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Hämotherapie: Erweiterte Überwachung -neue Formulare
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Die Novellierung der Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hämotherapie) vom 19. September 2005 trat am 06. November 2005 in Kraft und erforderte einige Änderungen im Nachweisverfahren gegenüber der Landesärztekammer. Die Landesärztekammer Rheinland-Pfalz lehnt sich mit ihrem Nachweisverfahren eng an das bereits etablierte Verfahren der Landesärztekammer Baden-Württemberg an.

Für die Erlaubnis der Übernahme danken wir der Landesärztekammer Baden-Württemberg!

Die Änderungen im Nachweisverfahren stellen wir Ihnen im Folgenden dar:

Umfang der Überwachung erweitert - Auch die Anwender von Plasmaderivaten für die Behandlung von Hämostasestörungen (außer Fibrinkleber) sind verpflichtet, die Ergebnisse der Überprüfung des Qualitätssicherungssystem im Bereich der Anwendung von Blutprodukten an die Ärztekammer zu übersenden.

Regelverfahren - Das Regelverfahren zum Nachweis der Überwachung (Abschnitt 1.6.2 der Richtlinien) sieht vor, dass der Träger der Einrichtung im Benehmen mit der zuständigen Ärztekammer den Qualitätsbeauftragten benennt, der nach Abschnitt 1.6.3 qualifiziert sein muss. Qualifikationsmängel sind von der Ärztekammer dem Träger der Einrichtung zu melden. Eine Übergangsregelung sieht vor, dass Qualitätsbeauftragte, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens der Richtlinie die Funktion inne hatten, diese untere der Bedingung weiter ausüben dürfen, dass die erforderlichen Qualifikationen innerhalb von zwei Jahren nachgeholt werden. Nach der Novelle ist es nicht mehr ausreichend, dass der Qualitätsbeauftragte das Bestehen und die Überprüfung eines Qualitätssicherungssystems erklärt. Ein Bericht über das Ergebnis der Überprüfung, deren Inhalte in Anhang 1 der Richtlinien festgelegt sind, ist der Ärztekammer und dem Träger der Einrichtung bis zum 01.03. des Folgejahres zu übermitteln. 

Vereinfachtes Verfahren - Das vereinfachte Verfahren (Abschnitt 1.6.2.1 der Richtlinien), dessen Voraussetzungen Sie bitte den Richtlinien entnehmen, sieht vor, dass der Leiter der Einrichtung an die Ärztekammer den Nachweis der Qualifikationsvoraussetzungen, eine Arbeitsanweisung zur Transfusion eines Erythrozytenkonzentrats (Musterarbeitsanweisung im Downloadbereich verfügbar) mit der Selbstverspflichtung, diese als Standard zu beachten, sowie den Nachweis der Verbrauchsmeldung an das Paul-Ehrlich-Institut ebenfalls jährlich zum 01.03. übersendet. 

Die Aufgaben der Ärztekammer, die der Richtliniengeber nun in die Überwachung der Mängelbehebung aktiv einbezogen hat, wurden erweitert. Werden den Ärztekammer Mängel bei der Anwendung von Blutkomponenten und/oder Plasmaderivaten zur Behandlung von Hämostasestörungen (außer Fibrinkleber) bekannt, unterrichten sie den Träger der Einrichtung und den Qualitätsbeauftragten darüber. Durch den Träger lassen sie sich mitteilen, wie die Mängel behoben werden, und die Mängelbeseitigung bestätigen.

Die Erklärungen sind - nur auf den neuen Formularen - bis zum 01. März des jeweiligen Folgejahres an die Landesärztekammer Rheinland-Pfalz, Stichwort: Hämotherapie, Deutschhausplatz 3, 55116 Mainz zu übermitteln.

Ansprechpartner für Rückfragen sind Herr Dr. Hock, Telefon: 06131/2882223, 
hock@laek-rlp.de oder Frau Jüngling, Telefon: 06131/2882220, juengling@laek-rlp.de. 

Stand: 15.12.2007


