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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Regelung des Transfusionswesens
(Transfusionsgesetz - TFG)

A. Zielsetzung

Das Bluispende- und Transfusionswesen soll eine gesetzliche
Grundlage erhalten und dadurch sicherer werden, Das Risiko der
Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Blutprodukte soll
vermindert werden. Dem Aspekt der Selbstversorgung mit Blut
und Plasma in Deutschland soll mehr Geltung verschafft werden.

B. Lésung

Es werden die wesentlichen Anforderungen an ein ordnungs-
gemiBes Blutspende- und Transfusionswesen geregelt, wie An-
forderungen an die Spendeeinrichtungen und die Auswahl der
spendenden Personen, Anforderungen an die Entnahme der
Spende, Spenderdokumentation, Anforderungen an die Durch-
fiihrung der Anwendung von Blutprodukten, chargenbezogene
Dokumentation der Anwendung von Blutprodukten, Qualitdts-
sicherung der Transfusion, Unterrichtungspflichten der Arzte bei
schwerwiegenden Komplikationen, das Verfahren zur Riickverfol-
gung, Mitteilungspflichten der Behdérden und Sachkennimisvor-
schriften durch Anderung des Arzneimittelgesetzes. Dem Anlie-
gen der Selbstversorgung mit Blutprodukten wird unter anderem
mit einer Vorschrift zur Férderung der Blut- und Plasmaspende in
der Bevélkerung Rechnung getragen.

C. ARernativen

Keine
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D. Kosten der éffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine

2, Vollzugsaufwand

Das Paul-Ehrlich-Institut, das Robert Koch-Institut und die Bun-
deszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung werden fiir Aufga-
ben, die ihnen nach dem Gesetzentwurf zugewiesen werden, zu-
sétzlich insgesamt ca. 8 neue Stellen unterschiedlicher Wertigkeit
und jahrlich ca. 125 Tsd. DM an Sachkosten bendtigen. Die ein-
malig anfallenden Kosten werden bei insgesamt ca. 80 Tsd. DM
liegen.

Linder und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit
Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Negative Auswirkungen auf die Krankenkassenbeitrdge und so-
mit auf die Sozialausgaben der Wirtschaft, insbesondere der mit-
telstandischen Wirtschaft, sind nicht zu erwarten.

Auswirkungen auf Einzelpreise sind méglich, jedoch nicht quan-
tifizierbar. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Hiermit iibersende ich gem&R Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der

Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Regelung des Transfusionswesens
{Transfusionsgesetz — TEG} :

mit Begriindung und Vorblatt,
Federfithrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Dr. Helmut Kohl
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Entwurf eines Gesetzes zur Regelung des Transfusionswesens

(Transfusionsgesetz - TFG)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

ERSTER ABSCHNITT
Zweck des Gesetzes, Begrifisbestimmungen

§1
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, nach Mafigabe der
nachfolgenden Vorschriften zur Gewinnung von Bhat
und Blutbestandteilen von Menschen und zur An-
wendung von Blutprodukten fiir eine sichere Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und fiir eine
gesicherte und sichere Versorgung der Bevélkerung
mit Blutprodukten zu sorgen.

§2
Begriifsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. ist Spende die einem Menschen entnommene
Menge an Blui oder Blutbestandteilen, die Arznei-
mittel ist oder zur Herstellung von Arzneimitteln
bestimmt ist,

2, ist Spendeeinrichtung eine Einrichtung, durch die
Spenden entnommen werden,

3. sind Bluiprodukte Blutzubereitungen im Sinne
des § 4 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes, Sera aus
menschlichem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes und Plasma zwr Fraktionie-
rung.

ZWEITER ABRSCHNITT
Gewinnung von Blut und Blutbestandieilen

§3
Versorgungsaufirag

(1) Die Spendeeinrichtungen haben die Aufgabe,
Blut und Blutbestandteile zur Versorgung der Bevol-
kerung mit Blutprodukten zu gewinnen.

