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Rechtliche Rahmenbedingungen der autologen
Hamotherapie - Teil 1

Dr. Robert
Zimmermann

Die rechtlichen Rahmenbedingungen der autolo-
gen Hamotherapie ergeben sich aus dem Arznei-
mittelgesetz (AMG) und aus dem Transfusionsge-
setz (TFG). Dabei regelt das AMG vor allem den
Bereich der Herstellung und deren Uberwachung
sowie generelle Aspekte der Arzneimittelsicher-
heit, ohne den Anwender in die Pflicht zu neh-
men. Das TFG regelt im Bereich der Herstellung
spezielle Aspekte des Spenderschutzes und der
Spenderauswahl. Fiir den Bereich der Anwen-
dung finden sich im TFG erstmals detaillierte Re-
gelungen und gesetzliche Vorgaben fiir die Quali-
tatssicherung.

Die autologe Hamotherapie umfasst eine Vielzahl

verschiedener Prozeduren. Zu diesen gehoren al-

le auf die Einsparung von Fremdblut zielenden
pra- und perioperativen Verfahren, aber auch alle
Verfahren, die sich wegen anderer therapeuti-
scher Zwecke als der Fremdblutvermeidung der
Gewinnung, Bearbeitung und Riickgabe autolo-
ger Blutbestandteile bedienen. Das breite Spek-
trum der autologen Hamotherapie bedingt, dass
fiir verschiedene Verfahren recht unterschiedli-
che rechtliche Vorgaben greifen, die in dieser
zweiteiligen Ubersichtsarbeit besprochen wer-
den sollen.

Im ersten Teil werden fiir die autologe Hamothe-
rapie wichtige Begriffe des AMG und des TFG er-
lautert und die rechtlichen Vorgaben fiir die Her-
stellung autologer Blutprodukte und die damit
verbundenen Spendeverfahren besprochen. Im
zweiten Teil werden die Vorgaben fir die Anwen-
dung diskutiert. Auch spezielle Verfahren der
autologen Hamotherapie, auf die das AMG und
das TFG nicht oder nicht in vollem Umfang zu-
treffen, werden dort besprochen.

Hamotherapie
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Medizinischer Begriff

Medizinisch umfasst der Begriff ,autologe
Himotherapie® alle Verfahren, bei denen Blut
oder Blutbestandteile einer Patientin oder ei-
nes Patienten gesammelt oder entnommen
und spiter eben dieser Patientin bzw. diesem
Patienten retransfundiert werden. Spendende
und empfangende Person ist also bei der
autologen Himotherapie dieselbe. Die An-
wendung von autologem Blut oder dessen
Bestandteilen vermeidet die Gabe homologen
Blutes mit deren spezifischen Risiken. Insbe-
sondere die mogliche Ubertragung von Hepa-
titisviren oder Humanem Immundefekt Virus
(HIV) durch Fremdblut hat der autologen
Himotherapie ihre heutige Bedeutung ver-
schafft. Mit der Grundsatzentscheidung des
BGH vom 17. Dezember 1991 wurde die
Anwendung von Schwellenwerten in der
Aufklirung tiber die prioperative Eigenblut-
spende giingige Praxis, die mit § 13 Absatz 1
Satz 5 TFG ihre gesetzliche Rechtfertigung
erfahren hat.

Grundsiitzlich sind bei der autologen Himo-
therapie die prioperativen Verfahren von den
perioperativen Verfahren zu unterscheiden.
Bei der prioperativen Eigenblut- oder Eigen-
blutkomponentenentnahme werden Vollblut
bzw. Blutkomponenten vor einer Operation
entnommen und nach Lagerung bei Bedarf
retransfundiert. Bei der prioperativen normo-
volimischen Himodilution, die formal zu den
perioperativen Verfahren zihlt, wird un-
mittelbar vor einer Operation unter gleichzei-
tiger Substitution des Blutvolumens Vollblut
entnommen und intra- oder postoperativ re-
transfundiert. Beim Verfahren der Retransfu-
sion von intra- und/oder postoperativ ausge-
tretenem Wund-/Drainageblut wird dieses
zunichst gesammelt. Es wird dann entweder
maschinell gewaschen und retransfundiert (so
genanntes Himocellsaver-Verfahren) oder
ohne weitere Aufarbeitung retransfundiert.

