
Abschnitt 5.3).

— Ein Programm zur regelméaBigen Selbstinspektion ist zu erstellen. Die Selbstinspektionen missen durchgefiihrt und
festgestellte Ma&ngel dokumentiert und behoben werden.

— Ein fachubergreifender Informationsaustausch zwischen den verschiedenen Fachdisziplinen, die in der Hamo-
therapie tatig sind, ist zu gewabhrleisten (§ 15 Absatz 2 Satz 2 TFG).

Das Qualitditsmanagementhandbuch muss fur alle Mitarbeiter in dem fir ihre Arbeit relevanten Umfang zugénglich
sein. Die dort in Form von Standardarbeitsanweisungen oder Dienstanweisungen festgelegten organisatorischen
Regelungen und Verfahren sind als Standard verbindlich. Das Handbuch ist neuen Erfordernissen, Entwicklungen
und Anderungen anzupassen. Seine Funktionsfihigkeit ist durch regelmaBigen Soll-/Ist-Abgleich im Rahmen von
Selbstinspektionen sicherzustellen. Dazu ist ein funktionsféhiges Selbstinspektionsprogramm schriftlich festzulegen.

6.4.1.3 Qualifikation und Aufgaben der Blutprodukte anwendenden Personen
6.4.1.3.1 Transfundierender Arzt

Jeder Blutprodukte anwendende Arzt muss die dafir erforderlichen Kenntnisse und ausreichende Erfahrung besitzen
sowie von einem Transfusionsbeauftragten in die einrichtungsspezifischen Abldufe und Organisationsstrukturen
dokumentiert eingewiesen worden sein. Die Unterweisungen sollen in jahrlichen Schulungen unter Verantwortung
des Transfusionsbeauftragten aktualisiert werden.

Die Indikationsstellung ist integraler Bestandteil des jeweiligen &rztlichen Behandlungsplans. Die Querschnitts-
Leitlinien der Bundesérztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in der jeweils gultigen
Fassung sind zu beachten.

6.4.1.3.2 Transfusionsverantwortlicher
6.4.1.3.2.1 Grundsatze

GemaB § 15 Absatz 1 Satz 2 TFG haben alle Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, einen
Arzt als Transfusionsverantwortlichen zu bestellen, der fiir die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und
mit den dafir erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist.

6.4.1.3.2.2 Aufgaben
Der Transfusionsverantwortliche hat folgende Aufgaben:

— Unterstiitzung der Einrichtung bei der Einhaltung der einschlagigen Gesetze, Verordnungen, Richtlinien, Leitlinien
und Empfehlungen,

— Gewadhrleistung einer einheitlichen Organisation bei der Vorbereitung und Durchfihrung von hdmotherapeutischen
MaBnahmen,

— Fortentwicklung des QS-Systems,
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— Unterstitzung der Integration des QS-Systems fir die Anwendung von Blutprodukten in das einrichtungsinterne
QM-System,

— Erstellung eines von der Leitung des Standorts der Einrichtung der Krankenversorgung abgezeichneten Doku-
ments, in dem Verbesserungspotenziale zur Strukturqualitdt zusammengefasst sind. (Fir die personellen und tech-
nischen Voraussetzungen zur Beseitigung der Qualitatsdefizite ist die Leitung der Einrichtung der Krankenversor-
gung verantwortlich),

— Unterstiitzung der qualitdtsgesicherten Bereitstellung der Blutprodukte,

— konsiliarische Tatigkeit bei der Behandlung der Patienten mit Blutprodukten,
— gegebenenfalls Leitung der Transfusionskommission.

6.4.1.3.2.3 Qualifikation

Der Transfusionsverantwortliche ist ein Arzt und muss eine den Aufgaben entsprechende Qualifikation und Kompe-
tenz besitzen.

Der Transfusionsverantwortliche muss eine der folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fur Transfusionsmedizin,

“k

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,,Bluttransfusionswesen*,

c) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten Fortbildung (16 Stunden, Fortbildungsinhalte zur
Qualifikation als Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) und zweiwéchiger Hos-
pitation in einer zur Weiterbildung flir Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung.

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet, sind fiir die Qualifikation als Transfusionsverantwort-
licher 16 Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung (Fortbildungsinhalte zur Qualifika-
tion als Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) Voraussetzung. Eine Hospitation
kann entfallen.

e) Werden in einer Einrichtung nur Immunglobuline zur passiven Immunisierung (z. B. Tetanusprophylaxe, auch Rhe-
susprophylaxe) angewendet, gentigt eine Qualifikation nach Abschnitt 6.4.1.3.1 (transfundierender Arzt).

f) Unter den in Abschnitt 6.4.2.3.1 (Sonderfélle) beschriebenen besonderen Bedingungen ist eine Qualifikation als
Facharzt mit einer von einer Arztekammer anerkannten theoretischen Fortbildung (16 Stunden, Fortbildungsinhalte
zur Qualifikation als Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) ausreichend.

g) Die Tatigkeit des Transfusionsverantwortlichen kann, soweit die Voraussetzungen von a) bis d) nicht gegeben sind,
durch Heranziehung externen, entsprechend qualifizierten Sachverstands [Qualifikation nach a) oder b)] entspre-
chend § 15 TFG gewéhrleistet werden. Die Zustandigkeit und Aufgaben missen vertraglich festgelegt und Inte-
ressenkonflikte ausgeschlossen sein.

6.4.1.3.3 Transfusionsbeauftragter
6.4.1.3.3.1 Grundsatze

GemaB § 15 Absatz 1 Satz 3 TFG haben alle Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, fir
jede Behandlungseinheit einen Arzt als Transfusionsbeauftragten zu bestellen, der Uber transfusionsmedizinische
Grundkenntnisse und Erfahrungen verfiigt.

Die jeweilige Behandlungseinheit ist flr jeden Standort der Einrichtung der Krankenversorgung zu definieren und im
Qualitdtsmanagementhandbuch zu hinterlegen. Die Definition von interdisziplindren Behandlungseinheiten kann dabei
notwendig werden (Bsp. Interdisziplinare Intensivstation). Belegarzte konnen einer Behandlungseinheit zugeordnet
werden.

6.4.1.3.3.2 Aufgaben
Der Transfusionsbeauftragte hat folgende Aufgaben:

— Sicherstellung der Durchfiihrung der festgelegten MaBnahmen in der jeweiligen Behandlungseinheit in Zusammen-
arbeit mit dem Transfusionsverantwortlichen beziehungsweise der Transfusionskommission der Einrichtung der
Krankenversorgung,

- Einweisung aller transfundierenden Arzte in die einrichtungsspezifischen Abldufe und Organisationsstrukturen,

— Aktualisierung der Unterweisungen fiir transfundierende Arzte (sieche Abschnitt 6.4.1.3.1) durch jahrliche Schulun-
gen unter seiner Verantwortung,

— Beratung in Fragen der Indikation, Qualitdtssicherung, Organisation und Dokumentation der Hamotherapie sowie
Sorge fiir den ordnungsgeméaBen Umgang mit den Blutprodukten,

— Regelung der Unterrichtung nach § 16 Absatz 1 Satz 2 TFG,
— Beteiligung an den Ermittlungen in Rickverfolgungsverfahren nach § 19 Absatz 2 TFG.

* Die Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen® konnte nach einer friiheren Weiterbildungsordnung erworben und gefihrt werden.
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6.4.1.3.3.3 Qualifikation

Der Transfusionsbeauftragte ist ein in der Krankenversorgung tétiger Arzt und muss eine der folgenden Qualifikationen
oder Voraussetzungen besitzen:
a) Facharzt fur Transfusionsmedizin,

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,,Bluttransfusionswesen*,

c) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten Fortbildung (16 Stunden, Fortbildungsinhalte zur
Qualifikation als Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot).

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet, sind fur die Qualifikation als Transfusionsbeauftragter
16 Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung (Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als
Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) Voraussetzung.

e) Werden in einer Einrichtung nur Immunglobuline zur passiven Immunisierung (z. B. Tetanusprophylaxe, auch Rhe-
susprophylaxe) angewendet, geniigt eine Qualifikation nach Abschnitt 6.4.1.3.1 (transfundierender Arzt).

6.4.1.3.4 Transfusionskommission
6.4.1.3.4.1 Grundsétze

Gesetzlich vorgeschrieben fiir Einrichtungen der Krankenversorgung, die eine Spendeeinrichtung oder ein Institut fur
Transfusionsmedizin haben, sowie fir Einrichtungen der Krankenversorgung mit Akutversorgung ist die Bildung einer
Kommission flr transfusionsmedizinische Angelegenheiten (Transfusionskommission).

