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Verbindlichkeit der einzelnen Regelwerke

Gesetz: Gesetzgebungsverfahren (Bundestag/Bundesrat)
Nichtbeachtung — Sanktionen (Straftatbestand
Geldstrafe, Freiheitsstrafe)

Richtlinie: Institution (BAK), Ermessensspielraum gering

vergleichbar mit Standards, “Beurteilungsbasis”
Nichtbeachtung — kann Sanktionen ausldsen

Leitlinie: Institution (BAK), Ermessensspielraum grosser,
Entscheidungshilfe fir angemessene Vorge-
hensweise bei diagn. oder therapeutischen
Problemstellungen
Entscheidungsspielraum, Handlungskorridor

Allerdings — Aktueller Stand von Wissenschaft und
Technik ist zu bertcksichtigen
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Relevante Gesetze fir die Herstellung und
Anwendung von Blut und Blutprodukten

Arzneimittelgesetz (AMG, 15. Novelle zur Anderung

des AMG vom 23.07.2009):

84a: Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

v' 4. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorganges einer Person
entnommen werden, um auf diese ohne Anderung der stofflichen Be-
schaffenheit riickiibertragen zu werden.

Gewebegesetz: Regelt die Gewinnung, Verarbeitung und Vertrieb
von Gewebe (auch Knochenmark), seit 27.07.2007
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Relevante Gesetze fir die Herstellung und
Anwendung von Blut und Blutprodukten

Arzneimittelgesetz (AMG, 15. Novelle zur Anderung
des AMG vom 23.07.2009):

§ 20d

Ausnahme von der Erlaubnispflicht fur Gewebe und
Gewebezubereitungen.

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und 8§ 20c Absatz 1
bedarf nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst zur
Ausubung der Heilkunde bei Menschen befugt ist und die
dort genannten Tatigkeiten mit Ausnahme des Inverkehr-
bringens ausubt, um das Gewebe oder die Gewebezu-
bereitung persdnlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies
gilt nicht fur Arzneimittel, die zur klinischen Prifung
bestimmt sind.
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Arzneimittelgesetz

8 10 Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2... sind, dirfen im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den Be-
haltnissen und, soweit verwendet, auf den aueren Umhillungen in gut lesbarer
Schrift, allgemein verstandlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Weise
angegeben sind

1. der Name oder die Firma und
die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittel
3. die Zulassungsnummer mit der Abklrzung "Zul.-Nr.",
4. die Chargenbezeichnung, (bzw. Herstellungsdatum)

5. die Darreichungsform, .....

R,
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Arzneimittelgesetz

Fortsetzung: 810 Kennzeichnung von Arzneimitteln.....
6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,
7. die Art der Anwendung,
8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und weitere Bestandteile ........
9. das Verfalldatum mit dem Hinweis "verwendbar bis",

10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche ...Verschreibung abgegeben wer-
den durfen, der Hinweis "Verschreibungspflichtig”, bei sonstigen Arznei-
mitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dirfen,
der Hinweis ,Apothekenpflichtig,,

i
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Relevante Gesetze flr die Herstellung und
Anwendung von Blut und Blutprodukten

6. Abschnitt des AMG: Schutz des Menschen bei der

Klinischen Prifung

Vor der 12. Novelle: Vorlagepflicht bei der Bundesbehérde

Seit der 12. Novelle (06.08.2004): Antrag auf Genehmigung bei der
zustandigen Bundesbehorde obligat

840: Allgemeine Voraussetzungen der Klinischen Priifung
(Sponsor, Priifer, Ethikvotum, Datendokumentation,...)

