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Verordnung
des Bundesministeriums
fir Gesundheit

E'rste Vefordnung zur Anderung der Verordnung zur Ausdehnung
der Vorschriften Uber die staatliche Chargenprifung auf
Blutzubereitungen

A. Zielsetzung

Der Zeitpunkti. Juli 1995, der fiir den Beginn der staatlichen Chargenprifung fir
Pool-Plasmazubereitungen {auRer Faktor IX und PPSB) vorgesehen ist, kann aus
objektiven Grﬁndeh von der zust3ndigen Bundesoberbehdrde nicht eingehalten
werden. Mit der ﬁnderungsverordnung soll dieser Zeitpunkt verschoben werden.

B. Ldésung

Die Verordnung zur Adsdehnung der Vorschriften {ber die staatliche Chargenprii-
fung auf Blutzubereiwngen findet for Pod!—PIasmazubereitungen, die nicht Faktor
IX- und PPSB-Priparate sind, erst ab dem 1. Januar 1996 und nicht schon, wie
bisher vorgesehen, ab dem 1. Juli 1995 Anwendung. Bis dahin sind die notwen-
digen personellen und 6rganisatorischen Voraussetzungen bei der zustdndigen
Bundesoberbehdrde geschaffen. Die am 1. Januar 1996 im Verkehr befindlichen

Chargen der genannten Blutzubereitungen werden von der genannten Verordnung
ausgenommen.

C. Alternativen

Keine

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgeselischatt mbH, Postfach 1320, 53003 Born
Tele'on: 02263820040, Telelax 02283820844 .
B8N 0720-2848
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D. Kosten

Bund und Linder werden _nicht mit Kosten belastet. Die Verordnung hat auch
keine Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau.
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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Erste Verordnung zur l"\ndérung der Vei'ordnung zur Ausdehnung
der Vorschriften (iber die staatliche Chargenprufung auf
Blutzubereltungen

Der Chef | |
des Bundeskanzleramtes ~ . Bonn, den 1. Juni 1995

031(312) - 232 03 - B 14/95

An den
- Présidenten des Bundesrates

Hiermit (ibersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu
erlassende

Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung
zur Ausdehnung der Vorschriften (iber die staat-
liche Chargenpriifung auf Blutzubereitungen

13

mit Begriindung und Vorblatt.

fch bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

T

- Friedrich Boh
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Erste Verordnung zur i’\nderung der Verordnung zur Ausdehnung der
Vorschriften Gber die staatliche Chargenpriifung auf Blutzubereitungen

vom...

‘Auf Grund des § 33 Abs. 2 und des § 35 Abs. 1 Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung der Bekanhtmai:hur_ag vom 19. Oktober 1994 (BGB!. | S. 3018)
verordnet das Bundesministerium flir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium flr Wirtschaft:

Artikel 1

§ 4 Abs. 1 der Verordnung zur Ausdehnung der Vorschriften Gber die staatliche
Chargenprifung auf Blutzubereitungen vom 15, Juli 1994 (BGEI. | S. 1614) wird
wie folgt gefaldt:

"(1) Fir die Blutzubereitungen nach dieser Verordnung, die nicht
Blutgerinnungsfaktor IX oder Prothrombinkomplex-Praparate sind, findet die
Verordnung ab dem 1. Januar 1296 Anwendung Auf Chargen dieser
Blutzubereitungen, dle sich am 1. Januar 1996 bereits im Verkehr befinden, flndet
die Verordnung keine Anwendung.

Artikel 2 .

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den ‘
Der Bundesminister fur Gesundheit
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Begriindung
Zu Artikel 1

Der Anwendungstermin der Verordnung zur Ausdehnung der Vorschriften Gber die
staatliche Chargenprﬁf‘ung auf Blutzubereitungen wird fir Blutzubereitungen, die
nicht Blutgerinnungsfaktor IX - oder Prothrombinkomplex-Préparate sind, auf den
1. Januar 1996 verschoben. Die Notwendigkeit daftir ergibt sich dadurch, daB die
im Haushalt 1995 fir das PEl vorgesehenen 33 Stellen fiir die Zulassung,
Nachzulassung und Chargenprifung von Blutzubereitungen voraussichtlich erst im
Juni 1995 besetzt werden kénnen. Danach ist eine Einarbeitungsphase
erforderlich. Eine rechtzeitige Prifung der bereits jetzt im Verkehr befindlichen ca.
1070 Chargen zum 1. Juli 1995 und weiterer zahlreicher Antrage unmittelbar in
der Zeit danach ist unter diesen Umstinden nicht mdglich. Es wiére mit einem
gravierenden Versorgungsengpal zu rechnen, weil nach dem 1. Juli 1995 keine
ungepriften Chargen in den Verkehr gebracht werden ddrfen.

"Gleichzeitig wird mit Artikel 1 geregelt, daB diejenigen Chargen der betroffenen
Prédparate, die sich am 1. Januar 1996 bereits im Verkehr befinden, von der
Anwendung der genénnten Verordnung ausgenommen sind. Damit soll vermieden
werden, daf diese Chargen {bergangslos mit Inkrafttreten der Verordnung nicht
oder nicht weiter in den Verkehr gebra_cht werden dirfen. Auch hierdurch kénnte
ein Versorgungsengpaf entstehen. '

Zu Artikel 2

Es wird der ZeItp'unk’t des Inkrafttretens dieser Anderungsverordnung festgelegt.
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BeschluBB

des Bundesrates

Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung zur Ausdehnung der
Vorschriften Uber die staatliche Chargenprifung auf Blutzubereitungen

Der Bundesrat hat in seiner 686. Sitzung am 23. Juni 1995 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende Entschliefung gefaf3t:

Der Bundesrat nimmt mit Bedauern zur Kenntnis, daB die Bundesregierung eine fiir
die Sicherheit von Blutprodukten wesentliche Verbesserung verzégert.

Gemeinsames Ziel von Bundesrat und Bundesregierung bei der Einfithrung der
staatlichen Chargenpriifung im Juli 1994 war, die Sicherheit von Blutzubereitungen
im Interesse der betroffenen Patientinnen und Patienten zu verbessern. Der
Bundesrat muB nun feststellen, daf sich die Bundesregierung offensichtlich nicht in
der Lage sieht, ihren mit der Verordnung iibernommenen Pflichten nachzukommen.
Dies ist in Anbetracht der hohen gesundheitspolitischen Bedeutung, die
SchutzmaBnahmen zur Vermeidung von durch Blutzubereitungen iibertragbaren
Infektionen zukommt, véllig unversténdlich.

Die Nachldssigkeit der Bundesregierung ist in Anbetracht der noch laufenden
Diskussion iiber ein Gesetz zur Entschiidigung von durch Blut- und
Blutzubereitungen HIV-infizierte und an AIDS erkrankte Menschen nicht
nachvollziehbar. '

Der Bundesrat riigt auch die Kurzfristigkeit; mit der die Bundesregierung die
Linder iiber die ohne Zweifel schon linger bekannten Umstiinde informiert hat.

Vertrieb: Bundesanzelger Vedagsgesellschaft mbH, Pestfach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 0228/3820040, Telefnx 0228/3820844
(SSN 07202848
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Allein die Tatsache, daB ohne die Anderung der Verordnung Engpisse bei der
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit lebenswichtigen Priparaten zu
befiirchten sind, bewegt den Bundesrat, eine Verschiebung des Inkrafttretens der
Verordnung hinzunehmen.