6.4.1.3.4.2 Aufgaben
Die Transfusionskommission hat insbesondere folgende Aufgaben:

— Erarbeitung von Vorgaben fiir die Sicherstellung der Einhaltung und Durchfiihrung von Gesetzen, Verordnungen,
Richt- und Leitlinien sowie Empfehlungen fir die Qualitatssicherung,

— Beratung der Leitung der Einrichtung der Krankenversorgung bei der Etablierung und Fortentwicklung der Quali-
tatssicherung,

— Erarbeitung von Vorschlagen fir entsprechende Dienstanweisungen und Regelungen fliir den organisatorischen
Umgang mit Blut und Blutprodukten,

— Erstellung von einrichtungs- und fachspezifischen Regelungen zur Anwendung von Blut und Blutprodukten auf dem
Boden der Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderiva-
ten in der jeweils glltigen Fassung und dieser Richtlinie, Unterstltzung eines Konzepts zur Patienten-individuali-
sierten Hamotherapie (Patient Blood Management),

— Erstellung von Verbrauchsstatistiken,

— Forderung der Fortbildung im arztlichen und pflegerischen Bereich sowie fiir medizinisch-technische Assistenten
auf dem Gebiet der Hdmotherapie zu ihrem Aufgabenbereich.

— Eine Koordination mit der gegebenenfalls vorhandenen Arzneimittelkommission des Krankenhauses ist anzu-
streben.

6.4.1.3.4.3 Zusammensetzung

Der Transfusionskommission sollen der Transfusionsverantwortliche, Transfusionsbeauftragte sowie unter Berlck-
sichtigung der Gegebenheiten gegebenenfalls der arztliche Leiter der Spendeeinrichtung, der Krankenhausapotheker
sowie die Krankenpflegeleitung, die Krankenhausleitung, die arztliche Leitung des immunhd&matologischen Labors und
des Blutdepots sowie die Leitung des medizinisch-technischen Dienstes angehdren. Ein regelméBiger Austausch
zwischen dem Qualitdtsbeauftragten Hamotherapie und der Transfusionskommission ist sicherzustellen.

6.4.1.3.5 Arbeitskreis fir Hamotherapie

Regional kénnen Arbeitskreise fir Hamotherapie eingerichtet werden, die der regionalen Zusammenarbeit und dem
regelmaBigen Informationsaustausch auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin dienen.

6.4.1.3.6 Leitung eines immunh&matologischen Labors

Der Leiter eines immunh&matologischen Labors muss eine der folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen er-
fallen:

a) Facharzt fur Transfusionsmedizin,

b) Facharzt fir Laboratoriumsmedizin,

c) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,,Bluttransfusionswesen“*,
)

d) Facharzt mit sechsmonatiger Tatigkeit in einer zur Weiterbildung flr Transfusionsmedizin zugelassenen Einrich-
tung, in der regelhaft pratransfusionelle immunhdmatologische Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden,

e) Facharzt mit sechsmonatiger Tatigkeit in einer zur Weiterbildung fiir Laboratoriumsmedizin zugelassenen Einrich-
tung, in der regelhaft pratransfusionelle immunhamatologische Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden.

Die Heranziehung von externem Sachverstand [Qualifikation nach a) oder b)] ist méglich. Die Zusténdigkeiten und
Aufgaben missen vertraglich festgelegt sein.
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Falls immunh&matologische Untersuchungen insgesamt oder teilweise in einem Labor durchgefuhrt werden, das
durch einen Naturwissenschaftler geleitet wird, ist nach § 13 Absatz 1 Satz 3 TFG die Einbeziehung &rztlichen Sach-
verstands sicherzustellen. Diese Funktion nach § 13 TFG muss durch einen Arzt durchgeflihrt werden, der entspre-
chend 6.4.1.3.6 a), b), c) oder d) qualifiziert ist. Abschnitt 4.4.1 ist zu beachten.

6.4.1.3.7 Leitung eines Blutdepots

Fur die Leitung eines Blutdepots ist eine der in Abschnitt 6.4.1.3.6 a) bis d) genannten Qualifikationen oder die
Qualifikation als Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten Fortbildung (16 Stunden, Fortbil-
dungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) und eine
einwdchige Hospitation in einer zur Weiterbildung fur Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung erforderlich.
Ein ,Fachwissenschaftler in der Medizin“ (Berufsbezeichnung in der ehemaligen DDR) kann die Leitung eines Blut-
depots Ubernehmen, falls er Uber eine &quivalente Qualifikation verfigt.

Sofern ausschlieBlich eine Lagerung und Abgabe von Plasmaderivaten gemaB § 11a TFG verantwortet wird, kann die
Leitung dieses Blutdepots auch von einem approbierten Apotheker wahrgenommen werden.

6.4.1.4 Bestandsschutz

Eine Funktion nach Abschnitt 6.4.1.3.2 (Transfusionsverantwortlicher), 6.4.1.3.3 (Transfusionsbeauftragter), 6.4.1.3.6

(Leitung immunhamatologisches Labor) oder 6.4.1.3.7 (Leitung Blutdepot) darf weiterhin austben,

a) wer zum 7. Juli 1998 eine entsprechende Tétigkeit auf der Grundlage der Richtlinien von 1996 austibte (vergleiche
§ 33 TFG),

b) wer auf Grundlage der Ubergangsvorschriften der bisherigen Richtlinien eine entsprechende Funktion ausiibte.

Bei Einrichtungen der Krankenversorgung mit mindestens einer Behandlungseinheit, aber mehreren tatigen Arzten,

wird diese Tatigkeit in der Regel durch eine schriftliche Bestellung durch die Einrichtung (z. B. Klinikdirektion) nach-
gewiesen.

6.4.2 Uberwachun_g der Qualitéatssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenver-
sorgung durch die Arzteschaft

6.4.2.1 Grundsétze

Der Arzteschaft obliegt gemaB § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 TFG die Uberwachung der Qualitatssicherung der

Anwendung von Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenversorgung. Die Einzelheiten dazu werden in dieser

Richtlinie festgelegt.

Die Leitung einer Einrichtung der Krankenversorgung benennt im Benehmen mit der zustandigen Arztekammer einen

arztlichen Ansprechpartner zur Uberwachung des Qualitatssicherungssystems (Qualitatsbeauftragter Himotherapie),

der nach Abschnitt 6.4.2.2.3 qualifiziert und in dieser Funktion gegenliber der Leitung weisungsunabhéangig ist.

Die zustandige Arztekammer unterstiitzt den Qualititsbeauftragten Hamotherapie bei seiner Aufgabenwahrnehmung

und kann die Durchfihrung externer Audits oder Peer Reviews anbieten.

Werden der Arztekammer Mangel bei der Anwendung von Blutprodukten und/oder Plasmaderivaten zur Behandlung

von Hamostasestérungen (auBer Fibrinkleber) bekannt, wirkt sie gegenliber der Leitung des jeweiligen Standorts der

Einrichtung der Krankenversorgung auf die Beseitigung dieser Mangel hin.

Dabei kann die Arztekammer wie folgt vorgehen:

1. Werden der Arztekammer Méngel bei der Anwendung von Blutprodukten und/oder Plasmaderivaten zur Behand-
lung von Hamostasestérungen (auBer Fibrinkleber) bekannt, unterrichtet sie die Leitung und den Qualitdtsbeauf-
tragten Hamotherapie Uber diese Mangel.

2. Die Arztekammer ldsst sich durch die Leitung dariiber unterrichten, wie diese Méngel behoben werden.

3. Die Arztekammer lasst sich die Méngelbeseitigung bestétigen.

6.4.2.2 Qualitatsbeauftragter Hamotherapie

6.4.2.2.1 Grundsétze

Der Qualitdtsbeauftragte Hamotherapie (QBH) erfiillt auf der Grundlage von § 15 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit

§ 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 TFG die ihm in dieser Richtlinie zugewiesenen Aufgaben im Auftrag der

Einrichtung der Krankenversorgung beziehungsweise seines Arbeitgebers. Hierzu bedarf es klarer Vorgaben und

Kompetenzzuweisungen.

6.4.2.2.2 Aufgaben

Der QBH unterstitzt und beréat unter Wahrung seiner fachlichen Unabhéngigkeit die Leitung des Standorts der Ein-

richtung der Krankenversorgung hinsichtlich der Implementierung, des Betreibens und der Weiterentwicklung eines

Systems der Qualitéatssicherung. Er Uberprift die Einhaltung der dazu vereinbarten Dienst- und Arbeitsanweisungen.

