Freier Mitarbeitervertrag
fur einen
Qualitatsbeauftragten fir die Uberwachung
des QM-Systems der Anwendung von Blutprodukten

zwischen

dem Krankenhaus/der Klinik (genaue Adresse)

- nachfolgend ,Krankenhaus" genannt -

und

Herrn/Frau Dr. med. .............
(genaue Adresse)
- nachfolgend ,Qualitatsbeauftragter*,
abgekdrzt ,QB" genannt -

wird folgender Freier-Mitarbeitervertrag geschlossen:

Praambel:

1. Das Krankenhaus setzt zur Behandlung von Kranken u. a. ,Blutprodukte” i. S. d. § 2
Nr. 3 Transfusionsgesetz (TFG 2005), insbesondere Blutzubereitungen i.S.d. §4
Abs. 2 AMG in der Fassung der 14. AMG-Novelle vom 29.08.2005 - BGBI. | S. 2555 -
in Kraft getreten am 06. September 2005 -), ein.

2. Bei der Anwendung von Blutprodukten hat das Krankenhaus die 88 13 bis 18 TFG zu
beachten.

Das Krankenhaus hat ein System der Qualitatssicherung fir die Anwendung von
Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik einzu-
richten (8 15 Abs. 1 Satz 1 TFG).
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Es hat gem. 8§ 15 Abs. 1 Satz 2 TFG eine approbierte arztliche Person zu bestellen,
die fur die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den dafir er-

forderlichen Kompetenzen ausgestattet ist (Transfusionsverantwortliche Person -

QB).

g9f. zusétziich:

Das Krankenhaus hat fiir jede Behandlungseinheit, in der Blutprodukte angewendet
werden, eine approbierte drztliche Person zu bestellen, die in der Krankenversorgung
tatig ist und Uber transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verfigt
(Transfusionsbeauftragte Person - TFBA).

Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik wird
fur die Anwendung von Blut- und Blutprodukten gem. 8 18 Abs. 1 TFG durch Richtli-
nien der Bundesarztekammer festgestellt, die im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) ergehen.

Diese Richtlinien, die zugleich der Konkretisierung der &arztlichen Sorgfaltspflicht die-
nen, wurden als ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) gem. 88 12 und 18 des Transfusions-
gesetzes (TFG) - (Novelle 2005)" vom 19.09.2005 im Bundesanzeiger Nr. 209 a vom
05. November 2005 bekannt gemacht. Sie werden nachfolgende ,Hamotherapiericht-

linien* genannt.

§ 15 Abs. 1 Satz 2 TFG sowie Nr. 1.4.3.1 Hamotherapierichtlinien verlangen u. a. die
Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen, d. h. eine approbierte arztliche Per-
son, die fur die transfusionsmedizinischen Aufgaben im Rahmen der Einrichtung der
Krankenversorgung verantwortlich und mit den dafir erforderlichen Kompetenzen

ausgestattet ist.
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Er hat die Einhaltung der einschlagigen Gesetze, Verordnungen, Richtlinien, Leitlinien
und Empfehlungen sicherzustellen und eine einheitliche Organisation bei der Vorbe-
reitung und Durchfihrung von hamotherapeutischen Maflinahmen zu gewahrleisten
sowie das Qualitatssicherungssystem fortzuentwickeln.

Er sorgt fur die qualitatsgesicherte Bereitstellung der Blutprodukte, ist konsiliarisch bei
der Behandlung der Patienten mit Blutprodukten tatig (Nr. 1.4.3.1 Hamotherapiericht-

linien).

Im Kapitel 1.4 der Hamotherapierichtlinien ist das gesetzlich vorgeschriebene Quali-

tatsmanagement (QM) und die Qualitatssicherung (QS) konkretisiert.

Nach Kapitel 1.6 der Hamotherapierichtlinien obliegt der Arzteschaft auch die Uber-
wachung des Qualitatssicherungssystems bei Anwendung von Blutprodukten. Dies
bedeutet, dass in Einrichtungen, in denen Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate
fur die Behandlung von Hamostasestérungen (auf3er Fibrinkleber) angewendet wer-

den, ein Qualitatsbeauftragter (QB) zu bestellen ist.