(2) Zur Erfilllung der Aufgabe gemdaB Absatz 1
arbeiten die Spendeeinrichtungen zusammen. Sie
unterstittzen sich gegenseitig, insbesondere im Falle
des Auftretens von Versorgungsengpéissen. Sie legen
die Einzelheiten der Zusammenarbeit in einer Ver-
einbarung fest.

(3) Die spendenden Personen leisten einen wert-
vollen Dienst fir die Gemeinschaft. Sie sind aus
Grinden des Gesundheitsschuizes von den Spende-
einrichtungen besonders vertrauensvoll und verant-
wortungsvoll zu betreuen.

{4} Die nach Landesrecht zustdndigen Stellen und
die fiir die gesundheitliche Aufkldrung zustindige
Bundesoberbehérde sollen die Aufkldrung der Beval-
kerung tiber die Blut- und Plasmaspende férdern.

§4
Anforderungen an die Spendeeinrichtungen

Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben wer-
den, wenn zur Durchfiihrung ven Spendeenitnahmen

1. eine ausreichende personelle, bauliche, rdumliche
und {echnische Ausstattung vorhanden ist und

2. die leitende arztliche Person eine approbierte Arz-
tin oder ein approbierter Arzt (approbierte drzt-
liche Persony} ist.

Der Schutz der Persénlichkeitssphére der spenden-
den Personen, eine ordnungsgemibe Spendeentnah-
me und die Voraussetzungen fir eine notfallmedizi-
nische Versorgung der spendenden Personen sind
sicherzustellen.

§5

Auswahl der spendenden Personen

(1) Es dirfen nur Personen zur Spendeentnahme
zugelassen werden, die unter der Verantwortung
einer approbierten drztlichen Person nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik fir
tauglich befunden worden sind. Die Zulassung zur
Spendeentnahme soll nicht erfolgen, soweit und
solange die spendewillige Person nach Richtlinien
der Bundesdrztekammer ven der Spendeentnahme
auszuschlieBen oder zuriickzustellen ist.

(2] Bei der Gewinnung von Eigenblut, Blut zur
Stammezellseparation und Plasma zur Fraktionierung
ist die Tauglichkeit der spendenden Personen auch
nach den Besonderheiten dieser Blutprodukie zu
beurteilen.

(3) Die nach § 2 Abs. 2 Saiz 1 der Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer bestimmte
Person hat dafiir zu sorgen, daf die spendende Per-
son vor der Freigabe der Spende nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik auf Infek-
tionsmarker, mindestens auf Humanes Immundefekt
Virus (HIV)-, Hepatitis B- und Hepatitis C-Virus-
Infektionsmarker untersucht wird. Bei Eigenblutent-
nahmen sind diese Untersuchungen nach den Beson-
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derheiten dieser Entnahmen durchzufihren. Anord-
nungen der zustindigen Bundesoberbehérde bleiben
unberiibrt,

§6
Aufklirung, Einwilligung

(1) Eine Spendeentnahme darf nur durchgefiihrt
werden, wenn die spendende Person vorher in einer
fiir sie verstindlichen Form fiber Wesen, Bedeutung
und Durchfithrung der Spendeeninahme und der
Untersuchungen sachkundig aufgekldrt worden ist
und in die Spendeentnahme und die Untersuchun-
gen eingewilligt hat. Aufldidrung und Einwilligung
sind von der spendenden Person schriftlich zu be-
statigen. Sie muf mit der Einwilligung gleichzeitig
erkldren, daB die Spende verwendbar ist, sofern sie
nicht vom vertraulichen SelbstausschluB Gebrauch
macht. )

{2) Die spendende Person ist iber die mit der
Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbei-
tung und MNutzung personenbezogener Daten auf-
zukliren. Die Aufklarung ist von der spendenden
Person schriftlich zu bestétigen.

§7
Anforderungen zur Entnahme der Spende

(1) Die anldBlich der Spendeentnahme vorzuneh-
mende Feststellung der Identitit der spendenden
Person, die durchzufithrenden Laboruntersuchungen
und die Entnahme der Spende haben nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
~ zu erfolgen. '

(2) Die Entnahme der Spende darf nur durch eine
drztliche Person oder durch anderes qualifiziertes
Personal unter der Verantwortung einer approbierien
drztlichen Person erfolgen.