841: Besondere Voraussetzungen der Klinischen Priifung
(Einwilligung, Nutzen, Minderjahrige, “Nicht-Einwilligungsfahige”)

§42: Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei
der Bundesoberbehdorde (Fristen, Antragsformalitéten)

842a: Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder der
zustimmenden Bewertung

Gilt auch fir Dosisoptimierungsstudien mit bereits zuge-
lassenen Substanzen (Versicherungen, Sponsor, Dokumentation)
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Relevante Gesetze flr die Herstellung und
Anwendung von Blut und Blutprodukten

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz, TFG)
vom 1. Juli 1998 (BGBI. I, S. 1752)
Letzte Anderung vom 17. Juli 2009

Zweck des Gesetzes:
Q) Sichere Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

(2)  Gesicherte und sichere Versorgung mit Blut-
produkten

(3) Forderung der Selbstversorgung mit Blut und
Plasma auf Basis der

(4)  freiwilligen und unentgeltlichen Blutspende
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Relevante Gesetze flr die Herstellung und
Anwendung von Blut und Blutprodukten

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz) vom 1. Juli
1998 (BGBI. |, S. 1752), letzte Anderung Juli 2009

(1) Zweck und Begriffsbestimmungen (81 + §2)

(2) Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen (83 bis §12)
81l1a: Blutdepotfihrung
812a: Stand der med. Wissenschaft und Technik (Richtlinen, Em-
pfehlung des Europarates, WHO)

3) Anwendung von Blutprodukten (813 bis §18)

(4) Ruckverfolgung (819 + §20)

(5) Meldewesen (821 + §23)

(6-12) Weiteres (824 bis §39)
Sachverstandige, Behordenpflichten, Sondervorschriften,
Zustandige Bundesoberbehdrde, Straf- und Bussgeldvorschriften,
Ubergangsvorschriften, Anderungen des AMG
Priv.-Doz. Dr. A Humpe

Sektion fir Stammzell- und Immuntherapie des Universitéts- (I #fnif
klinikums Schleswig-Holstein Campus Kiel

Relevante Gesetze flr die Herstellung und
Anwendung von Blut und Blutprodukten

811l1a: Blutdepotfuhrung

Verweis auf Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer
(PharmBetrV), seit 09. November 2006: AMWHYV (Arzneimittelwirk-
stoffherstellungsverordnung)

8la: QS-System

§2: Personal mit ausreichender fachlicher Qualifikation,
regelmafige Unterweisungen (Dokumentation)
88 Ordnungsgemale Lagerung und Kennzeichnung, verant-

wortliche Person
815 Ruckverfolgbarkeit einzelner Chargen, Abgabedokumen-
tation, Aufbewahrungsfristen

816 Abs. 2 (Unterrichtungspflichten bei V.a. Nebenwirkungen) und §19
Abs. 3 TFG (Zusammenarbeit bei Rickverfolgungen)
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Relevante Gesetze flr die Herstellung und
Anwendung von Blut und Blutprodukten

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz) vom 1. Juli
1998 (BGBI. |, S. 1752), letzte Anderung Juli 2009

(1) Zweck und Begriffsbestimmungen (81 + §2)

(2 Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen (83 bis §12)
§11a: Blutdepotfiihrung
§12a: Stand der med. Wissenschaft und Technik (Richtlinen, Em-
pfehlung des Europarates, WHO)

(3 Anwendung von Blutprodukten (813 bis 818
(4) Ruckverfolgung (819 + §820)

(5) Meldewesen (8§21 + §23)

(6-12) Weiteres (824 bis §39)
Sachverstandige, Behordenpflichten, Sondervorschriften,
Zustandige Bundesoberbehdrde, Straf- und Bussgeldvorschriften,
Ubergangsvorschriften, Anderungen des AMG
Priv.-Doz. Dr. A Humpe 'ﬁ._'.
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Gesetzliche Pflichten bei der Gabe von Hamotherapeutika |

Paragraph Stichwort Detail der gesetzlichen Pflichten

§13 Durchfithrung - Stand der med. Wissenschaft und Technik
- Technik der Anwendung
- Aufklarung und Einwilligung
- Eigenblut
- ausreichende Erfahrung
- Identitatssicherung