Die Unterscheidung zwischen prioperativen
und perioperativen Verfahren in der autolo-

Professor
Dr. Reinhold
Eckstein

gen Himotherapie hat eine weitreichende
arzneimittelrechtliche Bedeutung, auf die
spiiter eingegangen wird. Nachfolgend wer-
den kurz die sachlichen Unterschiede be-
schrieben.

Die prioperative Eigenblut- oder Eigenblut-
komponentenentnahme kann einen fremd-
blutsparenden Effekt nur entfalten, wenn
durch ausreichenden zeitlichen Vorlauf die
Maglichkeit besteht, dass der Patient noch
vor der Operation mindestens einen Teil des
entnommenen Blutes neu bildet. Nur dann
stehen durch die Summe des nachgebildeten
und des gelagerten Blutes des Patienten netto
mehr Blutzellen zur Verfiigung als bei Nicht-
durchfihrung dieses Verfahrens. Zu den ent-
scheidenden Voraussetzungen der prioperati-
ven Eigenblut- oder Eigenblutkomponenten-
entnahme gehort daher, dass gentigend Vor-
bereitungszeit gegeben ist. Die perioperativen
Verfahren benétigen dagegen keinen zeit-
lichen Vorlauf. Ein fremdblutsparender Ef-
tekt der prioperativen normovolimischen
Himodilution ist nicht nachgewiesen. Der
fremdblutsparende Effekt der Sammlung und
Retransfusion von intra- und postoperativ ge-
sammeltem Wund- und Drainageblut ist da-
gegen unumstritten.

Neben der prioperativen Eigenblutspende
und den perioperativen fremdblutsparenden
Mafinahmen gibt es weitere Verfahren, die
unter den medizinischen Begriff der autolo-
gen Himotherapie fallen. Dazu gehéren ins-
besondere:

* die Entnahme von Konzentraten autologer
mononukleirer Blutzellen zur Generie-
rung dendritischer Zellen und deren An-
wendung,

* die Herstellung von autologen Thrombo-
zytenkonzentraten zum Zweck der lokalen
Anwendung als Quelle von Wachstums-
faktoren, die die Gewebeheilung und die

Knochenregeneration férdern sollen,

* die Gewinnung von Konzentraten mit ei-
nem moglichst hohen Anteil von himato-



poetischen Vorliuferzellen zur Hochdosis-
chemotherapie mit autologem Stamm-
zellrescue und

* die Gewinnung von himatopoetischen
Vorliuferzellen aus Plazentarestblut mit
nachfolgender Kryokonservierung zur
eventuellen spiteren autologen Verwen-
dung, die in letzter Zeit von privaten An-
bietern stark beworben wird, obwohl még-
liche Anwendungen bisher rein spekulativ
sind.

All dies sind Anwendungsgebiete im Rahmen
der Schulmedizin. Daneben existieren aber
auch noch weitere Felder, die mit dem Begriff
autologe Himotherapie in Verbindung ge-
bracht werden kénnen: Homéopathische Ei-
genblutprodukte und Eigenblutprodukte zur
Immuntherapie (§ 28 TFG).

Herstellung und Anwendung von Priiparaten
mit himatopoetischen Vorlduferzellen stellen
einen Sonderbereich dar, fiir den eine Viel-
zahl nur hierfiir zutreffender Regelungen be-
stehen. Dies betrifft die Qualifikation der
verantwortlichen Arzte, aber auch spezielle
gesetzliche Vorgaben fiir eine eventuelle Vor-
behandlung der spendenden Personen zur Er-
hshung der Stammzellmobilisierung. Auch
existieren fiir diesen Bereich spezielle Richtli-
nien der Bundesirztekammer (BuAK). We-
gen dieser zahlreichen Besonderheiten wird
der Themenkomplex der Herstellung und
Anwendung von Priparaten mit himatopoe-
tischen Vorlduferzellen in diesem Artikel
nicht weiter behandelt. Dies soll einem spite-
ren Aufsatz in dieser Rubrik vorbehalten blei-
ben.