Zu den Aufgaben des QBH gehdren insbesondere:

a) Uberpriifung, ob ein Transfusionsverantwortlicher, Transfusionsbeauftragter beziehungsweise mehrere Trans-
fusionsbeauftragte, gegebenenfalls ein Leiter eines Blutdepots, gegebenenfalls ein Leiter eines immunhamatolo-

gischen Labors von der Leitung der Einrichtung der Krankenversorgung bestellt wurden und die erforderlichen
Qualifikationen besitzen,
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b) Uberpriifung, ob eine Transfusionskommission gemaB § 15 Absatz 1 Satz 4 TFG gebildet wurde,

c) Uberpriifung, ob eine schriftliche Arbeits- beziehungsweise Dienstanweisung zur Vermeidung von Verwechslungen
und Fehltransfusionen existiert und Berichtanfertigung Uber die Ausgestaltung eines Systems zur Aufarbeitung
entsprechender Ereignisse,

d) Uberpriifung, ob fiir den Bereich der Anwendung von Blutprodukten ein einrichtungsinternes System zur Einwei-
sung neuer Mitarbeiter in deren Aufgabe etabliert wurde und angewendet wird,

e) Uberpriifung, ob fir den Bereich des immunhamatologischen Labors und/oder des Blutdepots schriftliche Arbeits-
anweisungen vorliegen und ob diese umgesetzt werden (die Inhalte der Arbeitsanweisungen und deren Umsetzung
mussen nicht im Detail Uberpriift werden; hierfir ist der Leiter des immunh&matologischen Labors beziehungs-
weise des Blutdepots verantwortlich),

f) Uberpriifung, ob schriftliche Arbeitsanweisungen beziehungsweise Dienstanweisungen den entsprechenden Mit-
arbeitern in dem fur ihre Arbeit relevanten Umfang vorliegen und jeweils auf dem einrichtungsintern aktuellen
Stand sind,

g) Uberpriifung, ob die vorliegende Richtlinie Hamotherapie und die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blut-
komponenten und Plasmaderivaten der Bundesdrztekammer in der jeweils glltigen Fassung den entsprechenden
Mitarbeitern zuganglich sind,

h) Uberpriifung, ob eine einrichtungsinterne Dokumentation zum Verbrauch von Blutprodukten und Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hamostasestérungen vorliegt,

i) Uberpriifung, ob die erforderlichen einrichtungseigenen Bedarfslisten bezogen auf ,Standardoperationen/
Standardprozeduren® gefiihrt werden,

i) Uberpriifung, ob die Meldungen des Verbrauchs von Blutprodukten und Arzneimitteln zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstdrungen bei sowie der Anzahl der Personen mit angeborenen Hamostasestérungen gemas § 21
TFG und TFG-Meldeverordnung an das PEI sowie der Hamophilie behandelnden Arzte an das Deutsche Hamo-
philieregister erfolgt sind,

k) Uberpriifung, ob ein vom Transfusionsverantwortlichen erstelltes und von der Leitung des Standorts der Einrich-
tung der Krankenversorgung abgezeichnetes Dokument existiert, in dem Verbesserungspotenziale zur Struktur-
qualitdt zusammengefasst sind (entsprechende Qualitatsdefizite kdnnen als Ergebnis einer Begehung ersichtlich
werden),

) stichprobenhafte Uberpriifung, ob die Anwendung von Blutprodukten neben der chargenbezogenen Dokumenta-
tion auch patientenbezogen dokumentiert wird,

m) Durchflihrung von regelméaBigen und anlassbezogenen Begehungen gemeinsam mit dem Transfusionsverantwort-
lichen und jeweils anschlieBender Ergebnisbesprechung,

n) Mitteilung des festgestellten Qualitdtsstandards und der bestehenden Qualitdtsmangel an die Transfusionskom-
mission.

o) Der QBH hat gegebenenfalls weitere Aufgaben zu erflllen, sofern in der Einrichtung der Krankenversorgung
h&matopoetische Stammzellzubereitungen angewendet werden (gemaB Richtlinie zur Herstellung und Anwendung
von hamatopoetischen Stammzellzubereitungen in der jeweils giiltigen Fassung).

6.4.2.2.3 Qualifikation

Voraussetzung fur die Tatigkeit als QBH im Sinne dieser Richtlinie ist die Approbation als Arzt und eine mindestens
dreijahrige arztliche Tatigkeit.

Der QBH nach dieser Richtlinie muss des Weiteren eine der folgenden Qualifikationen besitzen:
a) Erflillung der Voraussetzung fiir die Zusatzbezeichnung , Arztliches Qualititsmanagement®,
b) 40 Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung ,Qualitdtsbeauftragter Hamotherapie®.

6.4.2.3 Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte und/oder Plasmaderivate fiir die Behandlung von
Hamostasestérungen (auBer Fibrinkleber) anwenden

Die Leitung einer Einrichtung der Krankenversorgung benennt im Benehmen mit der zustindigen Arztekammer einen
arztlichen Ansprechpartner zur Uberwachung des Qualitdtssicherungssystems (QBH), der nach Abschnitt 6.4.2.2.3
qualifiziert und in dieser Funktion gegentiber der Leitung weisungsunabhéngig ist. Die Herstellung des Benehmens
erfordert, dass die Leitung der Einrichtung der Krankenversorgung der Arztekammer den Namen eines nach Ab-
schnitt 6.4.2.2.3 qualifizierten QBH mitteilt. Stellt die Arztekammer Qualifikationsmangel fest, teilt sie diese der Leitung
der Einrichtung der Krankenversorgung mit. Die Leitung bezieht bei der Ernennung die eventuell erhobenen Einwénde
der Arztekammer in ihre Entscheidung ein.

Den Nachweis der Qualifikation gemaB Abschnitt 6.4.2.2.3 hat der QBH gegeniiber der Arztekammer zu erbringen.
Der QBH darf nicht gleichzeitig Transfusionsverantwortlicher oder Transfusionsbeauftragter der Einrichtung sein.

Die Aufgaben des QBH kénnen auch durch Heranziehung von externem, arztlichem, entsprechend qualifiziertem
Sachverstand gewéhrleistet werden. Die Zusténdigkeit und Aufgaben missen vertraglich festgelegt und Interessen-
konflikte ausgeschlossen sein.
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Der QBH hat die wesentlichen Bestandteile des Qualitatssicherungssystems der Einrichtung im Bereich der Anwen-
dung von Blutprodukten zu Uberprifen.

Der QBH sendet jahrlich bis zum 1. Marz einen Bericht tber die Ergebnisse seiner Uberpriifungen fiir den Zeitraum
des jeweils vorausgegangenen Kalenderjahres zeitgleich an die zustandige Arztekammer und die Leitung der Ein-
richtung.

6.4.2.3.1 Sonderfélle

Auf die Benennung eines QBH in einer Einrichtung der Krankenversorgung kann verzichtet werden, wenn alle folgen-
den Bedingungen erflllt sind:

In der Einrichtung der Krankenversorgung

— werden jéhrlich weniger als 50 Erythrozytenkonzentrate transfundiert,

— werden keine Blutprodukte oder Plasmaderivate zur Behandlung von Hdmostasestérungen angewendet und
— werden regelmaBig nur einem Patienten zum selben Zeitpunkt Erythrozytenkonzentrate transfundiert.

Unter diesen Bedingungen hat der Transfusionsverantwortliche der Einrichtung der Krankenversorgung zur Uberwa-
chung der Qualitatssicherung der Anwendung von Erythrozytenkonzentraten die folgenden Dokumente jéhrlich bis
zum 1. Mérz an die zusténdige Arztekammer zu senden:

a) Nachweis der Qualifikation des Transfusionsverantwortlichen nach Abschnitt 6.4.1.3.2,

b) vom Transfusionsverantwortlichen unterzeichnete Arbeitsanweisung fiir die Einrichtung der Krankenversorgung zur
Transfusion eines Erythrozytenkonzentrats,

c) einen Nachweis der Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten und Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie gemaB § 21 TFG an das PEI fir das vorangegangene Kalenderjahr.

Die Unterpunkte a) und b) sind der zustandigen Arztekammer nur bei der ersten Meldung vorzulegen, in den Folge-
jahren nur bei Anderungen.

6.4.2.4 Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlieBlich Fibrinkleber und/oder Plasmaderivate anwenden,
die nicht zur Behandlung von Hadmostasestérungen eingesetzt werden

Die geringe Komplexitat der organisatorischen Verfahrensschritte bei der Anwendung von Fibrinkleber und/oder Plas-
maderivaten, die nicht zur Behandlung von Hamostasestérungen eingesetzt werden, rechtfertigt keine Uberwachung
des QS-Systems der Einrichtung. Nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ist eine Uberwa-
chung des QS-Systems auf die Anwendung von zelluldren Blutprodukten und/oder Plasmaderivaten fir die Behand-
lung von Hamostasestérungen (auBer Fibrinkleber) zu begrenzen.