8§14 Dokumentation - Aufklarung und Einwilligung
- Durchgefiihrte Untersuchungen
- Darstellung von Wirkungen und UAWs
- eindeutige Identifikation
- Chargenbezeichnung
- Praparatebezeichnung
- Datum und Uhrzeit der Anwendung
- patienten und produktbezogene Dokument.
- Aufbewahrungsfrist 15 Jahre (30 Jahre)
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Gesetzliche Pflichten bei der Gabe von Hamotherapeutika I

Paragraph Stichwort Detail der gesetzlichen Pflichten

8§15 Qualitatssicherung -QMund QS-System etablieren
- Transfusionsverantwortliche(r)
- Transfusionsbeauftragte(r)
- Transfusionskommission
- Transfusionsordnung

8§16 Meldepflicht von UAWs - an Transfusionsverantwortlichen/
Transfusionsbeauftragten
- pharmazeutischer Unternehmer + ggf. PEI

8§17 Dokumentation Nicht angewendete Hamotherapeutika, Ver-
wurf, Transport, Lagerung, Eigenblut

§19 Rickverfolgung Meldepflicht und Mitwirkung bei der Ab-
klarung von Nebenwirkungen

§21 Meldepflicht Anzahl der behandelten Patienten mit angeb.
Hamostasestérungen

Verbrauch an Hamotherapeutika
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Relevante Gesetze fir die Anwendung und
Herstellung von Blut und Blutprodukten

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz) vom 1. Juli 1998
(BGBI. |, S. 1752), Letzte Anderung Juli 2009

Weiteres (824 bis §39)
Sachverstandige, Behdrdenpflichten, Sondervorschriften,

Zustandige Bundesoberbehdérde, Straf- und Bussgeldvorschriften,
Ubergangsvorschriften, Anderungen des AMG

Anderungen im Vergleich zur vorherigen Version

v/ Etablierung eines zentralen Registers Uber Einrichtungen die
periphere Blutstammzellzubereitungen herstellen, in Verkehr
bringen oder einfiihren

v' Anforderungen an Blutdepots werden gréRer (PharmBetrV)

v' Ausgenommen vom Gesetz: geringfligige Entnahmen von Eigenblut
zur Herstellung von Produkten fiir die zahnarztliche Behandlung
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Relevante Richtlinien und Leitlinien fir die Herstellung
und Anwendung von Blut und Blutprodukten

m ﬁ 4. iberarbeitete Auflage
Richtlinien zur Gewinnung von Querschnitts-Leitlinien zur
Blut und Blutbestandteilen Therapie mit Blutkomponenten
und zur Anwendung van und Plasmaderivaten
Blutprodukten (Himotherapie) b b
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Fassung 2005, erschienen 05.11.2005 im Bundesanzeiger, Anderungen
und Erganzungen in 2007

Aufgaben der Richtlinien

“ Die Richtlinien stellen gemaf3 §§ 12 und 18 TFG den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten fest.”

Notwendige Handlungsgrundlage (“Richtschnur”) und Beschreibung der
erforderlichen Voraussetzungen

- um den Spender vor Schaden zu bewahren und

- um die Anwendung von Blutproduten einschl. Eigenblut fir den Empfan-
ger so gefahrlos (sicher) und wirksam (effektiv) wie moglich zu gestalten.
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

(1) Allgemeines
Qualitatsmanagement, Qualitatssicherung
(2) Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

3) Herstellung, Lagerung und Transport von Blutprodukten
(4) Anwendung von Blutprodukten
(5) Glossar

(6) Transfusionsgesetz

@) Anhang
Literatur und Kommissionsmitglieder
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

1.4. Qualitatsmanagement / Qualitatssicherung

- Groltmdgliche Sicherheit + Nutzen aller Produkte und Leistungen
- Aktive Beteiligung der Einrichtungsleitung und aller Mitarbeiter
- Festlegung von Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten
- Inhaltliche Definition der Qualitat und Qualitatssicherung
- (Konkrete) Steuerungsmafinahmen zur Verwirklichung und Uberpriifung
- Uberpriifung aller Ablaufe, Produkte und Leistungen
(definierte Qualitatskriterien)
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