Gesetzliche Grundlagen

Grundbegriffe aus dem TFG

Das TFG trat 1998 in Kraft und kann als ein
Arzneimittel-Erginzungsgesetz angesehen
werden, denn gerade in seinen zentralen Be-

griffen arbeitet das TFG mit dynamischen
Verweisen auf das AMG.

Spende

Der Begriff ,Spende® durchzieht das erste
Kapitel des TFG, das die Entnahme von Blut
und Blutbestandteilen vom Menschen regelt.
Der Gesetzgeber hat in § 2 Nr. 1 TFG eine
prizise Definition des Begriffs ,Spende“ vor-
genommen, die eine dynamische Verweisung
auf das AMG beinhaltet. Um den Begriff
»opende® zu verstehen, muss man den Begriff
des ,Arzneimittels“ kennen, der in § 2 AMG
definiert ist. Dieser Arzneimittelbegriff ist
sehr weit gespannt. Er umfasst Mittel zur
Anwendung am Menschen, aber auch Dia-
gnostika und Mittel zur Anwendung am Tier.
Damit ein Arzneimittel im Sinne des AMG
oder dessen Vorprodukt auch Spende im Sin-

ne des TFG ist, miissen weitere Kriterien
hinzutreten:

* Das Arzneimittel, das Spende ist oder aus
einer Spende hergestellt wird, muss Blut
sein oder Blutbestandteile enthalten.

* Dieses Blut oder diese Blutbestandteile
miissen dem Menschen entnommen wor-
den sein.

Der Begriff ,Spende” gilt, abgesechen von
zwei Einschrinkungen, die spiter besprochen
werden, grundsitzlich fiir Eigenblut und Ei-
genblutbestandteile ebenso wie fiir Fremdblut
und Fremdblutbestandteile.

Blutprodukt

Der Begriff ,Blutprodukt® durchzieht mehre-
re Kapitel des TFG und betrifft alle Aspekte

der Anwendung von Arzneimitteln, die Blut

oder Blutbestandteile enthalten. Der Begriff

,Blutprodukt® ist eine terminologische Neu-

schopfung des TFG. Blutprodukte sind nach

§ 2 Nr. 3TFG:

* Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Ab-
satz 2 AMG,

* Sera aus menschlichem Blut im Sinne des
§ 4 Absatz 3 AMG,

* Plasma zur Fraktionierung.

Auch der Begriff ,Blutprodukte* wird also
mithilfe eines dynamischen Verweises auf das
AMG gebildet. Eine Priparation, die autolo-
ges Blut oder autologe Blutbestandteile als
wirksame Bestandteile enthilt, ist automa-
tisch dann ein Blutprodukt im Sinne des
TFG, wenn sie ein Arzneimittel ist.

Bedeutung der Begriffsdefinitionen des TFG fiir
die autologe Himotherapie

An dieser Stelle ist es geboten, kurz innezu-
halten, um den Leser mitzunehmen. Man
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kann nicht erwarten, dass der Arzt, der sich
nicht routinemifig mit den gesetzlichen
Rahmenbedingungen der Herstellung und
Anwendung von Priparationen, die Blutbe-
standteile enthalten, auseinandersetzt, mit
dem bisher Gesagten viel anfangen kann.
Dennoch spielen die gesetzlichen Begriffsde-
finitionen gerade in der autologen Himothe-
rapie eine ganz besondere Rolle. Wiirde man
dem Trugschluss erliegen, das AMG und das
TFG trifen ausnahmslos immer zu, wenn
autologes Blut entnommen, aufgearbeitet und
transfundiert wird, so miissten einige sehr
segensreiche Anwendungen von autologem
Blut ad hoc eingestellt werden. Das gilt vor
allem fur die perioperativen Verfahren.

