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

Aufgestellt gemäß §§ 12a und 18 Transfusionsgesetz 
von der Bundesärzte kammer  
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut 

Gesamtnovelle 2023



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





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

Aufgestellt gemäß §§ 12a und 18 Transfusionsgesetz  
von der Bundesärzte kammer  
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut 

Gesamtnovelle 2023



ISBN (eBook):
978-3-7691-3807-8

www.aerzteverlag.de

Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek
Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Pu b likation 
in der Deutschen Nationalbiblio gra fie; detaillierte bibliografi-
sche Daten sind im Internet über https://portal.dnb.de abrufbar.

Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen, Han dels namen, Waren-
bezeichnungen usw. in diesem Werk berechtigt auch ohne 
besondere Kenn zeichnung nicht zu der Annahme, dass solche 
Namen im Sinne der Warenzeichen- oder Markenschutz-
Gesetzgebung als frei zu be trach ten wären und daher von jeder-
mann benutzt werden dürften.

Wichtiger Hinweis:
Die Medizin und das Gesundheitswesen unterliegen einem fort-
währenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben immer nur 
dem Wissensstand zum Zeitpunkt der Drucklegung entsprechen 
können. Die angegebenen Empfehlungen wurden von Verfassern 
und Verlag mit größtmöglicher Sorgfalt erarbeitet und geprüft. 
Trotz sorgfältiger Manuskripterstellung und Korrektur des Satzes 
können Fehler nicht ausgeschlossen werden.

Der Benutzer ist aufgefordert, zur Auswahl sowie Dosierung von 
Medikamenten die Beipackzettel und Fachinformationen der 
Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall einen 
Spezialisten zu konsultieren.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich für jede diagnosti-
sche und therapeutische Applikation, Medikation und Dosierung. 

Verfasser und Verlag übernehmen infolgedessen keine Ver ant-
wortung und keine daraus folgende oder sonstige Haftung für 
Schäden, die auf irgendeine Art aus der Benutzung der in dem 
Werk enthaltenen Informationen oder Teilen davon entstehen.

Das Werk ist urheberrechtlich geschützt. Jede Verwertung in 
anderen als den gesetzlich zugelassenen Fällen bedarf deshalb 
der vorherigen schriftlichen Genehmigung des Verlages.

Copyright © 2023 by Deutscher Ärzteverlag GmbH 
Dieselstraße 2, 50859 Köln

Umschlagkonzeption: Deutscher Ärzteverlag GmbH
Titelgrafik: toeytoey - adobe.stock.com
Produktmanagement: Gabriele Graf
Herstellung: Christian Ruhmann

http://www.aerzteverlag.de
https://portal.dnb.de


Vorwort 

Der Wissenschaftliche Beirat der Bundesärztekammer erarbeitet seit dem Jahr 1958 
Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion. Im Jahr 1998 wurde der 
Bundesärztekammer mit dem Transfusionsgesetz (TFG) die Aufgabe übertragen, den 
allge mein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik für die Her-
stellung und Anwendung von Blutprodukten im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut als zuständiger Bundesoberbehörde in Richtlinien festzustellen. Diese Richt -
linien sollen allen Ärztinnen und Ärzten, die mit dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, 
Abgeben oder Inverkehrbringen von Blut, Blutbestandteilen oder Blutprodukten, der 
Durchführung von blutgruppenserologischen und anderen transfusionsrelevanten Un-
tersuchungen sowie der Anwendung von Blutprodukten und der entsprechenden Nach-
sorge befasst sind, ein sicheres Fundament für ihre Tätigkeit vermitteln. 

Nach Veröffentlichung der Gesamtnovelle der Hämotherapierichtlinie 2017, gefolgt 
von Erratum und Anpassungen im Jahr 2019 sowie einer im Jahr 2021 aufgrund der Eil-
bedürftigkeit zunächst umschriebenen Fortschreibung der Ausschluss- und Rückstel-
lungskriterien unter Berücksichtigung des Beratungsergebnisses der gemeinsamen Ar-
beitsgruppe „Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten“ wurde die 
Richtlinie Hämotherapie mit der vorliegenden Gesamtnovelle 

unter Berücksichtigung der seit dem Jahr 2017 eingegangenen und jeweils für eine 

spätere Bearbeitung eingestuften Hinweise zur Richtlinie aktualisiert, 
um Feststellungen des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zur 

Herstellung von Hyperimmunplasma auf der Grundlage von § 12a TFG ergänzt, 
an die Mitte Mai 2023 in Kraft getretene, durch das Gesetz zur Änderung des Fünf-

ten Buches Sozialgesetzbuch – Stiftung Unabhängige Patientenberatung Deutsch-
land (UPD-Stiftungsgesetz) – und zur Änderung weiterer Gesetze veränderte Rechts-
lage angepasst. 

Die neu in die Richtlinie aufgenommenen Regelungen für die Herstellung von Hyper-
immunplasma sind eng ausgerichtet am gesetzlichen Auftrag gemäß § 12a TFG; sie be-
inhalten Feststellungen des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Hyperimmunplasma sowie 
insbesondere Feststellungen zur Spenderimmunisierung unter Berücksichtigung von 
§ 8 TFG „Spenderimmunisierung“. Die Bundesärztekammer leistet damit einen Beitrag, 

V



um die nationale Unabhängigkeit von Importen zu fördern und das politische Ziel einer 
nationalen Selbstversorgung mit Blut, Blutprodukten und Hyperimmunplasma zu errei-
chen. 