6.4.2.5 Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt

In Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt (z. B. Arztpraxis) ist dieser zugleich behandelnder, trans-
fusionsverantwortlicher und transfusionsbeauftragter Arzt, wobei die Qualifikationsanforderungen fiir Transfusions-
verantwortliche gelten. Externer Sachverstand soll — soweit notwendig — herangezogen werden.

Bei Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt (z. B. Arztpraxis) hat der Arzt somit auch ohne notwen-
dige Benennung die Funktion des Transfusionsverantwortlichen. Der Nachweis der Benennung als Voraussetzung zur
Inanspruchnahme der Bestandschutzregelung (siehe Abschnitt 6.4.1.4) entfallt.

7 Anhang
7.1 Glossar

Im Folgenden werden die in dieser Richtlinie verwendeten Begriffe definiert. Sofern eine Legaldefinition vorliegt, wird
diese wiedergegeben.

Akutversorgung kann dann angenommen werden, wenn die Einrichtung der Krankenversorgung einen Versorgungs-
auftrag zu erflllen hat, der grundsétzlich auf ein breit angelegtes Angebot an diagnostischen und therapeutischen
Leistungen ausgerichtet ist und auch die Notfallversorgung einschlieB3t.

Begleitdokumente sind elektronische oder papiergebundene Dokumente, die jedem Blutprodukt zur Anwendung am
Patienten beigefligt werden.

Blut ist Vollblut, das einem Spender entnommen wurde und entweder fir Transfusionszwecke oder zur Weiterver-
arbeitung aufbereitet wird (Artikel 3a RL 2002/98/EG).

Blutbestandteil ist ein therapeutischer Bestandteil von Blut (Erythrozyten, Leukozyten, Thrombozyten, Plasma), der
durch unterschiedliche Methoden gewonnen werden kann (Artikel 3b RL 2002/98/EG).

Blutdepot im Sinne des § 11a TFG ist eine selbststdndige Organisationseinheit einer stationdren oder ambulanten
Einrichtung der Krankenversorgung, von der Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate ausschlieBlich fiir einrich-
tungsinterne Zwecke gelagert und an behandelnde Einheiten der Einrichtung abgegeben werden.

Blutprodukte sind Blutzubereitungen im Sinne von § 4 Absatz 2 AMG, Sera aus menschlichem Blut im Sinne des § 4
Absatz 3 AMG und Blutbestandteile, die zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln bestimmt sind (§ 2 Num-
mer 3 TFG).
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Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbestandteile
oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als Wirkstoffe enthalten (§ 4 Absatz 2 AMG).

Eignung ist die Gesamtheit der durch Anamnese und kdérperliche Untersuchung festgestellten Merkmale und Eigen-
schaften, die einen Spendewilligen grundsétzlich fur die Spendetéatigkeit qualifizieren.

Einrichtungen der Krankenversorgung sind Krankenhduser und andere arztliche Einrichtungen, die Personen be-
handeln (§ 14 Absatz 2 Satz 3 TFG).

Erstspender sind Personen, die sich das erste Mal in einer Spendeeinrichtung vorstellen.

Gerichtete koérperliche Untersuchung ist eine durch einen Arzt in persénlichem Kontakt vor Ort durchgefiihrte ge-
zielte Erhebung von fur die Spende relevanten kérperlichen Befunden vor der Spende zur Feststellung der Eignung.

Graft-versus-Host-Reaktion (Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion) ist eine bei Ubertragung von allogenen immunkom-
petenten Zellen auf einen Empfédnger mit mangelnder Immunabwehr eintretende Immunreaktion der tbertragenen
Zellen gegen den Empféanger.

Hamapherese ist die gezielte Entnahme von Blutbestandteilen aus dem zirkulierenden Blut mittels Durchfluss-
zentrifugation (Apheresegeréte).

Immunhd@matologisches Labor ist auch durch die Durchfiihrung eines einzigen Untersuchungstyps definiert, wenn
diese Untersuchung eine Sicherheitskontrolle einer nachfolgenden Transfusion von Blutprodukten, die blutgruppen-
spezifisch angewendet werden, darstellt. Neben der Blutgruppenbestimmung fallen so z. B. die Durchfiihrung einer
Kreuzprobe oder eines Antikdrpersuchtests in das Untersuchungsspektrum eines immunhamatologischen Labors. Ob
diese Untersuchungsergebnisse nur zum einrichtungsinternen Gebrauch bestimmt sind, ist hierbei von keiner Bedeu-
tung.

Eine konkludente Einwilligung liegt vor, wenn der Patient stillschweigend und durch schlissiges Handeln in den
arztlichen Heileingriff einwilligt.

Leitung ist das Gremium, die Person oder die Personengruppe, die legitimiert ist, die Einrichtung der Krankenver-
sorgung zu fihren und rechtlich gegenulber Dritten zu vertreten. Die Leitung ist die letztverantwortliche Ebene aller
Tétigkeiten in der Einrichtung der Gesundheitsversorgung.

Leukozytendepletion ist die Entfernung von Leukozyten unter einen bestimmten Schwellenwert, z. B. mittels spezi-
eller Leukozytenadhéasionsfilter.

Mehrfachspender sind Spender, fir die der Spendeeinrichtung eine Vorspende mit Laborbefund vorliegt.
Nebenwirkungen sind schédliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel (§ 4 Absatz 13 Satz 1 AMG).

Orientierende kérperliche Untersuchung ist die vor jeder Spende durchzufiihrende Erhebung von fiir die Spende
relevanten, auffélligen korperlichen Befunden durch einen Arzt oder unter der Verantwortung eines Arztes zur Fest-
stellung der Tauglichkeit.

Pharmazeutischer Unternehmer ist nach § 4 Absatz 18 AMG bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arznei-
mitteln der Inhaber der Zulassung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel im
Parallelvertrieb oder sonst unter seinem Namen in den Verkehr bringt, auBer in den Féllen des § 9 Absatz 1 Satz 2
AMG (Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind).

Plasma zur Fraktionierung ist Plasma, aus dem Plasmaderivate hergestellt werden.

Plasmaderivate wie Faktorenkonzentrate, Prothrombinkonzentrat und Albumin werden aus Plasmapools durch
Fraktionierung und gegebenenfalls weitere spezielle Aufreinigungsschritte hergestellt. Sie werden Verfahren zur Virus-
inaktivierung/-abreicherung unterzogen. Die Liste der in Deutschland zugelassenen Plasmaderivate ist auf der Home-
page des PEI abrufbar.

Qualitatsmanagementsystem (QM-System) ist ein System, das die Qualitdtssicherung, die Gute Herstellungspraxis
oder die Gute Fachliche Praxis einschlieBlich der Qualitatskontrolle und der periodischen Produktqualitatsiiberpri-
fungen beinhaltet (§ 2 Nummer 4 AMWHV).

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die t6dlich oder lebensbedrohend sind, eine stationare
Behandlung oder Verlangerung einer stationaren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegen-
der Behinderung, Invaliditét, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fihren (§ 4 Absatz 13 Satz 2 AMG).

Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion ist eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlieBlich einer Ubertragbaren
Krankheit, beim Spender oder Empfanger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe oder Blut oder der
Ubertragung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die tédlich oder lebensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder
einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verldngert oder zu
einer Erkrankung flhrt oder diese verléangert (§ 63i Absatz 7 AMG).

Schwerwiegender Zwischenfall ist jedes unerwilinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersu-
chung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Blut und Blutbestand-
teilen, Geweben, Gewebe- oder Blutzubereitungen, das die Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder
einen lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben
kénnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder verlangern kénnte oder zu einer Erkrankung
fUhren oder diese verlangern kénnte (§ 63i Absatz 6 AMG).
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Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 AMG, die Antikdrper, Antikdrperfragmente oder Fusionsproteine mit
einem funktionellen Antikdrperbestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses Wirkstoffs angewendet werden.
Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Absatz 2 AMG oder als Gewebezubereitungen im Sinne des
§ 4 Absatz 30 AMG (§ 4 Absatz 3 AMG).

Spende ist die bei Menschen enthommene Menge an Blut oder Blutbestandteilen, die Wirkstoff oder Arzneimittel ist
oder zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln und anderen Produkten zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist (§ 2 Nummer 1 TFG). Auch z. B. die Gewinnung von Nabelschnurblut ist eine Spende.

Spendeeinrichtung ist eine Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tatigkeit auf die Entnahme von Spenden
und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehr-
bringen gerichtet ist (§ 2 Nummer 2 TFG).

Mobile Spendeeinrichtungen (z. B. mobile Entnahmeteams) werden unter dem Begriff Spendeeinrichtung subsum-
miert.

Spendende Person ist eine Person, der eine Spende im Sinne von § 2 Nummer 1 TFG entnommen wird (§ 2 Num-
mer 12 AMWHYV).