Die Himotherapie-Richtlinien

Der Gesetzgeber hat im TFG den Weg be-
schritten, viele Regelungsinhalte der Arzte-
schaft selbst zu iiberlassen. Hierzu beinhaltet
das TFG die §§ 12 und 18, die teilweise den
gleichen Wortlaut haben. Juristisch handelt es
sich um Parallelnormen. Die §§ 12 und 18
TFG besagen, dass die BuAK im Einvernch-
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) als
zustindige Bundesoberbehorde und nach An-
hérung von Sachverstindigen unter Bertick-
sichtigung der Empfehlungen der Europii-
schen Union, des Europarates und der Welt-
gesundheitsorganisation zu Blut und Blutbe-
standteilen in Richtlinien den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wis-
senschaft und Technik feststellt. Diese Richt-
linien existieren in Form der ,Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hi-
motherapie), aufgestellt vom Wissenschaft-
lichen Beirat der BuAK und vom PEI, neu
bearbeitete Fassung 2000“. Sie werden in die-
sem Aufsatz durchgehend als Himotherapie-
Richtlinien bezeichnet.

Die §§ 12 und 18 TFG legen weiter fest, dass

vermutet wird, dass der allgemein anerkannte

ANZEIGE:

Die Software fiir zeitgemales
Praxismanagement!

P Einfache Systematik und

Navigation

P Optimale Verwaltung
und Terminplanung

P Kiirzeste Einarbeitungs-

zeiten

P Vereinfachung von
Routinearbeiten

P Bundesweites Servicenetz
P Zentrale Telefonhotline

P Investitionsschutz
P Sicherheit des Markt-

fiihrers CompuGROUP

AG mit ca. 40.000
Anwendern

Ml

Arztsoftware mit Herz

Jetzt unverbindlich
informieren:

Tel.: 0261/8 07 00-400
Fax 0261/8 07 00-441

oder im Internet .

¥,
www.compumed.de & £%
-

.
Ihr Erfolg. Mit Sicherheit.

Bayerisches Arzteblatt 6/2002 301



| Titelthema

Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik zu den Anforderungen des TFG ein-
gehalten worden ist, wenn und soweit die
Richtlinien der BuAK beachtet worden sind.
Juristisch handelt es sich dabei um eine so ge-
nannte widerlegliche Vermutung, ein Kon-
strukt, das gewihlt wurde, um dem wissen-
schaftlichen Fortschritt jederzeit Raum zu
lassen. In der Praxis muss im Streitfall der
Arzt nachweisen, dass er die Himotherapie-
Richtlinien eingehalten hat. Gelingt ihm die-
ser Nachweis, muss der Patient den Gegenbe-
weis fiihren, dass der Arzt dennoch die im
Verkehr erforderliche Sorgfalt verletzt hat,
was eminent schwierig ist. Man spricht des-
halb vielfach von einer so genannten hat-
tungsimmunisierenden Wirkung der Einhal-
tung der Himotherapie-Richtlinien.

Herstellung und Priifung autologer
Blutprodukte

Herstellungserlaubnis und
kleine Herstellungserlaubnis

Nach § 13 Absatz 1 Satz 1 AMG bedarf der-
jenige einer Herstellungserlaubnis, der Arz-
neimittel ,zum Zwecke der Abgabe an andere
herstellen will“. § 13 Absatz 1 Satz 3 be-
stimmt hierzu ergiinzend, ,eine Abgabe an
andere im Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn
die Person, die das Arzneimittel herstellt, ei-
ne andere ist als die, die es anwendet®. Beide
Sitze gelten auch fiir Eigenblutpriparatio-
nen.