§8
Spenderimmaunisierung

(1) Eine fiir die Gewinnung von Plasma zur Her-
stellung von speziellen Immunglobulinen erforder-
liche Spenderimmunisierung darf nur durchgefiibrt
werden, wenn und solange sie im Interesse einer aus-
reichenden Versorgung der Bevilkerung mit diesen
Arzneimitteln geboten ist. Sie ist nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik durchzu-
fithren.

(2) Ein Immunisierungsprogramm darf mur durch-
gefiihrt werden, wenn und sclange

1. die Risiken, die mit ibm fiir die Personen verbun-
den sind, bei denen es durchgefithrt werden soll,
drztlich vertretbar sind,

2. die Personer, bei denen es durchgefiihrt werden
soll, thre schriftliche Binwilligung hierzu erteilt ha-
ben, nachdem sie durch eine approbierte drztliche
Person liber Wesen, Bedeutung und Risiken der
Immunisierung sowie die damit verbundene Erhe-

oo

bung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten aufgeklirt worden sind und dies
schriftlich bestétigt haben,

3. seine Durchfilhrung von einer approbierten arzt-
lichen Person, die nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft sachkundig ist, geleitet wird,

4. ein dem Stand der medizinischen Wissenschaft
entsprechender Immunisierungsplan vorliegt,

5. die arztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes
der spendenden Personen wihrend der Immuni-
sierungsphase gewdhrleistet ist,

6. der zustandigen Behdrde die Durchfilhrung des
Immunisierungsprogramms angezeigt worden ist
und

%. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht
gebildeten und fiir die &rztliche Person nach Satz 1
Nr. 3 zustandigen und unabhéngigen Ethik-Kom-
mission vorliegt.

Mit der Anzeige an die zustandige Behérde und der
Finholung des Votums der Ethikkommission nach
Nummern 6 und 7 diirffen keine personenbezogenen
Daten fibermittelt werden. Zur Immunisierung sollen
zugelassene Arzneimittel angewendet werden.

{3) Von der Durchfithrung des Immunisierungspro-
gramms ist auf der Grundlage des Immunisierungs-
planes ein Protokoll anzufertigen (Immunisierungs-
protokoll). Fiir das Immunisierungsprotokoll gilt § 11
entsprechend. Dies muB Aufzeichnungen iber alle
Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms auf-
treten und die Gesundheit der spendenden Person
oder den gewimschten Erfolg des Immunisierungs-
programms beeintrdchtigen kénnen, Zur Immunisie-
rung angewendete Erythrozytenpraparate sind zu
dokumentieren und der immunisierten Person zu
bescheinigen.

{4) Die in Absatz 3 Satz 2 genannten Ereignisse
sind von der die Durchfithrung des Immunisierungs-
programms leitenden arztlichen Person der Ethik-
Kommission, der zustdndigen Behérde und dem
pharmazeutischen Unternehmer des zur Immunisie-
rung verwendeten Arzneimittels unverziiglich mit-
zuteilen. Von betroffenen immunisierten Personen
werden das Geburtsdatum und die Angabe des Ge-
schlechtes iitbermittelt.

§9
Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation
Die fiir die Blutstammzellseparation erforderliche
Vorbehandlung der spendenden Personen ist nach

dem Stand der medizinischen Wissenschaft durchzu-
fithren. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

§10
Aufwandsentschiadigung
Die Spendeentmahme soll unentgeltlich erfolgen.