Der QB muss alternativ eine der beiden folgenden Qualifikationen aufweisen:

a) Erfullung der Voraussetzung fur die Zusatzbezeichnung ,Arztliches Qualitats-
management” oder

b) 40-stiindige theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung zum
»<Qualitatsbeauftragten Hamotherapie*

Das Krankenhaus verfugt nicht iber eine ausreichende Zahl von Arzten, die iber die

erforderliche Qualifikation verfugen.

Herr/Frau Dr. med. ............. erflllt die Qualifikation nach Nr. 6a) bzw. 6b).

Das Krankenhaus bestellt Herrn/Frau Dr. med. ............... als QB auf der Grundlage

eines Freien-Mitarbeitervertrages.
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Herr/Frau Dr. med. .......c.......... wird nicht Arbeitnehmer/Arbeitnehmerin oder Dienst-

nehmer/Dienstnehmerin des Krankenhauses.

10. Herr/Frau Dr. med. ... ist bereit, neben der hauptberuflichen Téatigkeit als ..................

o1 P als Qualitatsbeauftragte(r) zu fungieren.
Dies vorausgeschickt schliel3en die Parteien folgenden Freien-Mitarbeitervertrag:

81
Vertragsgegenstand

(1) Herr/Frau Dr. med. ......... verpflichtet sich als freie Mitarbeiter(in) des Krankenhauses
die Aufgaben eines/einer QB des Krankenhauses i. S. d. Nr. 1.6.2 Hamotherapiericht-

linien wahrzunehmen.

Herr/Frau Dr. med. ........ hat die wesentlichen Bestandteile des Qualitatssicherungs-
systems im Bereich der Anwendung von Blutprodukten zu Uberprifen und dabei ins-
besondere die detaillierten Ausfiihrungen in Anhang A.1 der Hamotherapierichtlinien

zu berucksichtigen.

Der/die QB sendet jahrlich bis zum 01.03. einen Bericht Uber die Ergebnisse der U-
berprifungen (nach Anhang A.1 der Hamotherapierichtlinien) fur den Zeitraum des
jeweils vorausgegangenen Kalenderjahres zeitgleich an die zustandige Arztekammer

und den Trager des Krankenhauses.

(2) Das Krankenhaus bestellt demgemaR Herrn/Frau Dr. med. ................... intern zum/zur

QB und macht dies ausreichend bekannt.
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§2
Befugnisse

(1) Dem/der QB werden alle Befugnisse eingerdumt, die erforderlich sind, um die Aufga-
ben eines QB i. S. d. Hamotherapierichtlinien ordnungsgemaf wahrnehmen zu kon-
nen. Dazu gehort insbesondere auch die fir die Uberwachung des Qualitatssiche-
rungssystems notwendige Befugnis, die im Aufgabenbereich des/der QB erforderli-
chen Entscheidungen zu treffen und insoweit Weisungen an das im Krankenhaus be-

schaftigte Personal zu erteilen.

Der/die QB ist in dieser Funktion gegentber dem Krankenhaustrager weisungsunab-

hangig.

Der/die QB darf niciht gleichzeitig Transfusionsverantwortlicher oder Transfusionsbe-

auftragter des Krankenhauses sein.

(2) Der/die QB handelt insoweit als Stellvertreter des Leiters des Krankenhauses.

(3) Der/die QB versichert, dass ihm/ihr der Aufgabenbereich eines QB bekannt ist und
dass er/sie diese Funktion von der fachlichen Seite her uneingeschrankt wahrnehmen

kann.

(4) Treten Schwierigkeiten oder Hindernisse bei der Wahrnehmung der Aufgaben eines
QB auf, wird er/sie die Leitung des Krankenhauses unverziglich informieren, die fur

eine angemessene Lésung sorgen wird.

§3
Zustimmung des Arbeitgebers/Dienstherren des QB

(1) Der/die QB versichert, dass er/sie die Zustimmung seines/ihres Arbeitgebers/Dienst-
herren fur die Wahrnehmung der Funktion eines QB eines freien Mitarbeiters/freie

Mitarbeiterin bei dem Krankenhaus besitzt.
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Das Zustimmungsschreiben ist diesem Vertrag als Anlage beigeflgt.