Eine Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG
muss bei der zustindigen Aufsichtsbehorde
beantragt werden. Neben zahlreichen anderen
Voraussetzungen kann die Aufsichtsbehorde
eine Herstellungserlaubnis tiberhaupt nur
dann erteilen, wenn zwei arzneimittelrechtli-
che Funktionen an einen benannten und nach
den Vorschriften des § 15 AMG qualifizier-
ten Funktionstriger bertragen sind. Es muss
ein Herstellungsleiter und ein Kontrollleiter
benannt sein. Der Herstellungsleiter ist nach
§ 19 Absatz 1 AMG dafiir verantwortlich,
dass die Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften {iber den Verkehr mit Arzneimitteln
hergestellt, gelagert und gekennzeichnet wer-
den sowie mit der vorgeschriebenen Pa-
ckungsbeilage versehen sind. Der Kontrolllei-
ter ist nach § 19 Absatz 2 AMG dafiir
verantwortlich, dass die Arzneimittel entspre-
chend den Vorschriften tiber den Verkehr mit
Arzneimitteln auf die erforderliche Qualitit
gepriift sind. Hierzu gehért insbesondere das
Erfordernis der Testung auf Infektionsmarker

nach § 5 TFG.

Nach dem Wortlaut des Gesetzes miissten
der das Eigenblut entnehmende Arzt und der
transfundierende Arzt ein und dieselbe Per-
son sein (Personenidentitiit), damit eine Her-
stellungserlaubnis nicht erforderlich ist. Bis
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zum In-Kraft-Treten des TFG war die giingi-
ge Auslegung dieser Norm, dass eine Abgabe
an andere erst dann vorliege, wenn die Eigen-
blutkonserve den durch den Entnahmearzt
vermittelten personlichen drztlichen Verant-
wortungsbereich, regelmiflig den des Leiters
der Einrichtung, verlisst. Diese Auslegung
der Abgabe an andere ist fiir die prioperative
Eigenblutspende und wahrscheinlich dariiber
hinaus ganz generell mit dem In-Kraft-Tre-
ten des TFG hinfillig geworden. Denn der
Gesetzgeber hat im TFG eine weitreichende
Anderung des AMG durch eine prizisierte
Definition der Abgabe an andere vorgenom-
men, und zwar in der Begriindung zu § 34
Nr. 5 TFG. Dieser Paragraph bestimmt, dass
der Herstellungsleiter zugleich Kontrollleiter
sein kann, wenn in einer Einrichtung nur
autologe Blutzubereitungen hergestellt und
gepriift werden. In der amtlichen Begriin-
dung dieser Norm heifit es auszugsweise:

»Diese Regelung ist notwendig geworden,
weil Linderbehérden kiinftig auch in diesen
Fillen (i.e. Herstellung autologer Blutzube-
reitungen) eine Herstellungserlaubnis verlan-
gen wollen. Dies folgt aus der wortlichen
Auslegung von § 13 Absatz 1 Satz 3 des Arz-
neimittelgesetzes. (...) Die hier verlangte Per-
sonenidentitit ist nicht gegeben, wenn inner-
halb einer Krankenhausabteilung verschie-
dene drztliche Personen Eigenblutzubereitun-
gen herstellen, priifen und anwenden. Das ist
aber die Regel. Die hier vorgesehene kleine
Herstellungserlaubnis soll dazu beitragen,
dass die bisherige Praxis nicht aus personellen
und organisatorischen Griinden unméglich
wird.

Das aber heifit nichts anderes, als dass eine
Herstellungserlaubnis tiberhaupt nur noch
dann entbehrlich ist, wenn der das Eigenblut
entnehmende Arzt, der das Eigenblut priifen-
de Arzt und der transfundierende Arzt ein
und dieselbe Person sind (strikte Personen-
identitit). In allen anderen Fillen bedarf es
der Herstellungserlaubnis. Damit dann eine
kleine Herstellungserlaubnis mit Vereinigung
der Funktionen des Herstellungsleiters und
des Kontrollleiters in einer Person geniigt,
reicht es allerdings leider nicht aus, dass in ei-
ner Einrichtung nur autologe Blutzubereitun-
gen hergestellt und gepriift werden. § 34 Nr.
5 TFG beinhaltet nimlich folgenden voll-
stindigen Text:

»Werden ausschliefllich autologe Blutzuberei-
tungen hergestellt und gepriift und finden
Herstellung, Priifung und Anwendung im
Verantwortungsbereich einer Abteilung eines
Krankenhauses oder einer anderen idrztlichen
Einrichtung statt, kann der Herstellungsleiter
zugleich Kontrollleiter sein.*

Damit eine erforderliche Herstellungserlaub-
nis also als ,nur* kleine Herstellungserlaubnis

mit einem einzigen Verantwortungstriiger, der
zugleich Herstellungs- und Kontrollleiter ist,
erteilt werden kann, muss durch organisatori-
sche oder vertragliche Regelungen sicherge-
stellt sein, dass die Verantwortung fiir alle
Schritte der Herstellung, Prifung und An-
wendung von Eigenblut bei einer einzigen
Abteilung eines Krankenhauses liegt. Leider
lisst sich der Gesetzgeber tiberhaupt nicht
dazu aus, wie er sich eine solche Regelung im
gegliederten Krankenhaus mit tiblicherweise
an die Leiter einer jeden Abteilung ange-
kniipften Verantwortungsbereichen vorstellt.
Dementsprechend haben hier die Aufsichts-
behorden erheblichen Ermessensspielraum.
Tatsiichlich haben einzelne Aufsichtsbehér-
den in Deutschland auch schon die Erteilung
jeglicher kleiner Herstellungserlaubnis abge-
lehnt. In dieser Situation verbleiben den Ein-
richtungen nur zwei Méglichkeiten: Die Be-
antragung einer ,groflen” Herstellungserlaub-
nis oder aber der Klageweg gegen die zustin-
dige Aufsichtsbehérde, mit durchaus zweifel-
haften Aussichten auf Erfolg. Um Missver-
stindnissen vorzubeugen, sei hier nochmals
der minimale Unterschied betont: Die kleine
Herstellungserlaubnis unterscheidet sich
wirklich nur in dem einzigen Punkt der Per-
sonenidentitit zwischen Herstellungs- und
Kontrollleiter von der ,groflen” Herstellungs-
erlaubnis. Keineswegs geht die kleine Her-
stellungserlaubnis mit irgendwelchen weite-
ren Abstrichen bei den zu erfiillenden
Voraussetzungen einher, zum Beispiel in
Hinblick auf das zu etablierende Qualititssi-
cherungssystem fiir Herstellung und Prifung
von Arzneimitteln aus autologem Blut.

Anforderungen an die Qualifikation der
Verantwortungstriger

Ist entsprechend dem oben Gesagten eine
Herstellungserlaubnis erforderlich, so missen
der Herstellungs- und der Kontrollleiter nach
§ 15 Absatz 3 Satz 3 Nr. 3 AMG, der durch
§ 34 Nr. 6 TFG eingefiigt wurde, fiir die
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Hamotherapie

Herstellung und/oder Priifung autologer
Blutzubereitungen eine mindestens sechsmo-
natige transfusionsmedizinische Weiterbil-
dungszeit nachweisen oder aber eine einjihri-
ge Titigkeit in der Herstellung autologer
Blutzubereitungen. Erstere Qualifikation
kann nur bei einem Arzt mit Weiterbildungs-
ermichtigung im Fach Transfusionsmedizin
erworben werden, withrend die letztgenannte
Qualifikation in jeder Einrichtung erworben
werden kann, in der autologe Blutzubereitun-
gen hergestellt werden.

Dartiber hinaus enthalten die Himotherapie-
Richtlinien im Kapitel 2.7.5 zu den recht-
lichen Rahmenbedingungen fiir die Eigen-
blutentnahme noch folgende Vorschrift:

»2Medizinisches Assistenzpersonal ist fiir die
Durchfiithrung autologer Himotherapiever-
fahren und in Bezug auf Notfallmafnahmen
besonders zu schulen.“ Umfang und Inhalt
dieser Schulung sind nicht weiter konkreti-
siert, sondern fallen in das Ermessen und die
Verantwortung des fiir die Herstellung bzw.
Priifung verantwortlichen Arztes.

