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Oldenburg und Bremen gGmbH 

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens 
(Transfusionsgesetz – TFG) 
 
- erlassen vom Deutschen Bundestag 1998 
- Änderungen 2005, 2007, 2009 
 
Zweck: 
  
• Sicherstellung einer sicheren Gewinnung von Blut und  
  Blutbestandteilen 
 

• Gesicherte und sichere Versorgung der Bevölkerung mit Blutprodukten 
 

• Förderung der Selbstversorgung mit Blut und Plasma 
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Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens 
(Transfusionsgesetz – TFG) 
 
Anwendung von Blutprodukten (§§ 13 – 18) 
 
§13: Anwendung nach Stand der medizinischen Wissenschaft  
         und Technik 
 
§ 14: Dokumentation, Datenschutz  
 
§ 15: Qualitätssicherung  
 
§16:  Unterrichtungspflichten 
 
§17: Nicht angewendete Blutprodukte  
 
§ 18: Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur  
         Anwendung von Blutprodukten  
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Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens 
(Transfusionsgesetz – TFG) 
 
 Anwendung von Blutprodukten (§§ 13 – 18) 
 
 §13: Anwendung nach Stand der medizinischen Wissenschaft  
          und Technik 
          
• Identitätssicherung 
• Vorbereitende Untersuchungen 
• Technik der Anwendung 
• Aufklärung und Einwilligung der Patienten 
• Besondere Sachkunde der die Untersuchungen durchführenden  
  und anfordernden  ärztlichen Personen 
• Anwendung von Eigenblut 
• Forderung nach „ausreichender Erfahrung“ der ärztlichen   
  Personen, die eigenverantwortlich Blutprodukte anwenden 
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Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens 
(Transfusionsgesetz – TFG) 
 
 Anwendung von Blutprodukten (§§ 13 – 18) 
 
§ 15: Qualitätssicherung  
 
• Pflicht zur Einrichtung eines Qualitätssicherungssystems für die   
  Anwendung  von Blutprodukten nach Stand von Wissenschaft und   
  Technik 
 

• Benennung von Verantwortungsträgern 
• Transfusionsverantwortliche Person (TV) 
• Transfusionsbeauftragte Personen (TB) 
• Transfusionskommission in Einrichtungen der Akutversorgung 
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• Richtlinienkompetenz der  Bundesärztekammer bezüglich  
  inhaltlicher Definition und Überwachung der Qualitäts- 
  Sicherung durch die Ärzteschaft  
 

 
  
  ⇒ Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens 
(Transfusionsgesetz – TFG) 

 Anwendung von Blutprodukten (§§ 13 – 18) 
 
 § 18: Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur  
          Anwendung von Blutprodukten  
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 

 1996 2010 
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 

Transfusionsverantwortlicher (TV) 
  
 Approbierter Arzt, der transfusionsmedizinisch qualifiziert sein   
 muss und über hämostaseologische Grundkenntnisse verfügen  
 sollte 
 
Aufgaben 

• Sicherstellung der Einhaltung der einschlägigen Gesetze,  
  Verordnungen, Richtlinien, Leitlinien und Empfehlungen 
• Gewährleistung einer einheitlichen Organisation bei Vorbereitung   
  und Durchführung von hämotherapeutischen Maßnahmen 
• Fortentwicklung des QS-Systems 
• Qualitätsgesicherte Bereitstellung von Blutprodukten 
• Konsiliar-Tätigkeit bei der Behandlung von Patienten mit  
  Blutprodukten  
• Leiter der Transfusionskommission 
• Jährliche Meldung gemäß §21 an das PEI (Verbrauch und Verfall  
  von Blutkomponenten und Blutprodukten) 
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 
 
Transfusionsverantwortlicher (TV) 
 
Qualifikation 

• Facharzt für Transfusionsmedizin 
• Facharzt mit Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ 
• Facharzt mit theoretischer Fortbildung (16 Stunden) 

         und Hospitation (2000: 4 Wochen, 2005: 2 Wochen) 
         in einer zur Weiterbildung zugelassenen Einrichtung 

 
• Sonderregelungen  
     - Einrichtungen, in denen nur Plasmaderivate angewendet werden 
     - Einrichtungen, in denen nur Immunglobuline zur passiven   
       Immunisierung angewendet werden   
     - Einrichtungen, in denen maximal 50 Erythrozytenkonzentrate jährlich  
       transfundiert werden 
 