Der spendenden Person kann eine Aufwandsent-
schadigung gewahrt werden.
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§11
Spenderdokumentation, Datenschutz

{1) Jede Spendeentnahme und die damit verbun-
denen MabBnahmen sind unbeschadet &rztlicher
Dokumentationspflichten flir die in diesem Gesetz
geregelten Zwecke, fiir Zwecke der drztlichen Be-
handlung der spendenden Person und fiir Zwecke
der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu
protokollieren. Die Aufzeichnungen sind mindestens
fliinfzehn Jahre und im Falle der §§ 8 und 9 minde-
stens zwanzig Jahre lang aufzubewahren und zu ver-
nichten oder zu léschen, wenn die Aufbewahrung
nicht mehr erforderlich ist. Sie miissen so geordnet
sein, daf ein unverziiglicher Zugriff méglich ist. Wer-
den die Aufzeichnungen ldnger als dreiBig .Jahre
nach der letzten bei der Spendeeinrichtung doku-
mentierten Spende desselben Spenders aufbewahrt,
sind sie zu anonymisieren.

(2) Die Spendeeinrichtungen diirfen personen-
hezogene Daten der spendenden Personen erheben,
verarbeiten und nutzen, soweit das fiir die in Absatz 1
genannten Zwecke erforderlich ist. Sie dbermitteln
die protokollierten Daten den zustdndigen Behdrden
und der zustindigen Bundescoberbehérde, soweit
dies zur Erfiilllung der Uberwachungsaufgaben nach
dem Arzneimittelgesetz oder zwr Verfolgung von
Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten, die im engen
Zusammenhang mit der Spendeentnahme stehen, er-
forderlich ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arznei-
miftelgesetz sind das Geburtsdatum und das Ge-
schlecht der spendenden Person anzugeben.

§12

Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

{1) Die Bundesarztekammer stellf im Einverneh-
men mit der zustindigen Bundesoberbehdrde und
nach Anhérung von Sachverstindigen unter Be-
riicksichtigung der Empfehlungen der Europdischen
Union, des Europarates und der Weligesundheits-
organisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richt-
linien den allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik insbesondere fir

1. die Sachkenntnizs des Personals der Spendeein-
richtung,

2. die Auswahl der spendenden Persomen und die
Durchfiihrung der Auswahl,

3. die Identifizierung und Testung der spendenden
Personen,

. die durchzufithrenden Laboruntersuchungen,
. die ordnungsgemate Entnahme der Spenden,
. die Eigenblutentnahme,

=1 &

. die Gewinnung von Plasma fiir die Herstellung
spezieller Immunglobuline, insbesondere die Spen-
derimmunisierung,

8. die Blutstammzeliseparation, insbesondere die
Vorbehandlung der spendenden Personen, und

9, die Dokumentation der Spendeentnahme

fest. Bei der Anhdrung ist die angemessene Beteili-
gung von Sachverstiandigen der Fach- und Verkehrs-
kreise, insbesondere der Trdger der Spendeeinrich-
tungen, der Spitzenverbédnde der Krankenkassen,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der
zustandigen Behdrden von Bund und Landern sicher-
zustellen.

{2) Es wird vermutet, daB der Stand der medizini-
schen Wissenschaft und Technik zu den Anforderun-
gen nach diesem Abschnitt eingehalten worden ist,
wenn und soweit die Richtlinien der Bundeséarzie-
kammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

DRITTER ABSCHNITT
Anwendung von Blutprodukien

§13
Anforderungen an die Durchfiihrung

(1) Blutprodukte sind nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik anzuwenden. Es
miissen die Anforderungen an die Identitdtssiche-
rung, die vorbereitenden Untersuchungen, ein-
schlieBlich der vorgesehenen Testung auf Infektions-
marker und die Riickstellproben, die Technik der
Anwendung sowie die Aufkidrung und Einwilligung
beachtet werden. Arztliche Personen, die im Zusam-
menhang mit der Anwendung von Blutprodukten
Laboruntersuchungen durchfiihren oder anfordern,
miissen fiir diese Tatigkeiten besonders sachkundig
sein. Die Anwendung von Eigenblut richtet sich auch
nach den Besonderheiten dieser Bluiprodukie. Die
zu behandelnden Personen sind, soweit es nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft vorgesehen
ist, iiber die Moglichkeit der Anwendung von Eigen-
blut aufzuklédren.

(2} Die arztlichen Personen, die eigenverantwort-
lich Blutprodukte anwenden, miissen ausreichende
Erfahrung in dieser Tatigkeit besitzen.

