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Landesédrztekammer Hessen

Pflicht zur Meldung des Verbrauches von Blutprodukten

an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und Uberwachung

der Qualitatssicherung in der Himotherapie durch die
Landesadrztekammer Hessen (LAKH) oifenseier, vina sauman, roland 1. kaiser
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Nach § 21 Transfusionsgesetz (TFG) [1]
missen zwischen 1. Januar und 1. Marz
eines jeden Jahres alle Blut und Blut-
produkte anwendenden Einrichtungen
dem PEI den Verbrauch derselben im
Verlauf des vorausgegangenen Kalen-
derjahres melden. GemaB §15 Abs. 1
haben Einrichtungen der Krankenver-
sorgung, die Blutprodukte anwenden,
dafiir ein System der Qualitatssi-
cherung nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik
einzurichten. §18 beauftragt die
Bundesarztekammer unter anderem,
in Richtlinien den allgemeinen Stand
der medizinischen Wissenschaft und
Technik fiir die Qualitatssicherung
der Anwendung von Blutprodukten
und deren Uberwachung durch die
Arztekammern im Einvernehmen mit
der zustandigen Bundesoberbehdrde
(PEI) festzustellen. Diese ,,Richtlinien
zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie) gemas
§§12 und 18 des Transfusionsgeset-
zes (TFG)“ [2] (RiLiBAK) sind seit 5. No-
vember 2005 in Kraft und regeln auch
die Uberwachung dieser Meldepflicht
durch die Landesarztekammern. [3]

Der Verbrauch von Blutprodukten muss
jahrlich dem PEl als zustandiger Bun-
desoberbehdrde gemeldet werden. Die
Regelungen dafiir finden sich im §21
des Transfusionsgesetzes. In Zusam-

1 Fachgebiet 7/4, Meldewesen, Paul-Ehrlich-In-
stitut, Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen
2 Leiter Qualitdtssicherung, Landesdrztekam-
mer Hessen, Im Vogelsgesang 3, 60488 Frank-

furt

menarbeit mit den
Landesdrztekammern
mochte das PEIl alle
Anwender von Blut-
produkten, auf die
darin verankerte Mel-
depflicht hinweisen.
Zwischen dem 1. Ja-
nuar und dem 1. Marz
eines Jahres miissen
alle Einrichtungen der
Krankenversorgung,
die Blutprodukte an-
wenden, dem PEIl An-
gaben zum Umfang
des Verbrauchs im
vergangenen Kalen-
derjahr melden.

Das PEI ruft daher alle
Transfusionsbeauf-
tragten und Transfu-
sionsverantwortlichen

stdandigen Erfassung des Verbrauchs von
Blutprodukten mitzuwirken. Die Meldung
erfolgt online auf Formularen im Inter-
net. Auf der Internetseite www.pei.de/

Blutprodukte ?1)

Jahrl. Meldung an
PEI (§21 TFG)

PD oder bis
50 Ery.
b oo £1y.

- Bestellung
Qualitatsbeauftragte/r
Hdmotherapie

- Jahrl. Erstellung
Qualitatsbericht
Hamotherapie

- Zusendung an den Trager
und an die LAK

Jahrl. Nachweis der PEI-
Meldung an die LAK

1) Die meldepflichtigen Blutprodukte finden Sie auf der Homepage
des Paul-Ehrlich-Instituts unter: www.pei.de/tfg-21
(Servicebereich/Datei meldepflichtiger Plasmaderivate).

bleib von mehrals 445.000 Erythrozyten-
konzentraten moglich. Dies entspricht
etwa 10 % der hergestellten Menge.

Eine solide Datenbasis iiber den Versor-
gungsgrad ist als Entscheidungshilfe

auf, bei der voll-

tfg-21 findet man neben dem Zugang zur
Online-Meldung weitere Informationen.
Wer bisher noch keine Zugangsdaten er-
halten hat, sollte seine Einrichtung um-
gehend auf der Internetseite www.tfg.

pei.de anmelden.

Bereits seit dem Jahr 1998 werden Daten
zu Herstellung und Verbrauch von Blut-
komponenten und Blutprodukten erho-
ben. Die Frage, inwieweit Deutschland in
der Lage ist, sich mit Blutkomponenten
und Blutprodukten selbst zu versorgen,
kann allerdings immer noch nicht zuver-
ldssig beantwortet werden. So ist fiir das
Jahr 2007 wegen fehlender Verbrauchs-
meldungen keine Aussage iiber den Ver-



bei der Umsetzung von Malnahmen zur
Erhéhung der Sicherheit von Blutproduk-
ten unerldsslich. Im Sinne des TFG sind
solche MaBnahmen auch immer im Hin-
blick auf eine gesicherte Versorgung der
Bevolkerung zu treffen.

