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Vorwort

Der Wissenschaftliche Beirat der Bundesdrztekammer erarbeitet seit dem Jahr 1958

Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion. Im Jahr 1998 wurde der

Bundesdrztekammer mit dem Transfusionsgesetz (TFG) die Aufgabe iibertragen, den

allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik fiir die Her-

stellung und Anwendung von Blutprodukten im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-

Institut als zustindiger Bundesoberbehorde in Richtlinien festzustellen. Diese Richt-

linien sollen allen Arztinnen und Arzten, die mit dem Gewinnen, Herstellen, Lagern,

Abgeben oder Inverkehrbringen von Blut, Blutbestandteilen oder Blutprodukten, der

Durchfiihrung von blutgruppenserologischen und anderen transfusionsrelevanten Un-

tersuchungen sowie der Anwendung von Blutprodukten und der entsprechenden Nach-

sorge befasst sind, ein sicheres Fundament fiir ihre Tatigkeit vermitteln.

Nach Veroffentlichung der Gesamtnovelle der Himotherapierichtlinie 2017, gefolgt
von Erratum und Anpassungen im Jahr 2019 sowie einer im Jahr 2021 aufgrund der Eil-
bediirftigkeit zundchst umschriebenen Fortschreibung der Ausschluss- und Riickstel-
lungskriterien unter Berticksichtigung des Beratungsergebnisses der gemeinsamen Ar-
beitsgruppe ,Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten” wurde die
Richtlinie Himotherapie mit der vorliegenden Gesamtnovelle
4 unter Berticksichtigung der seit dem Jahr 2017 eingegangenen und jeweils fiir eine

spatere Bearbeitung eingestuften Hinweise zur Richtlinie aktualisiert,

4 um Feststellungen des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zur
Herstellung von Hyperimmunplasma auf der Grundlage von § 12a TFG ergédnzt,

4 an die Mitte Mai 2023 in Kraft getretene, durch das Gesetz zur Anderung des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch - Stiftung Unabhidngige Patientenberatung Deutsch-
land (UPD-Stiftungsgesetz) — und zur Anderung weiterer Gesetze veranderte Rechts-
lage angepasst.

Die neu in die Richtlinie aufgenommenen Regelungen fiir die Herstellung von Hyper-
immunplasma sind eng ausgerichtet am gesetzlichen Auftrag gemaf § 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 Beriicksichtigung von
§ 8 TFG ,Spenderimmunisierung”. Die Bundesdrztekammer leistet damit einen Beitrag,
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um die nationale Unabhangigkeit von Importen zu férdern und das politische Ziel einer
nationalen Selbstversorgung mit Blut, Blutprodukten und Hyperimmunplasma zu errei-
chen.

Die gemif Artikel 1a des UPD-Stiftungsgesetzes und der Anderung weiterer Gesetze
zum 16.05.2023 in Kraft getretene Anderung der §§ 4, 5, 7, 12 und 12a TFG machte eine
Anpassung der Richtlinie an die neue Rechtslage im Rahmen der gemdf3 TFG vorgege-
benen Frist notwendig. Im Zuge der Beratungen wurden die Auswahlkriterien fiir spen-
dewillige Personen mit den europdischen Vorgaben abgeglichen und auf der Basis der
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechend der gesetzlichen Vorgaben for-
muliert.

Neben gesetzlichen Formulierungsvorgaben fiir die Auswahlkriterien spendewillige
Personen bei sexuellem Risikoverhalten sowie aufgrund des Lebensalters, fiir deren Um-
setzung jeweils eine Frist vorgegeben wurde, war auch eine Ergdnzung zum Einsatz tele-
medizinischer Verfahren zu berticksichtigen, fiir 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 iibertragen
werden konnen 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 nichtdrztlichen Berufsgruppen durch den Gesetzgeber nicht kon-
kret bestimmt und u.a. haftungsrechtliche Fragen derzeit ungeklart. Um vor diesem
Hintergrund der Komplexitdt der Regelungsmaterie einerseits sowie den in der Geset-
zesbegriindung zur Telemedizin dargestellten Aspekten andererseits gerecht zu werden,
wurde unter Beriicksichtigung der drztlichen Sorgfaltspflicht und der Sicherheit der
Spendenden eine stufenweise Implementierung telemedizinischer Verfahren eingelei-
tet. Dadurch diirfen in einem ersten Schritt drztliche Aufgaben, z. B. Tauglichkeitsunter-
suchungen, mit telemedizinischen Verfahren erbracht werden. Im Sinne eines dynami-
schen Prozesses wird des Weiteren die Moglichkeit eroffnet, Erfahrungen mit dem
Einsatz telemedizinischer Verfahren in der taglichen Arbeit sowie in Projekten, Validie-
rungen und Studien zu sammeln.

Vertretungen des Bundesgesundheitsministeriums sowie der zustindigen Bundes-
und Landesbehdrden haben an den Beratungen des Standigen Arbeitskreises ,Richtli-
nien Himotherapie” teilgenommen. Auch bei dieser Richtliniennovelle wurden gemaf;
TFG die Fach- und Verkehrskreise, die zustindigen Behdrden von Bund und Landern
sowie die (Landes-)Arztekammern in schriftlichen Fachanhérungen beteiligt. Die einge-
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gangenen Anregungen sind in die vorliegende Richtlinie eingeflossen. Allen Beteiligten
sei an dieser Stelle fiir ihr Engagement sehr herzlich gedankt. Dieses Zusammenwirken
verschiedener Expertisen und Perspektiven ist die Basis fiir ein breit abgestimmtes und
fachlich weithin akzeptiertes Regelwerk.

Auch in Zukunft werden sowohl der Bedarf an sicheren Blutprodukten als auch die
Notwendigkeit einer fiir die Spendenden sicheren Blutspende Bestand haben. Die no-
vellierte Himotherapierichtlinie steht der Arzteschaft in Verbindung mit den von der
Bundesirztekammer herausgegeben Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkom-
ponenten und Plasmaderivaten als seit mittlerweile Jahrzehnten bewéhrtes Regelwerk
zur Verfiigung, um Blutprodukte zielgerichtet, effektiv und sicher fiir ihre Patientinnen
und Patienten einzusetzen und Blutspendende vor Schdden zu schiitzen.

Die Blutspende ist und bleibt ein unschétzbar wertvoller Beitrag, mit dem Blutspen-
dende - teilweise tiber viele Jahre — schwerstkranken Patientinnen und Patienten zur
Gesundung verhelfen oder ein Weiterleben ermoglichen. Die Anerkennung dieser unei-
genniitzigen Hilfeleistung verpflichtet die Arzteschaft zu einer sorgfiltigen Betreuung
der Spendenden und zu einem verantwortungsvollen Umgang mit Blutprodukten.

Dr. med. (I) K. Reinhardt pl. Prof. Dr. rer. nat. K. Cichutek

Prasident der Bundesirztekammer Prasident des Paul-Ehrlich-Instituts
und des Deutschen Arztetages

Ll 1~

rof. Dr. med. M. Hallek vProf. Dr. med. J. enburg
Vorsitzender des Wissenschaftlichen Federfithrender des Stindigen Arbeitskreises
Beirats der Bundesdrztekammer des Wissenschaftlichen Beirats
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