§14
Dokumentation, Datenschutz

{1) Die behandelnde drztliche Person hat jede An-
wendung von Blutprodukten und von gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von
Héamostasestdrungen fiir die in diesem Gesetz gere-
gelten Zwecke, fiir Zwecke der arztlichen Behand-
lung der von der Anwendung betroffenen Personen
und fiir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arz-
neimitielgesetz zu dokumentieren oder dokumentie-
ren zu lassen. Die Dokumentation hat die Aufldarung
und die Einwilligungserkidrungen, das Ergebnis der
Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte
blutgruppenspezifisch angewendet werden, die
durchgefithrien Untersuchungen sowie die Darstel-
lung ven Wirkungen und unerwiinschien Ereignis-
sen zu umfassen.
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(2) Angewendete Blutprodukte und Plasmapro-
teine im Sinne von Absatz 1 sind von der behandeln-
den &rztlichen Person oder unter ihrer Verantwor-
tung mit folgenden Angaben unverziglich zu doku-
mentieren;

1. Patientenidentifikationsnurmmer oder entspre-
chende eindeutige Angaben zu der zu behandeln-
den Person, wie Name, Vorname, Geburtsdatum
und Adresse,

2. Chargenbezeichnung,
3. Pharmmazentralnummer oder
- Bezeichnung des Préparates

~ Name oder Firma des pharmazeutischen Unter-
nehmers

— Menge und Starke,
4, Datum und Uhrzeit der Anwendung.

Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemaB an-
zuwenden. Die Einrichtung der Krankenversorqung
(Krankenhaus, andere arztliche Einrichtung, die Per-
sonen behandelt) hat sicherzustellen, dafi die Daten
der Dokumentation patienten- und produktbezogen
genutzt werden kénnen.

(3) Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-
erfafiten Daten, miissen mindestens fiinfzehn Jahre
lang aufbewahrt werden. Sie miissen zu Zwecken
der Rilckverfolgung unverziiglich verfiigbar sein. Die
Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu l6schen,
wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist.
Werden die Aufzeichnungen linger als dreiBig Jahre
aufbewahrt, sind sie zu anonymisieren.

{4) Die Einrichtungen der Krankenversorgung dir-
fen personenbezogene Daten der zu behandelnden
Personen erheben, verarbeiten und nutzen, soweit
das fiir die in Absatz 1 genannten Zwecke erforder-
lich ist. Sie {ibermitteln die dokumentierfén Daten
den zustindigen Behérden, soweit dies zur Verfol-
gung von Straftaten, die im engen Zusammenhang
mit der Anwendung von Blutprodukten stehen, erfor-
derlich ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arzneimit-
telgesetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht
der zu behandelnden Person anzugeben.

§15
Qualititssicherung

Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blut-
produkte anwenden, haben ein System der Quali-
tatssicherung fiir die Anwendung von Blutprodukten
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik einzurichten. Im Rahmen des Qualitéitssiche-
rungssystems sind die Qualifikation und die Aufga-
ben der Personen, die im engen Zusammenhang mit
der Anwendung von Blutprodulkten titig sind, festzu-
legen. Zusétzlich sind die Grundsétze fir die pafien-
tenbezogene Qualitdtssicherung der Anwendung
von Blutprodulkten, inshesondere der Dokumentation
und des fachiibergreifenden Informationsaustau-
sches, die Uberwachung der Anwendung, die an-
wendungsbezogenen Wirkungen und Nebenwirkun-
gen und zusdtzlich erforderliche therapeutische
MaBnahmen festzulegen.
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§16
Unterrichtungspilichien

(1) Treten im Zusarnmenhang mit der Anwendung
von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hdmostase-
stdrungen unerwiinschte Ereignisse auf, hat die be-
handelnde &rztliche Person unverziiglich die notwen-
digen MaBnahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die
‘ransfusionsbeauftragte und die transfusionsverant-
wortliche Person oder die sonst nach dem Qualitéts-
sicherungssystem der Einrichfung der Krankenver-
sorgung zu unterrichtenden Personen.