Konkrete sachliche Vorgaben fiir die
Eigenblutgewinnung

Die Durchfiithrung der prioperativen Eigen-
blutspende unterscheidet sich hinsichtlich der
Arzneimittelherstellung nicht grundsitzlich
von der Fremdblutspende. Die angewendeten
Verfahren miissen das Ziel méglichst hoher
Qualitit der Arzneimittel nach Herstellung
und nach Lagerung erfiillen. Hinsichtlich der
Spenderbetreuung gelten ebenfalls die glei-
chen Grundregeln. Ein Schaden fiir die spen-
dende Person durch die Entnahme von Ei-
genblut muss méglichst vermieden werden.
In Einzelfillen tibersteigt die Intensitit der
Uberwachung der spendenden Person das bei

Fremdblutspendern tibliche Maf.

Die Eigenblutherstellung unterliegt der
»Richtlinie fiir die Uberwachung der Herstel-
lung und des Verkehrs mit Blutzubereitun-
gen®, die der Ausschuss fiir Apotheken-, Arz-
neimittelwesen sowie Medizinprodukte der
Arbeitsgemeinschaft der Leitenden Medizi-
nalbeamten der Linder (AGLMB) auf seiner

Sitzung am 17./18. September 1996 be-
schlossen hat (Bundesgesundheitsblatt 2/97).
Diese Richtlinie erfasst die Eigenblutherstel-
lung insbesondere in folgenden Bereichen: Es
ist ein ausreichendes Qualititssicherungssys-
tem auch in Betrieben einzurichten, die aus-
schliefllich Eigenblut gewinnen, auftrennen
oder lagern. Es miissen ein Organisations-
schema sowie Arbeitsplatzbeschreibungen
vorhanden sein und das Personal muss fort-
laufend und nachweisbar geschult werden.
Dies gilt selbst in Betrieben, die keine Her-
stellungserlaubnis benétigen. Die Entnahme
soll rdumlich getrennt von der Spenderaus-
wahl erfolgen. Die Auftrennung entnomme-
nen Eigenbluts in Blutkomponenten darf,
wenn eine solche durchgefiihrt wird, nicht
gleichzeitig mit der Entnahme im selben
Raum stattfinden. Die Eigenblutkonserven
missen deutlich getrennt von homologen
Spenden gelagert werden. Eigenblutspenden
sind nach vorher erstellten Anweisungen und
Verfahrensbeschreibungen herzustellen, zu
kennzeichnen, zu priifen, zu lagern und zu
transportieren. Auch die Kennzeichnung von
Eigenblutkonserven wird geregelt, die sich
mindestens auf folgende Angaben erstrecken
muss: Hersteller, Bezeichnung ,Eigenblut®,
Vor- und Nachname des Patienten, Geburts-
datum, Spendennummer, Gesamtvolumen,
Verfallsdatum, Stabilisatorlésung, Lagerungs-
temperatur und Chargenbezeichnung des ste-
rilen Einmalbehiltnisses. Die Angabe der
ABO- und Rh-Gruppe sowie weitere Hin-
weise sind demgegentiber fakultativ.

Infektionsserologische Testung

Nach § 5 Absatz 3 Satz 1 TFG muss die
spendende Person vor der Freigabe der Spen-
de nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft und Technik auf Infektionsmarker,
mindestens auf HIV-, Hepatitis B- und He-
patitis C-Virus-Infektionsmarker untersucht
werden. Die herausragende Bedeutung dieses
Paragraphen des TFG wird dadurch unter-
strichen, dass der Gesetzgeber in § 31 TFG
den Verstof3 gegen § 5 Absatz 3 Satz 1 TFG
mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe bedroht hat.