(2) Der/die QB versichert, im erforderlichen Ausmalfd dem Krankenhaus als QB zur Verfi-
gung zu stehen.
§4
Vergutung

(1) Far die Erbringung der Dienstleistung als QB fur das Krankenhaus erhélt der/die QB
eine monatliche zum Ende eines Kalendermonats zahlbare pauschale Vergitung von
EUR .... (ggf. zzgl. gesetzlicher Mehrwertsteuer).

(2) Die monatliche Vergutung ist auf das Konto des/der QB zu tiberweisen:

Bank:
Konto-Nr.:

Bankleitzahl:

§5
Kostenerstattung

(1) Soweit der/die QB im Rahmen der Téatigkeit als QB Aufwendungen und Auslagen hat,

werden diese von dem Krankenhaus im notwendigen Umfang erstattet.

(2) Reisen bedurfen der vorherigen Genehmigung durch die Krankenhausleitung.

§6
Berichtspflicht

(1) Der/die QB verpflichtet sich, das Krankenhaus Uber alle besonderen Vorkommnisse
unverzuglich zu informieren, die zu seinem/ihrem Aufgaben- und Verantwortungsbe-

reich gehoren.
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Sollte der/die QB zur Durchfihrung seiner/ihrer Aufgaben Entscheidungen treffen
miissen, die tber den Rahmen des Ublichen hinausgehende Kosten fiir das Kran-
kenhaus nach sich ziehen, verpflichtet er/sie sich, eine angemessene Zeit vor Durch-
fuhrung dieser Mallnahmen das Krankenhaus zu informieren und mit ihm Notwendig-

keit, Umfang und Ausmal} zu besprechen.

8§87
Weitere Bestellungen zum QB

Der/die QB erklart, dass er/sie bei folgenden Einrichtungen der Krankenversorgung
ebenfalls als QB bestellt ist:

Sollte der/die QB eine weitere Funktion als QB tUbernehmen, wird er/sie dieses dem

Krankenhaus zuvor anzeigen.

Der/die QB erklart, dass er/sie trotzdem zur Wahrnehmung der Aufgaben eines QB

fur das Krankenhaus die erforderliche Zeit hat.

§8
Geheimhaltung

Der/die QB verpflichtet sich, sdmtliche Geheimnisse, insbesondere die Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse des Krankenhauses, die ihm/ihr im Zusammenhang mit der
Wahrnehmung seiner/ihrer Funktion als QB bekannt werden, geheim zu halten und

nicht an Dritte weiterzugeben.
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Diese Verpflichtung gilt nicht, soweit derartige Tatsachen bereits aus einem von
dem/der QB nicht zu verantwortenden Grunde 6ffentlich bekannt sind oder werden.
Die Geheimhaltungsverpflichtung gilt ferner nicht, soweit Auskunftspflichten gegen-
uber der zustandigen Arztekammer oder einer Behorde bestehen.

Diese Verpflichtung gilt tber die Beendigung des Vertrages hinaus.

§9
Vertragsbeginn und Dauer

Dieser Vertrag tritt am ..................... in Kraft. Er lauft auf unbestimmte Zeit.
Der Vertrag kann mit einer Frist von drei Monaten zum Ende eines Kalendermonats
schriftlich geklindigt werden.

Das Recht zur Kundigung aus wichtigem Grunde bleibt unberuhrt.

§ 10

Schlussbestimmungen

Anderungen und Erganzungen zu diesem Vertrag bediirfen der Schriftform.

Die Parteien haben aul3er diesem Vertrag keine weiteren vertraglichen Vereinbarun-

gen getroffen.

Sollten eine oder mehrere Bestimmungen dieses Vertrages ungiiltig sein oder werden
, so soll der Vertrag im Ubrigen erhalten bleiben. Die Parteien werden in diesem Fall
eine Regelung vereinbaren, die dem entspricht, was sie vereinbart hatten, wenn ih-

nen die Unwirksamkeit bekannt gewesen wére.

.19



Seite 9

(4) Gerichtsstand fur eventuelle Streitigkeiten aus diesem Vertrag ist ...

, den . den

(Krankenhaus ) (Qualitatsbeauftragte(r))

(Unterschrift) (Name und Unterschrift)