(2) Im Falle des Verdachts der Nebenwirkung eines
Blutprodukts ist unverziiglich der pharmazeutische
Unternehmer und im Falle des Verdachis einer
schwerwiegenden Nebenwirkung eines Blutpro-
dukts und eines Plasmaproteinprédparates im Sinne
von Absatz 1 zusétzlich die zustdndige Bundesober-
behérde zu unterrichten. Die Unterrichtung muf alle
notwendigen Angaben wie Bezeichnung des Pro-
duktes, Name oder Firma des pharmazeutischen Un-
ternehmers und die Chargenbezeichnung enthalten.
Von der Person, bei der der Verdacht auf die Neben-
wirkungen aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum
und das Geschlecht anzugeben.

(3} Die berufsrechtlichen Mitteilungspflichten blei-
ben unberihrt.

§17
Nicht angewendete Blutprodukte

(1) Nicht angewendete Blutprodukte sind inner-
halb der Einrichtungen der Krankenversorgung
sachgerecht zu lagem, zu transportieren, abzugeben
oder zu entsorgen. Transport und Abgabe von Blut-
produkten aus zellularen Blutbestandteilen und
Frischplasma diirfen nur nach einem im Rahmen des
Qualitdtssicherungssystems - schriftlich festgelegten
Verfahren erfolgen. Nicht angewendete Eigenblut-
entnahmen dixfen nicht an anderen Personen ange-
wendet werden.

(2) Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte
ist zu dokumentieren.

§ 18

Stand der medizinischen Wissenschait und Technik
zur Anwendung von Blutprodukten

(1) Die Bundesdrztekammer stellt im Einverneh-
men mit der zustindigen Bundesoberbehérde und
nach Anhérung von Sachverstéindigen unter Be-
riicksichtigung der Empfehlungen der Européischen
Union, des Europarates und der Weltgesundheitsor-
ganisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richt-
linjien den allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik insbesondere fiir

1. die Anwendung von Blutprodukten, die Testung
auf Infelctionsmarker der zu behandelnden Perso-
nen anldBlich der Anwendung von Blutprodukten
und die Anforderungen an die Riickstellproben,



Bundesrat

Drucksache 851/97

2. die Qualitdtssicherung der Anwendung von Blut-
produkten in den Einrichtungen der Krankenver-
sorgung und ihre Uberwachung durch die Arzte-
schaft,

3. die Qualifikation und die Aufgaben der im engen
Zusammenhang mit der Anwendung von Blutpro-
dukten titigen Personen,

4. den Umgang mit nicht angewendeten Blutproduk-
ten in den Einrichtungen der Krankenversorgung

fest. Bei der Anhérung ist die angemessene Beteiligung
von Sachverstdndigen der betroffenen Fach- und Ver-
kehrskreise, insbesondere der Trager der Spendeein-
richtungen, der Spitzenverbédnde der Krankenkassen,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassen-
drztlichen Bundesvereinigung, sowie der zustdndigen
Behdrden von Bund und Landern sicherzustellen,

(2} Es wird vermutet, daB der Stand der medizini-
schen Wissenschaft und Technik zu den Anforderun-
gen nach diesem Abschnitt eingehalten worden ist,
wenn und soweit die Richtlinien der Bundesdrzte-
kammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

3

VIERTER ABSCHNITT
Riickverfolgung

§18
Verfahren

(1) Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt
oder hat sie begriindeten Verdacht, dal eine spen-
dende Person mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder an-
deren Erregemn, die zu schwerwiegenden Krank-
heitsverldufen fithren kénnen, infiziert ist, ist die ent-
nommene Spende auszusondern und dem Verbleib
vorangegangener Spenden nachzugehen. Das Ver-
fahren zur Uberpriffung des Verdachts und zur Riick-
verfolgung richtet sich nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse. Es sind inshesondere fol-
gende Sorgfaltspflichten zu beachten:

1. der Riickverfolgungszeitraum fiir vorangegangene
Spenden zum Schutz vor den jeweiligen Ubertra-
gungsrisiken mub angemessen sein,