Tauglichkeit ist die Erflllung der kérperlichen und gesundheitlichen Voraussetzungen einer spendenden Person fur
die aktuelle Zulassung zur Spendeentnahme.

Telemedizinische Verfahren sind ausweislich der Gesetzesbegriindung Verfahren zur Bereitstellung beziehungs-
weise Anwendung von medizinischen Dienstleistungen mithilfe von Informations- und Kommunikationstechnologien
fir den Fall, dass sich die zu behandelnde und die arztliche Person nicht am selben Ort befinden. Die medizinischen
Daten und Informationen fir die Pravention, Diagnose, Behandlung und Weiterbetreuung von Patientinnen und
Patienten werden in dem Fall in Form von Text, Ton oder Bild oder in anderer Form Ubertragen (Begriindung § 4 TFG,
BT-Drs. 20/6014, Seite 37). § 7 Absatz 4 MBO-A (in der Fassung des Beschlusses des 124. Deutschen Arztetages
vom 5. Mai 2021) sieht vor, dass Arztinnen und Arzte Patientinnen und Patienten im persénlichen Kontakt beraten und
behandeln. Sie kdnnen dabei Kommunikationsmedien unterstiitzend einsetzen. Eine ausschlieBliche Beratung oder
Behandlung Uber Kommunikationsmedien ist im Einzelfall erlaubt, wenn dies &rztlich vertretbar ist und die erforder-
liche arztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie
Dokumentation gewahrt wird und die Patientin oder der Patient auch Uber die Besonderheiten der ausschlieBlichen
Beratung und Behandlung tiber Kommunikationsmedien aufgeklart wird.

Transfusion ist ein international gebrauchlicher Begriff und bedeutet die Ubertragung von zelluliren Blutprodukten
und Plasma. Er wird in dieser Richtlinie synonym mit ,,Anwendung von Blutprodukten® verwendet.

Transfusionsbeauftragte Person ist eine drztliche Person, die in der Krankenversorgung tatig ist und Uber trans-
fusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verfligt. Sie ist fiir jede Behandlungseinheit zu bestellen, in der
Blutprodukte angewendet werden (§ 15 Absatz 1 Satz 3 TFG).

Transfusionskommission ist eine Kommission fiir transfusionsmedizinische Angelegenheiten. Sie ist zusatzlich zu
bilden, sofern die Einrichtung der Krankenversorgung eine Spendeeinrichtung oder ein Institut fir Transfusions-
medizin hat oder es sich um eine Einrichtung der Krankenversorgung mit Akutversorgung handelt (§ 15 Absatz 1
Satz 4 TFG).

Transfusionsverantwortliche Person ist eine arztliche Person, die fur die transfusionsmedizinischen Aufgaben ver-
antwortlich und mit den daflr erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist (§ 15 Absatz 1 Satz 2 TFG).

Unerwiinschtes Ereignis ist jedes auftretende, ungewollte Vorkommnis, das unmittelbar oder mittelbar zu einer Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands des Spenders oder Patienten geflhrt hat, gefiihrt haben kénnte oder fiihren
koénnte, ohne zu berlicksichtigen, ob ein unmittelbarer Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen oder mit der Herstellung oder Anwendung eines Blutproduktes besteht. Unter unerwiinschte Ereignisse werden
auch Fehltransfusionen und Verwechslungen subsummiert.

UVA ist die Abkirzung fur Ultraviolettstrahlung im Wellenldngenbereich von 315 bis 380 nm.

Vertraglichkeitsprobe ist die in-vitro-Untersuchung, bei der Empfangerserum und Spendererythrozyten (friher
Majortest) miteinander inkubiert werden. Hamolyse oder Agglutinationsphdnomene deuten auf eine Unvertraglichkeit.
Die Vertraglichkeitsprobe kann sowohl mit Serum als auch mit Plasma durchgefihrt werden.

7.2 Abklrzungsverzeichnis

AHG Anti-Humanglobulin

AMG Arzneimittelgesetz

AMVV Arzneimittelverschreibungsverordnung

AMWHV Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
BGB Buirgerliches Gesetzbuch

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

CmMmv Cytomegalie-Virus

FMI Fetomaternale Inkompatibilitaten

FSME Frihsommer-Meningo-Enzephalitis
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G-CSF Granulocyte-Colony Stimulating Factor, Granulozyten-Kolonie stimulierender Faktor

GMP Gute Herstellungspraxis

GvHD Graft-versus-Host-Disease, Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion

Gy Gray

HAV Hepatitis-A-Virus

HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HIV Human immunodeficiency virus

HTLV Humanes T-Zell-Leuk&mievirus

KG Korpergewicht

KO Korperoberflache

MAT Maschinelle Autotransfusion

MCV Mittleres korpuskuléares Volumen

MHF Morbus haemolyticus fetalis

MHN Morbus haemolyticus neonatorum

MPBetreibV Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung)

MPDG Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
NAT Nukleinsdureamplifikationstest

PEI Paul-Ehrlich-Institut

QM Qualitdtsmanagement

QS Qualitatssicherung

RKI Robert Koch-Institut

SD-Plasma Solvens-/Detergent-Plasma

TFG Transfusionsgesetz

TSE Transmissible spongiforme Enzephalopathie
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7.4 Verfahren und Beratungsablauf

GemaB Beschluss des Vorstands der Bundesérztekammer vom 17. Januar 2014 sind die vom Wissenschaftlichen
Beirat erarbeiteten Verdffentlichungen und Richtlinien unter der Federfihrung des Beiratsvorsitzenden im Beiratsvor-
stand spéatestens alle zwei Jahre beziiglich ihres Aktualititsgrades zu prifen. Der Vorstand der Bundesdrztekammer
berat und beschlieBt anschlieBend auf der Basis einer Empfehlung des Beiratsvorstands das weitere Vorgehen.
Die Erarbeitung von Richtlinien sowie die Beschlussfassung erfolgen gemaB dem im Statut des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundesarztekammer geregelten Verfahren (vergleiche § 6a des Statuts). Regelungen zum Schutz vor
Interessenkonflikten und zur Vermeidung des Anscheins der Befangenheit sind ebenfalls im Statut des Wissenschaft-
lichen Beirats beschrieben (vergleiche § 5a des Statuts).

7.4.1 Sogenannte ,,Hyperimmunplasmarichtlinie”

Die Bundeséarztekammer hatte erstmals im Jahr 1997 ,Richtlinien fir die Herstellung von Plasma fir besondere Zwe-
cke (Hyperimmunplasma)® unter der Mitwirkung des PEI erstellt und veréffentlicht. Die Richtlinien wurden im Jahr
2000 Uberarbeitet. Im August 2017 wurden diese Richtlinien, nach Beratung im Standigen Arbeitskreis ,Richtlinien
Hémotherapie“, auf Empfehlung des Vorstands des Wissenschaftlichen Beirats vom Vorstand der Bundesérzte-
kammer fir gegenstandslos erklart. Fihrend fir diesen Beschluss waren insbesondere folgende Griinde:

— Die Richtlinien bildeten nicht mehr den aktuellen Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
Technik ab.

— Die Richtlinien waren nicht auf der Basis der aktuellen gesetzlichen Regelungen erstellt.

— Dem Expertenkreis, in dem unter anderem das PEIl, das BMG sowie die Landesbehdrden vertreten sind, war kein
laufendes Immunisierungsprogramm in Deutschland bekannt.

Seit dem Jahr 2018 wurde das Thema der nationalen Selbstversorgung mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in
Deutschland erneut politisch diskutiert. Der Vorstand der Bundesérztekammer hat auf Empfehlung seines Beiratsvor-
stands der Feststellung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung
von Hyperimmunplasma im August 2020 grundsatzlich zugestimmt. Die vom Beiratsvorstand eingesetzte Redaktions-
gruppe ,Hyperimmunplasmarichtlinie“ des Stdndigen Arbeitskreises ,Richtlinien Hamotherapie“ hat nach drei,
pandemiebedingt als Videokonferenzen durchgefiihrten, Sitzungen in ihrer Sitzung vom 5. April 2022 den Entwurf
der Richtlinie H&motherapie mit Ergdnzungen zum Thema Hyperimmunplasma sowie abschlieBend redaktionelle
Anpassungen fachlich konsentiert. Dieser Entwurf wurde dem Standigen Arbeitskreis ,Richtlinien Hdmotherapie* zur
weiteren Beratung vorgelegt und ist in die weitere Richtlinienliberarbeitung eingeflossen (vergleiche nachster Ab-
schnitt). Die entsprechenden Ergdnzungen der Richtlinie Hamotherapie erfolgten eng ausgerichtet am gesetzlichen
Auftrag gemaB § 12a TFG und beinhalten somit zur Feststellung des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Hyperimmunplasma insbesondere Feststellungen
zur Spenderimmunisierung unter Berlicksichtigung von § 8 TFG ,Spenderimmunisierung” (vergleiche unter anderem
Abschnitt 2.7).