1.4.3. Qualitatssicherung bei der Anwendung

- Gesamtheit der personellen, organisatorischen, technischen und
normativen Malinahmen

- Weiterentwicklung der Qualitat gemafl medizinisch-wissenschaftlichen
Kenntnisstand

- Definition von Qualitdtsmerkmalen (Untersuchungen und Anwendung)
- Bestellung eines kompetenten Transfusionsverantwortlichen

- Bestellung von Transfusionsbeauftragten je Behandlungseinheit

- Einrichtung mit Akutversorgung (Transfusionskommission)

Priv.-Doz. Dr. A Humpe TEE \
Sektion fur Stammzell- und Immuntherapie des Universitats- |__-i_
klinikums Schleswig-Holstein Campus Kiel -

Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

1.4.3.1. ,Transfusionsverantwortlicher”

- Einheitliche Organisation bei der Vorbereitung und Durchfiihrung von
hamotherapeutischen MaRnahmen

- Qualitatsgesicherte Bereitstellung von Blutprodukten
- Konsiliarische Téatigkeit bei der Patientenbehandlung mit Blutprodukten

- A) Facharzt fur Transfusionsmedizin

- B) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen*

- C) Facharzt mit 16h theoretischer Fortbildung und 2-wdchiger Hospitation
Ausnahme 1: nur Plasmaderivate: Facharzt, 8h Fortbildung, keine Hospitation
Ausnahme 2: nur Immunglobuline: nur erforderliche Kenntnisse und Erfahrungen
Kommentar: Heranziehung von externen Sachverstand moglich
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

1.4.3.2. ,Transfusionsbeauftragter*

- Beratung in Fragen der Indikation, Qualitatssicherung, Organisation und
Dokumentation der Hamotherapie

- OrdnungsgemaRer Umgang mit Blutprodukten
- Unterrichtungspflichten gemanR 816TFG
- Beteiligung an Ruckverfolgungsverfahren

- A) Facharzt fur Transfusionsmedizin
- B) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen*
- C) Facharzt mit theoretischer Fortbildung (16h, keine Hospitation)

Ausnahmen: identisch
Priv.-Doz. Dr. A Humpe TEE \
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

1.4.3.3. ,Leiter Immunhamatologie / Blutdepot”

A)  Facharzt fur Transfusionsmedizin

B) Facharzt fur Laboratoriumsmedizin

C) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen*
D) Facharzt mit 6-monatiger Tatigkeit (Hospitation)

Nur Blutdepot: Facharzt + 16h + 2-w6chiger Hospitation

Priv.-Doz. Dr. A Humpe i \
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung
1.6 Uberwachung des QSS der Anwendung

- Der Arzteschaft obliegt die Uberwachung des QSS
- Verweis auf §18 TFG (Stand der Wissenschaft und Technik)
- Verweis auf §14 TFG patienten- und produktbezogene Dokumentation

1.6.2 Einrichtung mit Anwendung von Blutkomponenten / Plasmader.
- Benennung eines arztlichen Ansprechpartners zur Uberwachung des QSS
= Qualitatsbeauftrager (Benehmen mit Arztekammer)
- Weisungsunabhangigkeit gegeniiber dem Trager
- Keine Personalunion (Transfusionsverantwortlicher / Transfusionsbeauftragter)
- Zustandigkeiten und Aufgaben sind vertraglich festzulegen
- Kein Interessenkonflikt
- Berichterstattung bis zum 01.Mérz des Folgejahres (Arztekammer und Trager)
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

1.6.2.1. ,besondere Voraussetzungen® (Verzicht auf QB)

- < 50 Erythrozytenkonzentrate

- Anwendung erfolgt ausschlieZlich durch den arztlichen Leiter der Einrichtung

- Keine Anwendung von weiteren Blutkomponenten

- Keine simultane Anwendung von Blutkomponenten bei mehreren Patienten

- Samtliche ProzeRschritte der EK-Transfusion erfolgen in der Verantwortung des AL

- Dokumente fiir die AK (bis zum 01. Marz)

- Qualifikationsvoraussetzungen (1.4.3.1. f.))

