nu:legal § 15 TFG

8§ 15 TFG — Qualitatssicherung

Transfusionsgesetz
Stand: 16.08.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben ein System der
Qualitatssicherung fir die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik einzurichten. Sie haben eine arztliche Person zu bestellen, die fir die
transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den daftr erforderlichen Kompetenzen
ausgestattet ist (transfusionsverantwortliche Person). Sie haben zusétzlich fir jede Behandlungseinheit,
in der Blutprodukte angewendet werden, eine &rztliche Person zu bestellen, die in der
Krankenversorgung tatig ist und Uber transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen
verfugt (transfusionsbeauftragte Person). Hat die Einrichtung der Krankenversorgung eine
Spendeeinrichtung oder ein Institut fur Transfusionsmedizin oder handelt es sich um eine Einrichtung der
Krankenversorgung mit Akutversorgung, so ist zusétzlich eine Kommission fur transfusionsmedizinische
Angelegenheiten (Transfusionskommission) zu bilden.

(2) Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems sind die Qualifikation und die Aufgaben der Personen,
die im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tétig sind, festzulegen. Zusétzlich
sind die Grundsatze fiir die patientenbezogene Qualitatssicherung der Anwendung von Blutprodukten,
insbesondere der Dokumentation, einschlie3lich der Dokumentation der Indikation zur Anwendung von
Blutprodukten und Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie,
und des fachiibergreifenden Informationsaustausches, die Uberwachung der Anwendung, die
anwendungsbezogenen Wirkungen, Nebenwirkungen und unerwiinschten Reaktionen und zusétzlich
erforderliche therapeutische Maflinahmen festzulegen.
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