7.4.2 Weitere Uberarbeitung sowie Anpassung an die durch das Gesetz vom 11. Mai 2023 (BGBI. | 2023 Nr. 123)
geédnderte Rechtslage

Nach Abschluss der Vorarbeiten der Reaktionsgruppe ,Hyperimmunplasma® im Zeitraum 2021 bis 2022 hat der Stén-
dige Arbeitskreis ,Richtlinien Hdmotherapie® (Amtsperiode 2020 bis 2023) in seiner zweitagigen Sitzung vom 13. und
14. Juni 2022 den von der Redaktionsgruppe vorgelegten Entwurf der Richtlinie Hamotherapie mit Ergdnzungen zum
Thema Hyperimmunplasma (vergleiche Abschnitt 7.4.1) beraten und konsentiert. Des Weiteren wurden alle Hinweise
und Anderungswiinsche zur Richtlinie Hamotherapie, die seit dem Jahr 2017 bei der Bundesérztekammer einge-
gangen sind und vom Stindigen Arbeitskreis ,Richtlinien Hamotherapie“ zur Wiedervorlage im Rahmen dieser Uber-
arbeitung vorgesehen wurden, in der obengenannten Sitzung beraten und bewertet und gegebenenfalls inhaltlich im
Entwurf der Richtlinie Hdmotherapie geméaB den §§ 12a und 18 TFG berlicksichtigt. Im Ergebnis der Beratungen
konsentierte der Standige Arbeitskreis ,,Richtlinien Hdmotherapie” am 14. Juni 2022 den vorliegenden Richtlinienent-
wurf und befiirwortete die Einleitung der Fachanhérung.

Dieser Richtlinienentwurf beinhaltete somit, ausgehend von der ,Richtlinie Hadmotherapie, Gesamtnovelle 2017 mit
Erratum und Anpassungen 2019 und umschriebener Fortschreibung 2021, unter anderem den integrierten Entwurf
einer eng am gesetzlichen Auftrag gemaB § 12a TFG ausgerichteten sogenannten ,Hyperimmunplasmarichtlinie®
(vergleiche Abschnitt 7.4.1), Uberarbeitungen aufgrund veranderter gesetzlicher Vorschriften sowie weitere Uberar-
beitungen, die unter anderem aufgrund bisher eingegangener, fachlich begriindeter Hinweise (Evidenz) notwendig
erschienen.

Im Zeitraum vom 4. Juli 2022 bis zum 26. August 2022 wurde das schriftliche Anhérungsverfahren gemaB den §§ 12a
und 18 TFG zu dem im Sténdigen Arbeitskreis konsentierten Richtlinienentwurf durchgefiihrt. Die Rickmeldungen aus
den betroffenen Fach- und Verkehrskreisen und der zusténdigen Behérden von Bund und Landern sowie der Landes-
arztekammern wurden mit dem Federfihrenden synoptisch zusammengestellt und als Beratungsunterlage fir die
Sitzung des Standigen Arbeitskreises vom 10. und 11. Oktober 2022 beraten.
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Unter Beriicksichtigung der Beratungsergebnisse wurde der Entwurf der Gberarbeiteten Richtlinie Hdmotherapie im
Standigen Arbeitskreis fachlich konsentiert und dem Vorstand und dem Plenum des Wissenschaftlichen Beirats der
Bundesédrztekammer am 17. November 2022 zur Beratung zugeleitet. Der Wissenschaftliche Beirat hat gemaB § 6a
Absatz 2 seines Statuts den Entwurf nach Vorstellung durch Prof. Dr. Oldenburg in seinem Vorstand am 9. Dezember
2022 sowie in seinem Plenum am 10. Dezember 2022 beraten. In diesem Rahmen wurden mit Blick auf den Aktions-
plan der Bundesregierung ,Queer leben“ zur Vermeidung des Anscheins von Diskriminierung sowie zur Klarstellung
einer jeweils individuellen Risikobewertung die Ausschluss- und Ruickstellungskriterien im Singular formuliert. Der
sprachlich gednderte Richtlinienentwurf wurde dem Vorstand der Bundesarztekammer einstimmig zur Beratung und
Beschlussfassung empfohlen. Die Bundesoberbehérden und das BMG wurden Uber diese sprachlichen Anpassungen
zeitnah informiert.

Im Januar 2023 wurde der Bundesarztekammer vom BMG ein Entwurf einer Formulierungshilfe zur Anderung des TFG
Ubermittelt, welcher von den Koalitionsfraktionen in das Gesetzgebungsverfahren zum Entwurf eines Gesetzes zur
Anderung des SBG V - Stiftung Unabhéngige Patientenberatung Deutschland — und zur Anderung weiterer Gesetze
(UPD-Reformgesetz) eingebracht werden sollte. Vorgesehen waren fachfremde Anderungen des TFG mit dem Ziel,
dass das sexuelle Risiko, das zu einem Ausschluss oder einer Rlckstellung von der Spende fiihrt, nur auf Grundlage
des jeweiligen individuellen Risikoverhaltens der spendewilligen Person ermittelt wird. Die fir Februar 2023 avisierte
Beratung und Beschlussfassung zu dem Entwurf der liberarbeiteten Richtlinie Hamotherapie im Vorstand der Bundes-
arztekammer wurde angesichts dieser gesetzgeberischen Bestrebungen (siehe https://dip.bundestag.de/vorgang/
f%C3%BCnfzehntes-gesetz-zur-%C3%A4nderung-des-f% C3%BCnften-buches-sozialgesetzbuch-stiftung/295443)

und Stellungnahmen der Bundesarztekammer vom 24. Januar 2023, 27. Februar 2023, 14. Marz 2023
(https://www.bundesaerztekammer.de/politik/stellungnahmen-gesetzgebung) ausgesetzt.

Die Anderung der §§ 4, 5, 7, 12 und 12a TFG zum 16. Mai 2023 machte eine Anpassung des Richtlinienentwurfs an die
neue Rechtslage im Rahmen der gemaB TFG vorgegebenen Frist notwendig. Neben gesetzlichen Formulierungsvor-
gaben fir die Ausschluss- und Ruckstellungskriterien bei sexuellem Risikoverhalten sowie aufgrund des Lebensalters,
fur deren Umsetzung jeweils eine Frist vorgegeben war, war auch eine rechtliche Ergédnzung zum Einsatz telemedizi-
nischer Verfahren zu berlcksichtigen. Der Sténdige Arbeitskreis ,Richtlinien Hamotherapie“ (Amtsperiode 2020
bis 2023) hat beschlossen, die neuen rechtlichen Regelungen in einem Schritt umzusetzen, auch um dem Willen
des Gesetzgebers entsprechend den Einsatz telemedizinischer Verfahren zeitnah umzusetzen. Einigkeit bestand
darin, dass Erfahrungen mit telemedizinischen Verfahren aus der Patientenversorgung nicht ohne Weiteres auf die
Blutspendesituation mit freiwilligen, altruistischen Spendern Ubertragen werden kénnen. Festgestellt wurde, dass
derzeit weder Erfahrungen noch wissenschaftliche Erkenntnisse zum Einsatz telemedizinischer Verfahren in Deutsch-
land vorliegen und hier Forschungsbedarf, unter anderem durch klinische Studien zum Einsatz telemedizinscher Ver-
fahren in der Blutspende sowie zum Verhalten spendewilliger Personen gegenlber telemedizinischen Verfahren, be-
steht. Zudem wurde kritisch diskutiert, dass die durch den Einsatz telemedizinischer Verfahren bedingten fachlichen
Qualifikationen der beteiligten nichtérztlichen Berufsgruppen durch den Gesetzgeber nicht konkret bestimmt und
unter anderem haftungsrechtliche Fragen ungeklart sind. Um vor diesem Hintergrund der Komplexitat der Regelungs-
materie einerseits sowie den in der Gesetzesbegriindung zur Telemedizin dargestellten Aspekten andererseits gerecht
zu werden, hat sich der Standige Arbeitskreis ,Richtlinien Hadmotherapie“ insbesondere unter Beriicksichtigung der
arztlichen Sorgfaltspflicht und der Spendersicherheit fur ein stufenweises Vorgehen bei der Implementierung tele-
medizinischer Verfahren ausgesprochen. Dadurch wird im Sinne eines dynamischen Prozesses in einem ersten Schritt
die Mdglichkeit erdffnet, Erfahrungen, die in der taglichen Arbeit mit den neuen Regelungen zu telemedizinischen
Verfahren sowie in laufenden oder neuen Projekten, Validierungen und Studien gesammelt werden, sowie eine derzeit
in Erarbeitung befindliche Stellungnahme des Arbeitskreises Blut gemaB § 24 TFG in eine néchste Uberarbeitung der
Richtlinie Hadmotherapie einzubringen.