 ⇒ Heranziehung externen Sachverstandes ist möglich  
     (FA Transfusionsmedizin oder FA mit Zusatzbezeichnung  
      Bluttransfusionswesen) 
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 
 
Transfusionsbeauftragter (TB) 
 
Approbierter Arzt, der in der Krankenversorgung tätig und   
transfusionsmedizinisch qualifiziert ist, über entsprechende    
Erfahrung verfügt und hämostaseologische Grundkenntnisse haben  
sollte 
  → zu bestellen für jede Behandlungseinheit 
 

Aufgaben 
• Sicherstellung der Durchführung der festgelegten Maßnahmen  
  in seiner Abteilung 
• Beratung in Fragen der Indikation, Qualitätssicherung,  
  Organisation und Dokumentation der Hämotherapie 
• Sicherung des ordnungsgemäßen Umgangs mit Blutprodukten 
• Regelung der Unterrichtung im Falle von Nebenwirkungen 
• Beteiligung an Rückverfolgungsverfahren 



Blutspendedienst der Landesverbände des DRK 
Niedersachsen, Sachsen-Anhalt, Thüringen, 
Oldenburg und Bremen gGmbH 

Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 
 
Transfusionsbeauftragter (TB) 
 
Qualifikation 

• Facharzt für Transfusionsmedizin 
• Facharzt mit Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ 
• Facharzt mit theoretischer Fortbildung (16 Stunden) 
 

•Sonderregelungen 
     - Einrichtungen, in denen nur Plasmaderivate angewendet werden 
      - Einrichtungen, in denen nur Immunglobuline zur passiven   
        Immunisierung angewendet werden   
   
    ⇒ externer Sachverstand kann nicht herangezogen werden 
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Organisations-Schema Klinische Hämotherapie 

Geschäftsführung 

Transfusionsverantwortlicher   
 Organisation 

Transfusions-
beauftragter   
 Klinik / Abt.I   

   Umsetzung 

Transfusions-
beauftragter   
  Klinik / Abt.II  
   Umsetzung 

Transfusions-
beauftragter  
 Klinik /Abt.III   
  Umsetzung 

Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt 
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 

Leitung eines immunhämatologischen Labors und /oder 
Blutdepots 
 
Qualifikation 

• Facharzt für Transfusionsmedizin 
• Facharzt für Laboratoriumsmedizin 
• Facharzt mit Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ 
• Facharzt mit 6monatiger Tätigkeit in einer zur   
  Weiterbildung in Transfusionsmedizin zugelassenen  
  Einrichtung 
• Blutdepot ohne Anbindung an ein Labor: 
  FA mit theoretischer Fortbildung (16 Stunden) 

          und Hospitation (2000: 4 Wochen, 2005: 2 Wochen) 
          in einer zur Weiterbildung zugelassenen Einrichtung 
 
           ⇒ Heranziehung externen Sachverstandes ist möglich  
               (FA Transfusionsmedizin oder FA mit Zusatzbezeichnung  
               Bluttransfusionswesen) 
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Organisations-Schema Klinische Hämotherapie 

Geschäftsführung 

Transfusionsverantwortlicher    
 Organisation 

Transfusions-
beauftragter   

Klinik / Abt.I   
 Umsetzung 

Transfusions-
beauftragter   
 Klinik / Abt. II  
 Umsetzung 

Transf.Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt 

Transfusionskommission  
Organisation 

Krankenhausapotheker 

Krankenpflegeleitung 

Krankenhausleitung 

Leitende MTA 
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 
 
Transfusionskommission 
Aufgaben 

• Erarbeitung von Vorgaben für die Sicherstellung der Einhaltung  
  und Durchführung von Gesetzen, Verordnungen, Richt- und  
  Leitlinien 
• Erarbeitung von Empfehlungen für die Qualitätssicherung 
• Beratung des Krankenhausvorstandes bei der Etablierung und  
  Fortentwicklung des QS-Systems  
• Erarbeitung von Vorschlägen für entsprechende   
  Dienstanweisungen 
• Regelung des organisatorischen Umgangs mit Blut 
• Sicherstellung der Erstellung einrichtungs- und fachspezifischer  
  Regelungen zur Anwendung von Blut und Blutprodukten auf dem  
  Boden der Querschnittsleitlinien der BÄK zur Therapie mit  
  Blutkomponenten und Plasmaderivaten und der Hämotherapie- 
  Richtlinien in der jeweils gültigen Fassung 
• Erstellung von Verbrauchsstatistiken 
• Fortbildung im ärztlichen und pflegerischen Bereich 
• Koordination mit der Arzneimittelkommission des Krankenhauses 
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 
 