2, eine als infektiés verdachtige Spende muB ge-
sperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder Be-
statigungstestergebnisse liber das weitere Vorge-
hen entschieden worden ist,

3. es mubB unverziiglich Klarheit éiber den Infektions-
status der spendenden Person und iiber ihre infek-
tionsverdichtigen Spenden gewonnen werden,

4. eine nachweislich infektiose Spende mub sicher
ausgesondert werden,

5. die netwendigen Informationsverfahren miissen
eingehalten werden, wobei § 16 Abs. 2 Satz' 3 ent-
sprechend gilt, und

6. die Einleitung des Riickverfolgungsverfahrens ist
unverziglich der zustdndigen Behoérde anzuzei-
gen, wenn die Bestdtigungstestergebnisse die In-
fektiositat bestdtigen, fraglich sind oder eine
Nachtestung nicht méglich ist; § 16 Abs. 2 Satz 3
gilt entsprechend.

Die verantwortliche arziliche Person der Spendeein-
richtung hat die spendende Person unverziiglich iiber
den anldBlich der Spende gesichert festgestellten In-
fektionsstatus zu unterrichten. Sie hat die spendende
Person eingehend aufzukldren und zu beraten.

Sind Blutprodukte, bei denen der begriindete Ver-
dacht besteht, daB sie Infektionserreger iibertragen,
angewendet worden, so sind die Einrichtungen der
Krankenversorgung wverpilichtet, die behandelten
Personen unverzliglich zu unterrichten und ihnen
eine Testung zu empfehlen. Vor der Testung ist die
schriftliche Einwilligung der behandelten Person
einzuholen. Die behandeite Person ist eingehend zu
beraten.

(2) Wird in einer Einrichtung der Krankenversor-
gung bei einer zu behandelnden oder behandelien
Person festgestellt oder besteht der begriindete Ver-
dacht, daB sie durch ein Blutprodukt gemiB Absatz 1
Satz 1 infiziert worden ist, muB die Einrichtung der
Krankenversorgung der Ursache der Infektion unver-
ziiglich nachgehen. Sie hat das fiir die Infektion oder
den Verdacht in Betracht kommende Blutprodukt zu
ermitteln und die Unterrichtungen entsprechend
§ 16 Abs. 2 vorzunehmen. Der pharmazeutische Un-
ternehmer hat zu veranlassen, daB die spendende
Person ermitteit und eine Nachuntersuchung emp-
foblen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend. Wird
die Infektiositdt der spendenden Person bei der
Nachuntersuchung bestatigt oder nicht ausgeschlos-
sen oder ist eine Nachuntersuchung nicht durchfiihr-
bar, so findet das Verfahren nach Absatz 1 entspre-
chend Anwendung.

(3} Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die
Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen Un-
ternehmer haben mit den zustdndigen Behdrden des
Bundes und der Lander zusammenzuarbeiten, um
die Ursache der Iniektion nach Absatz 2 zu ermitteln.
Sie sind insbesondere verpilichtet, die fir diesen
Zweck erforderlichen Auskiinfte zu erteilen. § 16
Abs, 2 Satz 3 gilt entsprechend.

{4) Die nach Absatz 1 bis 3 durchgefithrten MaB-
nahmen sind fiir Zwecke weiterer Riickverfolgungs-
verfahren und der Risikoerfassung nach dem Arznei-
mittelgesetz zu dokumentieren.

§ 20
Verordnungsermiichtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
mdchtigt, nach Anhérung ven Sachversténdigen eine
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zur Regelung der Einzelheiten des Verfahrens der
Riickverfolgung zu erlassen, sofern dies zur Abwehr
von Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen
oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. Mit der Ver-
ordnung kénnen insbesondere Regelungen zu einer
gesicherten Erkennung des Infektionsstatus der
spendenden und der zu behandelnden Personen, zar
Dokumentation und Ubermittlung von Daten zu
Zwecken der Ruckverfolgung, zum Zeitraum der
Rilckverfolgung sowie zu Sperrung und Lagerung
von Blutprodukten erlassen werden.
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FUNFTER ABSCHNITT SECHSTER ABSCHNITT
Meldewesen Sachverstindige
§21 § 24
Koordinlertes Meldewesen Arheitskreis Blut