Dementsprechend hat der Standige Arbeitskreis ,Richtlinien Hamotherapie* (Amtsperiode 2020 bis 2023) die Uber-
arbeitung des Entwurfs der Richtlinie in seiner Sitzung vom 5. Mai 2023 fortgesetzt und den Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft und Technik unter Berlicksichtigung der neuen Rechtslage zur Einleitung der
Fachanhdrung fachlich konsentiert.

Um den Zeitvorgaben des TFG flr die erforderliche Richtlinienanpassung ebenso wie dem vom TFG vorgegebenen
Beratungsverfahren entsprechen zu kénnen, wurde im Zeitraum vom 11. Mai 2023 bis zum 18. Mai 2023 das schrift-
liche Anhdrungsverfahren geméaB der §§ 12a und 18 TFG ausschlieBlich zu denjenigen Richtlinienpassagen durch-
geflihrt, die aufgrund der neuen rechtlichen Regelungen angepasst werden mussten. Den Fach- und Verkehrskreisen
wurde diese umschriebene Fachanhérung mit Schreiben des Federfiihrenden des Sténdigen Arbeitskreises ,,Richt-
linien Hamotherapie“ vom 30. Méarz 2023 angekindigt, um einen ausreichenden Vorlauf zu gewé&hrleisten.

Die Rickmeldungen aus den betroffenen Fach- und Verkehrskreisen und der zustédndigen Behérden von Bund und
Léndern sowie der Landeséarztekammern wurden in Abstimmung mit dem Federfiihrenden als Beratungsunterlage fur
die Sitzung des Sténdigen Arbeitskreises vom 26. Mai 2023 synoptisch zusammengestellt.

Nach der Auswertung und Beratung zu den Rickmeldungen wurde der Entwurf der an die neue Rechtslage ange-
passten Richtlinie Himotherapie im Standigen Arbeitskreis fachlich konsentiert und dem Vorstand und dem Plenum
des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesérztekammer am 1. Juni 2023 zur Beratung zugeleitet. Der Wissenschaft-
liche Beirat hat gemaB § 6a Absatz 2 seines Statuts den Entwurf der durch die TFG-Anderung notwendigen Anpas-
sungen nach Vorstellung durch Prof. Dr. Oldenburg in seinem Vorstand am 2. Juni 2023 sowie in seinem Plenum am
3. Juni 2023 beraten und dem Vorstand der Bundesérztekammer zur Beschlussfassung empfohlen.
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Der Vorstand der Bundesérztekammer hat in seiner Sitzung vom 29. Juni 2023 den vorgelegten Entwurf der ,Richtlinie
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie),
Gesamtnovelle 2023“ (Stand 1. Juni 2023) nach Vorstellung durch Prof. Dr. Oldenburg beraten und einstimmig be-
schlossen.

Das PEI erteilte sein Einvernehmen gemaB der §§ 12a und 18 TFG am 3. Juli 2023. Die formale Bekanntmachung
erfolgt im Deutschen Arzteblatt parallel zur Verdffentlichung der Richtlinie Hadmotherapie, Gesamtnovelle 2023, auf der
Homepage der Bundesarztekammer. Die Richtlinie wird zudem gemaB der §§ 12a und 18 TFG von der zustandigen
Bundesoberbehérde, dem PEI, im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

7.5 Mitglieder des Standigen Arbeitskreises und Berater

7.5.1 Mitglieder des Standigen Arbeitskreises ,Richtlinien Hamotherapie“ des Wissenschaftlichen Beirats der
Bundesérztekammer (Amtsperiode 2020 bis 2023)

Prof. Dr. med. G. Bein

Direktor des Instituts fur Klinische Immunologie, Transfusionsmedizin und Hamostaseologie, Justus-Liebig-Universitat
GieBen, Universitatsklinikum GieBen und Marburg GmbH (Mitglied und Federfiihrender Amtsperiode 2017 bis 2020,
Mitglied seit Amtsperiode 2020 bis 2023)

Dr. jur. A. Bender

Kaufmannischer Direktor und Justiziar, Kaufménnische Direktion des Universitétsklinikums Erlangen

Dr. med. R. Deitenbeck

Arztlicher Direktor der Zentren fiir Transfusionsmedizin Hagen und Miinster, DRK-Blutspendedienst West gGmbH
Dr. rer. nat. M. Doll

Leiter des Fachgebiets Transfusionsmedizin, Zelltherapie und Gewebezubereitungen, PEI, Langen

Prof. Dr. med. H. Eichler

Direktor des Instituts fir Klinische Hadmostaseologie und Transfusionsmedizin, Universitdt und Universitatsklinikum
des Saarlandes, Homburg/Saar

Prof. Dr. med. A. Ganser

Direktor der Klinik fir Hamatologie, Hdmostaseologie, Onkologie und Stammzelltransplantation, Medizinische Hoch-
schule Hannover

Prof. Dr. med. A. Greinacher

Direktor des Instituts flir Transfusionsmedizin, Universitdtsmedizin Greifswald

Prof. Dr. med. M. Hallek

Direktor der Klinik | fir Innere Medizin, Universitatsklinik KoéIn

Prof. Dr. med. W. E. Hitzler

Direktor der Transfusionszentrale, Universitdtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitdt Mainz

Priv.-Doz. Dr. med. K. Hélig

Bereichsleiterin Transfusionsmedizin der Medizinischen Klinik und Poliklinik, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus,
Dresden

Univ.-Prof. Dr. med. P. Horn

Direktor des Instituts flr Transfusionsmedizin, Universitatsklinikum Essen

Dr. rer. nat. R. Kasper

em. Leiter des Referats V A 5 im Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen,
Dusseldorf

Prof. Dr. med. H. Kluter

Direktor des Instituts fir Transfusionsmedizin und Immunologie, Medizinische Fakultdt Mannheim, Universitat Heidel-
berg, DRK-Blutspendedienst Baden-Wirttemberg — Hessen gGmbH (Stellvertretender Federfiihrender)

Univ.-Prof. Dr. med. C. Knabbe

Direktor des Instituts flir Laboratoriums- und Transfusionsmedizin, Herz- und Diabeteszentrum NRW, Universitats-
klinik der Ruhr-Universitat Bochum

Prof. Dr. med. R. F. Maier

em. Direktor der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin, Universitatsklinikum GieBen und Marburg GmbH, Standort
Marburg

Dr. med. R. Offergeld

Leiterin der Geschéftsstelle des Arbeitskreises Blut, Vorsitzende des Arbeitskreises Blut, Wissenschaftliche Ange-
stellte der Abteilung fir Infektionsepidemiologie, RKI, Berlin

Prof. Dr. med. J. Oldenburg

Direktor des Instituts fiir Experimentelle Hdmatologie und Transfusionsmedizin, Universitatsklinikum Bonn (Feder-
filhrender seit Amtsperiode 2020 bis 2023)

Dr. med. Ute Vahlensieck

Stellvertretende Leiterin des Fachgebiets Bewertung Klinik Hadmatologie, Zell- und Gentherapie, Paul-Ehrlich-Institut,
Langen
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Prof. Dr. med. Ch. von Heymann
Chefarzt der Klinik fir Andsthesie, Intensivmedizin, Notfallmedizin und Schmerztherapie, Vivantes Klinikum im Fried-
richshain, Berlin

Dr. rer. nat. A. Zielosko
Stellv. Referatsleiterin, Referat 48 — Pharmazie, Apotheken
Thiringer Ministerium fir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie, Erfurt

7.5.2 Beratend mitgewirkt haben

Dr. med. O. Boy
Referent im Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement, Qualitatssicherung und Patientensicherheit der Bundesarztekammer,
Berlin

RAiIn Dr. iur. D. Daute-Weiser
Referentin im Dezernat Recht der Bundeséarztekammer, Berlin

J. Hahnloser
Referentin im Referat 113 — Blut und Blutprodukte, Sera, Impfstoffe und Gewebe, Bundesministerium fir Gesundheit,
Bonn

Dr. med. J. Hoch
Oberarzt im Institut fir experimentelle Hdmatologie und Transfusionsmedizin, Universitatsklinikum Bonn (2022)

C. Schaefer, M.A.
Leiterin der Abteilung 2 ,,PatientenbeteiIigung/P__atienteninformation“ und kommissarische Lei.t.erin der Abteilung 1
sEvidenzbasierte Medizin (EbM) und Leitlinien“, Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ)