Die Meldung nach §21 TFG ist auch
Gegenstand eines funktionierenden
Qualitdtssicherungssystems Blut und
Blutprodukte anwendender Einrich-
tungen der ambulanten und stationa-
Krankenversorgung und somit von
der zustandigen Landesdrztekammer
mit zu {iberwachen. GemaB Abs. 1.6
der RiLiBAK haben die Tréger solcher
Einrichtungen im Benehmen mit der
Kammer arztliche Qualitatsbeauftragte
fir die Hamotherapie zu bestellen. Zu
deren Aufgaben gehort auch die Uber-
wachung ordnungsgemadfier jdhrlicher
Verbrauchsmeldungen fiir Blutproduk-
te an das PEl. In dem vom Qualitatsbe-
auftragten jahrlich zum 1. Mdrz seinem
Trdager und nachrichtlich der zustandi-
gen Landesdrztekammer vorzulegenden
Qualitatsbericht ist dies zu dokumentie-
ren. Einrichtungen, die ordnungsgemaf
einen Qualitatsbeauftragten Arzt Hamo-
therapie bestellt und dessen jahrlichen
Qualitatsbericht fristwahrend an die
LAKH iibermittelt haben, werden, soweit
sie zustimmen, seit 15. Juli 2008 in eine
auf der Homepage der LAKH unter www.
laekh.de (Arzte, Qualitat & Versorgung,
QS Transfusionswesen & Hamotherapie)
offentlich zugédngliche ,,Positivliste*s
eingetragen. Fiir die bei der Landesarz-
tekammer Hessen registrierten Quali-

ren

3 Am 2. Okt. 2008 enthielt diese Liste insge-
samt 72 ambulante und stationdre Einrichtun-
gen. Insgesamt waren nach Kenntnistand der
LAKH in Hessen am 24. Nov. 2008 insgesamt
127 stationdre und 14 ambulante Einrichtungen
tiberwachungspflichtig und 89 Personen als
QBA registriert.

Landesarztekammer Hessen

tatsbeauftragten Hamotherapie wurde
eine Mailingliste eingerichtet, um Infos
tiber das Thema schnell und iibersicht-
lich weiterzuleiten.

Auch Einrichtungen der Krankenversor-
gung, die gemif Abs. 1.6.2.14 RiLiBAK
keinen Qualitatsbeauftragten bestellen
miissen, unterliegen in vollem Umfang
der Meldepflicht im Sinne des §21 TFG.
lhre drztlichen Leiter miissen selbst der
tiberwachenden Kammer ihre Meldung
gem. §21 TFG an das PEl nachweisen.
Das PEIl bietet den angemeldeten® Nut-
zern eine einfache Moglichkeit, diese
Meldungen fiir die Landesdrztekammer
zu dokumentieren.

Alle meldebezogenen Daten miissen ge-
mafl TFG streng vertraulich behandelt
werden. Die erhobenen Zahlen werden
nur anonymisiert veroffentlicht. Alle Be-
richte kdnnen Sie auf der Internetseite
des Paul-Ehrlich-Instituts unter www.
pei.de/tfg-21 abrufen. Hier finden Sie
z.B. auch Angaben zur durchschnitt-

4 Jahrlich weniger als 5o Transfusionen von
Erythrozytenkonzentraten in unmittelbarer Ver-
antwortung des drztlichen Leiters der Einrich-
tung und keine Anwendung von Blutkomponen-
ten oder Plasmaderivaten zur Behandlung von
Hamostasestdrungen.

5 Erstanmelder gehen bitte iber www.pei.de/
tfg-21
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lichen Verfallsrate von Blutprodukten
beim Anwender und kénnen diese Anga-
ben mit den Zahlen aus lhrem Haus ver-
gleichen.
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Ansprechpartner und
weitere Informationen:

PEIl:

Fragen zur Online-Meldung nach § 21 TFG
oder Probleme bei der Dateneingabe?
Rufen Sie Tel. 06103 77-1862 oder
E-Mail: tfg-21@pei.de

LAKH (Stabsstelle Qualititssicherung):
www.laekh.de

(Rubrik: Arzte/Qualitéit & Versorgung/
QS Transfusionswesen & Hidmotherapie)
Tel. 069 97672-195, E-Mail: gs@laekh.de

2. Workshop der Landesdrztekammer Hessen
fiir ,Qualititsbeauftragte Arzte Himotherapie*

Am 27. Februar 2009 10—13 Uhr wird in Mannheim im Rahmen der ,,8. IAKH Transfusi-
ons- und Hiamotherapietage* ein zweiter Erfahrungsaustausch der LAKH fiir ,Quali-
titsbeauftragte Arzte Himotherapie® stattfinden: (Der 1. Erfahrungsaustausch fand
am 7. Marz 2008 in Marburg statt.) Das Programm finden Sie auf der Homepage der
LAKH (www.laekh.de) in der Rubrik Arzte/Qualitdt und Versorgung. Infos zum Work-
shop erhalten Sie auch unter 069 97672-195 oder per E-Mail: gs@laekh.de.

Willkommen sind neben bereits bestellten QBA alle am Thema Interessierten.
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