Selbstinspektion (Pkt.1.4): 

„Das (QM-)Handbuch ist neuen Erfordernissen, Entwicklungen und 
Änderungen anzupassen. Seine Funktionsfähigkeit ist durch 
regelmäßigen Soll-/Ist-Abgleich im Rahmen von Selbstinspektionen 
sicherzustellen.  
Dazu ist ein funktionsfähiges Selbstinspektionsprogramm schriftlich 
festzulegen.“ 

• Inspektion aller Behandlungseinrichtungen innerhalb eines  
  festgelegten Zeitraums 
• Soll-/Ist-Vergleich anhand standardisierter Fragebögen oder  
  anhand der Nachverfolgung ausgewählter Präparate 
• Wichtigstes Instrument zur Vermittlung der QS-Inhalte in die  
   tägliche Praxis der Behandlungseinheiten 
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 
 
Qualitätsbeauftragter 2000 
      
-  Approbierter Arzt, der über eine den    
   Aufgaben entsprechende Qualifikation verfügt 
-  Weisungsunabhängig in dieser Funktion gegenüber  
   dem Träger 
 
Aufgabe 

• Überwachung des Qualitätssicherungssystems und  
  jährlicher Nachweis desselben gegenüber der  
  Landesärztekammer  
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Selbstverpflichtungs- 

erklärung der 

ÄK Bremen  

für das Jahr 2001 
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Hämotherapie-Richtlinien der Bundesärztekammer 
Qualitätsbeauftragter 2005 
 - Approbierter Arzt, der mindestens 3 Jahre ärztlich tätig ist 
 - eingesetzt im Benehmen mit der Ärztekammer 
 - weisungsunabhängig gegenüber dem Träger 
 
Qualifikation 

• Zusatzbezeichnung „Ärztliches Qualitätsmanagement“  
  oder 
•  40 Stunden theoretische Fortbildung  
  „Qualitätsbeauftragter Hämotherapie“ 

Aufgaben 
• Überprüfung der wesentlichen Bestandteile des  
  Qualitätssicherungssystems 
• schriftlicher Bericht der Ergebnisse der Überprüfungen 
  zeitgleich an die Landesärztekammer und den Träger der  
  Einrichtung 
 
⇒ Heranziehung externen Sachverstandes ist möglich 
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Aufgaben des 
Qualitätsbeauftragten 
Hämotherapie 
gemäß 
Hämotherapie-
Richtlinien 
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Organisations-Schema Klinische Hämotherapie 

Geschäftsführung 

Transfusionsverantwortlicher    
 Organisation 

Transfusions-
beauftragter   

Klinik / Abt.I   
 Umsetzung 

Transfusions-
beauftragter   
 Klinik / Abt. II  
 Umsetzung 

Transf.Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt 

Transfusionskommission               
Organisation 

Krankenhausapotheker 

Krankenpflegeleitung 

Krankenhausleitung 

Leitende MTA 

Qualitätsbeauftragter   
Überwachung Landesärzte-

kammer 
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Qualitätsbericht der LÄK Bremen 2011 
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Qualitätsbericht der LÄK Bremen 2011 
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Jahr EK TK Meldende 
Praxen 

gesamt Praxis % gesamt Praxis % 
2002 3.535.725 125.834  3,6 302.992 11.950 3,9 466 

2003 3.607.758 161.746 4,5 301.967 12.672 4,2 607 

2004 3.576.285 157.706 4,4 314.937 12.973 4,1 599 

2005 3.921.925 191.893 4,9 350.763 16.416 4,7 638 

2006 3.776.212 212.056 5,6 363.864 17.236 4,7 625 

2007 3.976.071 238.605 6,0 399.466 21.785 5,5 730 

2008 4.171.445 269.629 6,5 420.275 23.485 5,6 800 

2009 4.224.021 297.963 7,1 423.175 26.802 6,3 819 

2010 4.318.613 301.146 7,0 454.021 27.419 6,0 850 

2011 4.121.665 308.953 7,5 471.215 31.413 6,7 825 

Quelle: Paul-Ehrlich-Institut, Langen 

Anteil ambulanter EK- und TK-Transfusionen am 
Gesamtverbrauch in Deutschland 
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