Die gemäß Artikel 1a des UPD-Stiftungsgesetzes und der Änderung weiterer Gesetze 
zum 16.05.2023 in Kraft getretene Änderung der §§ 4, 5, 7, 12 und 12a TFG machte eine 
Anpassung der Richtlinie an die neue Rechtslage im Rahmen der gemäß TFG vorgege-
benen Frist notwendig. Im Zuge der Beratungen wurden die Auswahlkriterien für spen-
dewillige Personen mit den europäischen Vorgaben abgeglichen und auf der Basis der 
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechend der gesetzlichen Vorgaben for-
muliert. 

Neben gesetzlichen Formulierungsvorgaben für die Auswahlkriterien spendewillige 
Personen bei sexuellem Risikoverhalten sowie aufgrund des Lebensalters, für deren Um-
setzung jeweils eine Frist vorgegeben wurde, war auch eine Ergänzung zum Einsatz tele-
medizinischer Verfahren zu berücksichtigen, für die keine Umsetzungsfrist bestand. 

Die neuen rechtlichen Regelungen wurden in einem Schritt umgesetzt, auch um 
dem Willen des Gesetzgebers entsprechend den Einsatz telemedizinischer Verfahren 
zeitnah umzusetzen. Dabei war insbesondere zu beachten, dass Erfahrungen mit tele-
medizinischen Verfahren aus der Patientenversorgung nicht ohne Weiteres auf die Blut-
spendesituation mit freiwilligen, altruistischen spendewilligen Personen übertragen 
werden können und derzeit weder Erfahrungen noch wissenschaftliche Erkenntnisse 
zum Einsatz telemedizinischer Verfahren bei der Blutspende in Deutschland vorliegen. 
Hier besteht Forschungsbedarf, u. a. durch Studien zum Einsatz telemedizinscher Ver-
fahren bei der Blutspende sowie zu deren Akzeptanz bei spendewilligen Personen. Auch 
sind die durch den Einsatz telemedizinischer Verfahren bedingten fachlichen Qualifika-
tionen der beteiligten nichtärztlichen Berufsgruppen durch den Gesetzgeber nicht kon-
kret bestimmt und u. a. haftungsrechtliche Fragen derzeit ungeklärt. Um vor diesem 
Hintergrund der Komplexität der Regelungsmaterie einerseits sowie den in der Geset-
zesbegründung zur Telemedizin dargestellten Aspekten andererseits gerecht zu werden, 
wurde unter Berücksichtigung der ärztlichen Sorgfaltspflicht und der Sicherheit der 
Spendenden eine stufenweise Implementierung telemedizinischer Verfahren eingelei-
tet. Dadurch dürfen in einem ersten Schritt ärztliche Aufgaben, z.B. Tauglichkeitsunter-
suchungen, mit telemedizinischen Verfahren erbracht werden. Im Sinne eines dynami-
schen Prozesses wird des Weiteren die Möglichkeit eröffnet, Erfahrungen mit dem 
Einsatz telemedizinischer Verfahren in der täglichen Arbeit sowie in Projekten, Validie-
rungen und Studien zu sammeln. 

Vertretungen des Bundesgesundheitsministeriums sowie der zuständigen Bundes- 
und Landesbehörden haben an den Beratungen des Ständigen Arbeitskreises „Richtli-
nien Hämotherapie“ teilgenommen. Auch bei dieser Richtliniennovelle wurden gemäß 
TFG die Fach- und Verkehrskreise, die zuständigen Behörden von Bund und Ländern 
sowie die (Landes-)Ärztekammern in schriftlichen Fachanhörungen beteiligt. Die einge-
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gangenen Anregungen sind in die vorliegende Richtlinie eingeflossen. Allen Beteiligten 
sei an dieser Stelle für ihr Engagement sehr herzlich gedankt. Dieses Zusammenwirken 
verschiedener Expertisen und Perspektiven ist die Basis für ein breit abgestimmtes und 
fachlich weithin akzeptiertes Regelwerk. 

Auch in Zukunft werden sowohl der Bedarf an sicheren Blutprodukten als auch die 
Notwendigkeit einer für die Spendenden sicheren Blutspende Bestand haben. Die no-
vellierte Hämotherapierichtlinie steht der Ärzteschaft in Verbindung mit den von der 
Bundesärztekammer herausgegeben Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkom-
ponenten und Plasmaderivaten als seit mittlerweile Jahrzehnten bewährtes Regelwerk 
zur Verfügung, um Blutprodukte zielgerichtet, effektiv und sicher für ihre Patientinnen 
und Patienten einzusetzen und Blutspendende vor Schäden zu schützen.  

Die Blutspende ist und bleibt ein unschätzbar wertvoller Beitrag, mit dem Blutspen-
dende – teilweise über viele Jahre – schwerstkranken Patientinnen und Patienten zur 
Gesundung verhelfen oder ein Weiterleben ermöglichen. Die Anerkennung dieser unei-
gennützigen Hilfeleistung verpflichtet die Ärzteschaft zu einer sorgfältigen Betreuung 
der Spendenden und zu einem verantwortungsvollen Umgang mit Blutprodukten. 

Dr. med. (I) K. Reinhardt                             Apl. Prof. Dr. rer. nat. K. Cichutek 
Präsident der Bundesärztekammer             Präsident des Paul-Ehrlich-Instituts 
und des Deutschen Ärztetages 

Prof. Dr. med. M. Hallek                             Prof. Dr. med. J. Oldenburg 
Vorsitzender des Wissenschaftlichen         Federführender des Ständigen Arbeitskreises 
Beirats der Bundesärztekammer                  des Wissenschaftlichen Beirats
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