- Arbeitsanweisung zur Transfusion eines Erythrozytenkonzentrates

- Selbstverpflichtungs-Erklarung zur Einhaltung obiger Arbeitsanweisung
- Verbrauchsmeldung an PEI gemaR §21TFG

Priv.-Doz. Dr. A Humpe i \
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

1.6.3. Qualifikationsvoraussetzungen fur QB

- Approbation als Arzt

- Dreijéahrige arztliche Tatigkeit

- Plus Zusatzbezeichnung: ,Arziliches Qualitatsmanagement* (200 Stunden Kurs)
- Oder Fortbildung QB Hamotherapie (40 Stunden Kurs)

- Kommentar:
Inkrafttreten der RL: 06.11.2005
Ubergangsfrist von 2 Jahren mit nachzureichendem Qualifikationsnachweis
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

1.6.4. Aufgaben der Arztekammern

- Unterstiitzung der Qualitéatsbeauftragten

- Angebot externer Audits

- Unterrichtungspflicht bei Mé&ngeln (Tréger und QB)

- Entgegennahme der MaRnahmen zur Mangelbehebung
- Bestatigung der Mangelbeseitigung
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Sektion fir Stammzell- und Immuntherapie des Universitats- |__':i‘
klinikums Schleswig-Holstein Campus Kiel

13



Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

Anhang 7 der RL ,Hamotherapie*
Aufgaben des Qualitatsbeauftragten, Uberprifung:

TV, TB, ggf. Leiter Blutdepot, Leiter immunh&matologisches Labor
(Bestellung und Qualifikation)
Errichtung eines Transfusionskommisson nach 8§15 TFG

Nachweis schriftlicher Arbeitsanweisungen zur Vermeidung von Verwechslungen und
Fehltransfusionen und Nachweis eines Systems zur Aufbereitung solcher Ereignisse
Nachweis von schriftlichen Arbeitsanweisungen im Bereich Immunhamatologie bzw.
Blutdepot

Nachweis ob die Arbeitsanweisungen fur die praktische Arbeit vorliegen und aktuell
sind

Zuganglichkeit der Richtlinien ,Hamotherapie* und , Leitlinien zur Therapie..."
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

Anhang 7 der RL ,Hamotherapie*
Aufgaben des Qualitatsbeauftragten, Uberprufung:

- Einrichtungsinterne Verbrauchsstatistik

- Einrichtungsinterne Bedarfslisten

- Meldung des Verbrauchs gemaf §21 TFG an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

- Einrichtungsinternes System zur Einweisung neuer Mitarbeiter (Anwendungsseite)

- ,Liste mit einer Zusammenfassung bzgl. Verbesserungspotenziale zur Struktur-
qualitat (vom TV erstellt, vom Tréger gegengezeichnet)

- Stichprobenhafte Uberpriifung der Anwendung (produkt- und patientenbezogen)
- Ggf. QSS ,,Anwendung Blut" in das allgemeine QMS der Einrichtung
- Durchfiihrung von Begehungen (audits) gemeinsam mit TV (Ergebnisbesprechung)

Priv.-Doz. Dr. A Humpe i \
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

Aktuelle Fassung

Anhang 7 der RL ,Hamotherapie“, Ziel der Arbeit des QB:
Implementierung eines gelebten PDCA-Zyklus (KPV)

Plan (Ist-Analyse, Planen)

Act (Implementierung auf
breiter Basis)

Do (Praxis)

Check (Uberpriifung)

Priv.-Doz. Dr. A Humpe i
Sektion fur Stammzell- und Immuntherapie des Universitats- |_ Fd o
klinikums Schleswig-Holstein Campus Kiel

Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten

4. Auflage, verabschiedet 29.08.2008, erschienen 01/2009
Ziel der Leitlinien (Vorwort)

- sachgerechter Umgang mit Blutkomponenten

- Handlungsanleitungen fr eine kritische Indikationsstellung und
therapeutisch bestmégliche Anwendung der Produkte

- verantwortungsvoller, Uberlegter und sorgféltiger Umgang mit Blut-
produkten

- zum Nutzen und Schutz des Patienten vor vermeidbaren Risiken

Priv.-Doz. Dr. A Humpe T
Sektion fur Stammzell- und Immuntherapie des Universitats- (1 #s
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Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten

4. Auflage, verabschiedet 29.08.2008, erschienen 01/2009
Neuerungen gegenuber der Vorauflage

- Anpassung an aktuellen Stand des Wisses und klare Empfehlungen fur
die Auswahl und die Indikation zur Anwendung der jeweiligen
Blutprodukte

- Klassifizierung der Empfehlung entsprechend den Grundséatzen der
“Evidenc-Based Medicine”

Priv.-Doz. Dr. A Humpe TEE \
Sektion fur Stammzell- und Immuntherapie des Universitats- |__-i_
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Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten

4. Auflage, verabschiedet 29.08.2008, erschienen 01/2009

0) Allgemeine Erlauterungen

(@8] Erythrozytenkonzentrate

2 Thrombozytenkonzentrate

3) Granulozytenkonzentrate

4) Plasma zur therapeutischen Anwendung

(5) Humanalbumin

(6) F VllI-Konzentrate, Faktor VIII-/ von Willebrand-Faktor-Konzentrate,
F IX-Konzentrate, Aktivierte Prothrombin-Komplex Konzentrate

@) Prokoagulatoren (Fibrinogen, PPSB, F VlII-Konzentrate, Rekombi-
nanter Faktor Vlla, Faktor-Xlll-Konzentrate, Fibrinkleber)

(8) Inhibitoren (Antithrombin, Protein-C-Konzentrat, Rekombinantes
humanes aktiviertes Protein C, C1-Esterase-Inhibitor-Konzentrat

9) hum. Immunglobuline

(10) Autologe Hamotherapie

(12) Unerwiinschte Wirkungen

Anhang .

Priv.-Doz. Dr. A Humpe i \
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Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten

4. Auflage, verabschiedet 29.08.2008, erschienen 01/2009

Aufbau am Beispiel Erythrozytenkonzentrat (andere)
(1) Herstellung
(2) Wirksame Bestandteile
3) Physiologische Funktion, (Lagerungsfolgen)
(4) Lagerung und Verwendbarkeit, (Packungsgréf3en)

(5) Anwendung, Dosierung, Art der Anwendung, (Indikationen)
(6) Unerwiinschte Wirkungen

(09] Kontraindikationen))

(7 Dokumentation

(8) Literatur

Priv.-Doz. Dr. A Humpe TEE \
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Weitere Regelwerke in der Hamotherapie

Q) Pharmabetriebsverordnung, jetzt AMWHYV
(2) Anordnungen des PEI

(3) Voten des Arbeitskreises Blut

(4) Handreichung fur Qualitatsbeauftragte

(5) Richtlinie zum Gentransfer in menschl. Zellen

(6) Richtlinie fur die Herstellung von Plasma fiir bes.
Zwecke (Hyperimmunplasma)

(7) Richtlinie zur Transplantation peripherer Blutstamm-
zellen

(8) Dieinstitutionsspezifische Transfusionsordnung

Priv.-Doz. Dr. A Humpe i H
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Nutzliche Internet-Adressen

TFG

AMG
Richtlinien

GMP
Leitlinie

AK Blut
EU Direktiven

http://www.pei.de oder dgti.de

http://www.pei.de oder dgti.de
http://www.dgti.de oder
www.bundesaerztekammer.de
http://www.picscheme.org

http://www.dgti.de oder
www.bundesaerztekammer.de

http://www.rki.de

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/
eudralex’homev3.htm
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