Hon.-Prof. Dr. iur. K. Scholz
Leiter des Dezernats Recht der Bundesarztekammer, Berlin

Dr. med. P. Klein
Arztliche Geschéaftsflihrerin, Sachsische Landesarztekammer (2022)

7.5.3 Mitglieder und Gaste der Redaktionsgruppe ,Hyperimmunplasmarichtlinie® des Standigen Arbeitskreises
»Richtlinien Hamotherapie“ des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer

Mitglieder
Prof. Dr. med. G. Bein

Direktor des Instituts fir Klinische Immunologie, Transfusionsmedizin und Hamostaseologie, Justus-Liebig-Universitat
GieBen, Universitatsklinikum GieBen und Marburg GmbH (Federfiihrender)

Dr. jur. A. Bender
Kaufmannischer Direktor und Justiziar, Kaufménnische Direktion des Universitétsklinikums Erlangen

Prof. Dr. med. A. Greinacher
Direktor des Instituts flir Transfusionsmedizin, Universitdtsmedizin Greifswald

Dr. rer. nat. A. Hilger
Leitung Abteilung Hadmatologie, Zell- und Gewebetherapie, PEI, Langen

Dr. rer. nat. R. Kasper
em. Leiter des Referats V A 5 im Ministerium flr Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen,
Disseldorf

Prof. Dr. med. H. Kliter
Direktor des Instituts fur Transfusionsmedizin und Immunologie, Medizinische Fakultdt Mannheim, Universitat Heidel-
berg, DRK-Blutspendedienst Baden-Wirttemberg — Hessen gGmbH

Univ.-Prof. Dr. med. C. Knabbe
Direktor des Instituts flir Laboratoriums- und Transfusionsmedizin, Herz- und Diabeteszentrum NRW, Universitats-
klinik der Ruhr-Universitdt Bochum

Prof. Dr. med. J. Oldenburg
Direktor des Instituts flr Experimentelle Hdmatologie und Transfusionsmedizin, Universitétsklinikum Bonn (Feder-
fiihrender)

Gaste

J. Hahnloser
Referentin im Referat 113 — Blut und Blutprodukte, Sera, Impfstoffe und Gewebe, Bundesministerium fir Gesundheit,
Bonn

Univ.-Prof. em. Dr. Reinhold E. Schmidt (1)
Dekan der Hannover Biomedical Research School, Leiter der Forschungsgruppe ,,Angeborene Fehler des Immun-
systems (inborn errors of immunity)“
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PD Dr. med. Dr. med. habil J. Schittrumpf,
Mitglied des Vorstands der Biotest AG, Dreieich

Dr. med. K. Seidel
Medical Director, CSL Plasma GmbH, Géttingen

Dr. med. F. Zepp
Leiter des Zentrums fir Kinder- und Jugendmedizin, Universitdtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitét, Mainz

7.6 Angehorte Sachverstandige

Neben den Landesarztekammern wurden gemaB den §§ 12a und 18 TFG Sachversténdige folgender Institutionen im
Rahmen der schriftlichen Fachanhdrungen beteiligt:

Antidiskriminierungsstelle des Bundes

Arbeitsgemeinschaft der Arzte staatlicher und kommunaler Bluttransfusionsdienste e. V.
Arbeitsgemeinschaft der DRK-Blutspendedienste e. V.

Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehérden

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese e. V.

Arbeitsgemeinschaft Plasmaproteine herstellender Unternehmen/Plasma Protein Therapeutics Association
Deutschland e. V.

Arbeitsgemeinschaft Transfusionsmedizinisches Fachpersonal e. V. Deutschland
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie e. V.
Berufsverband der Deutschen Chirurgen e. V.

Berufsverband der Deutschen Dermatologen e. V.

Berufsverband der Deutschen Hamostaseologen e. V.

Berufsverband der Deutschen Urologen e. V.

Berufsverband (der Fachérzte) fur Orthopadie und Unfallchirurgie e. V.

Berufsverband der Frauenarzte e. V.

Berufsverband der Kinder- und Jugendérzte e. V.

Berufsverband der Niedergelassenen Hamatologen und Onkologen in Deutschland e. V.
Berufsverband Deutscher Anésthesisten e. V.

Berufsverband Deutscher Humangenetiker e. V.

Berufsverband Deutscher Internisten e. V.

Berufsverband Deutscher Laborérzte e. V.

Berufsverband Deutscher Neurochirurgen e. V.

Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner e. V.

Berufsvereinigung der Naturwissenschaftler in der Labordiagnostik e. V.
Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientenstellen und -Initiativen

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe e. V./Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit
Behinderung, chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Bundesministerium der Verteidigung

Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend

Bundesministerium fir Gesundheit

Bundesverband der Belegarzte e. V./Bundesverband der Belegérzte und Belegkrankenhduser e. V.
Bundesverband der Organtransplantierten e. V.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.

Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e. V.

Bundesverband Medizintechnologie e. V.

Bundeszahnarztekammer

Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung

Dachverband fiir Technologen/-innen und Analytiker/-innen in der Medizin Deutschland e. V.
Deutsche (Vereinte) Gesellschaft fiir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e. V.
Deutsche AIDS-Gesellschaft e. V.

Deutsche Bluthilfe e. V.

X X X X X X X

XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXX

X X X X X X X X X X X X X X X
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Deutsche Dermatologische Gesellschaft e. V.

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen
Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.
Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin e. V.
Deutsche Gesellschaft fir Angiologie — Gesellschaft fiir GefaBmedizin e. V.
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie

Deutsche Gesellschaft fur Endokrinologie

Deutsche Gesellschaft fiir Epileptologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
Deutsche Gesellschaft fur GefaBchirurgie und GefdBmedizin

Deutsche Gesellschaft fur Geriatrie e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Gewebetransplantation — gGmbH

Deutsche Gesellschaft fir Gynékologie und Geburtshilfe e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.
Deutsche Gesellschaft fur Himatologie und Medizinische Onkologie e. V.
Deutsche Gesellschaft flir Humangenetik e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Immungenetik e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Immunologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Infektiologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e. V.

Deutsche Gesellschaft firr Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V.
Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Kinderchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie e. V.
Deutsche Gesellschaft fir Neurochirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthop&dische Chirurgie
Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin

Deutsche Gesellschaft flir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.
Deutsche Gesellschaft fur Pranatal- und Geburtsmedizin

Deutsche Gesellschaft flir Rheumatologie

Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und GefaBchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Transfusionsmedizin und Immunh&matologie e. V.
Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Urologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Verbrennungsmedizin e. V.

Deutsche Hamophiliegesellschaft zur Bekdmpfung von Blutungskrankheiten e. V.
Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fir Intensiv- und Notfallmedizin e. V.
Deutsche Knochenmarkspenderdatei gGmbH/DKMS gGmbH

Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V.

Deutsche Selbsthilfe angeborene Immundefekte e. V.

Deutsche Stiftung Organtransplantation

Deutsche STI-Gesellschaft e. V.

Deutsche Transplantationsgesellschaft e. V.

Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e. V.
Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V.
DRK-Generalsekretariat/Deutsches Rotes Kreuz e. V.

EUROCODE IBLS

Gesellschaft fir Neonatologie und péadiatrische Intensivmedizin

(Deutsche) Gesellschaft fir Nephrologie

XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie

Gesellschaft flir Thrombose- und Hamostaseforschung e. V.

Gesellschaft flr Virologie e. V.

Gesundheitsministerkonferenz

GKV-Spitzenverband

Hochschullehrerkonferenz Transfusionsmedizin-Hamotherapie

Instand e. V. — Gesellschaft zur Férderung der Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien e. V.
Interdisziplindre Arbeitsgemeinschaft fir Klinische Hdmotherapie e. V.

Interessengemeinschaft Hamophiler e. V.

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Paritétischer Wohlfahrtsverband/Deutscher Paritatischer Wohlfahrtsverband/Der parittische Gesamtverband
Paul-Ehrlich-Institut

Robert Koch-Institut

Standige Impfkommission

Standige Kommission Padiatrie der Gesellschaft fiir Thrombose- und Hamostaseforschung e. V.
Stiftung Eurotransplant/Eurotransplant International Foundation

Stiftung Knochenmark- & Stammzellspende Deutschland

Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

Verband der Privaten Krankenversicherung e. V.

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.

Zahnarztliche Zentralstelle Qualitdtssicherung/Zentrum zahnarztliche Qualitat

Zentrales Knochenmarkspender-Register Deutschland

Korrespondenzanschrift

Bundesédrztekammer

Dezernat 6 — Wissenschaft, Forschung und Ethik
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

E-Mail: dezernaté@baek.de
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