Bei Eigenblutentnahmen sind nach dem
Wortlaut des § 5 Absatz 3 Satz 2 TFG die
Untersuchungen auf Infektionsmarker nach
den Besonderheiten dieser Entnahmen
durchzufiihren. Damit nimmt der Gesetzge-
ber darauf Bezug, dass es in der autologen
Himotherapie geniigt, wenn die spendende
Person im Rahmen einer Spendeserie wenigs-
tens einmal auf Infektionsmarker untersucht
wird. Auch in der autologen Himotherapie
muss diese Untersuchung aber vor der Freiga-
be der Spende(n) und damit natiirlich vor de-
ren Anwendung erfolgen. Des Weiteren be-
steht in der autologen Himotherapie die
Maglichkeit, bei sehr streng zu stellenden
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medizinischen Indikationen auch Spenden
mit positiven Infektionsmarkern zur Anwen-
dung freizugeben. Allerdings muss dann
durch spezielle Kennzeichnung und durch or-
ganisatorische Mafinahmen sicher gestellt
werden, dass die aus solchen Spenden resul-
tierenden Blutprodukte unter gar keinen Um-
stinden verwechselt werden.

Eines aber muss in aller Deutlichkeit heraus-
gestrichen werden: § 5 TFG erlaubt es nicht,
dass eine Spende im Sinne des TFG iiber-
haupt nicht auf Infektionsmarker untersucht
wird. Dies ist von eminenter Tragweite.

Sonderfall: Die perioperativen
fremdblutsparenden Verfahren

Die Riickgewinnung des perioperativ anfal-
lenden Blutes ist als Teil des Eingriffs selbst
dann keine Arzneimittelherstellung, wenn das
Blut zuvor gereinigt und fiir die Dauer der
Operation zwischengelagert wird. Diese Auf-
fassung findet sich im am weitesten verbreite-
ten Kommentar zum AMG und in der
Rechtsprechung, und dies mit guten Griinden
(Kloesel/Cyran, § 13 AMG, Anm. 17; Bay-
ObLG, NJW 1998, 3430, 3431). Damit han-
delt es sich bei perioperativ gewonnenem
Blut oder Blutbestandteilen auch nicht um
Spenden im Sinne des TFG. Hiervon abwei-
chend vertreten von Auer und Seitz die Auf-
fassung, auch dabei greife der Begriff der
Spende (von Auer/Seitz, Einl. 2.1 A Rdnr. 4).
Diese Auffassung ist hochproblematisch. Sie
wiirde in der Praxis zwingend zu einem abso-
luten K.-o.-Kriterium fiir alle Verfahren der
Rickgewinnung des perioperativ anfallenden
Blutes fiithren. Denn wenn man das periope-
rative Verfahren der Eigenblutriickgewinnung
als Spende im Sinne des § 2 Absatz 1 TFG
ansehen wiirde, ergiibe sich die Testpflicht
nach § 5 Absatz 3 TFG uneingeschrinkt. Mit
anderen Worten: Intraoperativ dirfte zwar
Blut gesammelt werden. Es diirfte aber erst
retransfundiert werden, wenn die Testung auf
Infektionsmarker nach § 5 TFG abgeschlos-
sen wire. Dies aber ist zum Beispiel in der
Traumatologie schlicht nicht umsetzbar und
wiirde viele Patienten dem Risiko zusitzlicher
Fremdblutexposition aussetzen.

Weiterfithrende Literatur bei den Verfassern.
Teil 2 in der nichsten Ausgabe.

Anschrift der Verfasser:

Dr. Robert Zimmermann und Professor Dr.
Reinhold Eckstein (Leiter), Abteilung fiir
Transfusionsmedizin und Himostaseologie in
der Chirurgischen Klinik der Universitit Er-
langen-Niirnberg, Krankenhausstr. 12, 91054
Erlangen

Dr. Albrecht Bender, Justiziar, Klinikum der
Universitit Erlangen-Niirnberg, Maximili-
ansplatz 2, 91054 Erlangen
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