(1} Die Trager der Spendeeinrichtungen, die
pharmazeutischen Unternehmer und die Einrichtun-
gen der Krankenversorgung haben jihrlich die
Zahlen zu dem Umfang der Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen, der Herstellung, des Imports
und Exports und des Verbrauchs von Blutproduk-
ten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1
sowie die Anzahl der behandelten Personen mit
angeborenen Héimostasestorungen der zustindigen
Bundesoberbehérde zu melden. Die Meldungen
haben nach AbschiuBl des Kalenderjahres, spate-
stens zum 1. Maérz des folgenden Jahres, zu erfol-
gen.

(2) Die zustindige Bundesoberbehdrde stellt die
" gemeldeten Daten anonymisiert in einem Bericht
zusammen und macht diesen bekannt. Sie hat
melderbezogene Daten streng vertraulich zu be-
handeln.

§ 22
Epidemiologische Daten

(1) Die Spendeeinrichtungen erstellen viertel-
jahrlich unter Angabe der Gesamtzahl der geteste-
ten Personen eine Liste iiber die Anzahl der spen-
denden Personen, die auf einen Infektionsmarker
bestatigt positiv getestet worden sind. Personen,
denen Eigenblut entnommen worden ist, sind aus-
genommen. Die Zahlenangaben sind nach den ver-
schiedenen Infektionsmarkern, auf die getestet wird,
nach Erstspendewilligen, Erst- und Wiederholungs-
spendern, nach Geschlecht und Alter zu differen-
zieren. Die Liste ist quartalsweise der fir die Epi-
demiologie zustindigen Bundesoberbehdrde zuzu-
leiten. .

(2) Die fitrr die Epidemiologie zustindige Bundes-
oberbehtrde stellt die Angaben in anonymisierter
Form tibersichtlich zusammen und tibersendet eine
jéhrliche Gesamtiibersicht bis zum 15. Marz des fol-
genden Jahres an die zustdndige Bundesoberbehdr-
de. Diese nimmt die Statistik in den Bericht nach § 21
Abs, 2 auf. Melderbezogene Daten sind streng ver-
traulich zu behandeln.,

§ 23
Verordnungsermidchtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
michtigt, nach Anhérung von Sachverstindigen
eine Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zur Regelung von Art, Umfang und Darstel-
lungsweise der Angaben nach diesem Abschnitt zu
erlassen.
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Das Bundesministerium filr Gesundheit richtet
einen Arbeitskreis von Sachverstindigen fiir Blutpro-
dukte und das Blutspende- und Transfusionswesen
ein (Arbeitskreis Blut). Der Arbeitskreis berat die
zustindigen Behoérden des Bundes und der Linder.
Er nimmt die nach diesem Gesetz vorgesehenen
Anhérungen von Sachverstindigen bei ErlaB von
Verordnungen wahr. Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit beruft die Mitglieder des Arbeitskreises auf
Vorschlag der Berufs- und Fachgesellschaften, Stan-
desorganisationen der Arzteschaft, der Fachverbdn-
de der pharmazeutischen Unternehmer, einschliefi-
lich der staatlichen und kommunalen Bluttrans-
fusionsdienste, der Arbeitsgemeinschaft Plasma-
pherese und der Blutspendedienste des Deutschen
Roten Kreuzes, (iberregionaler Patientenverbande,
insbesondere der Hamophilieverbdnde, des Bundes-
ministeriums der Verteidigung und der Lénder. Der

‘Arbeitskreis gibt sich im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium fiir Gesundheit eine Geschéfts-
ordnung. Das Bundesministerium fiir Gesundheit be-
stimmt und beruft die leitende Person des Arbeits-
kreises. Es kann eine Bundescberbehérde mit der
Geschiftsfithrung des Arbeitskreises beaufiragen.

SIEBTER ABSCHNITT
Pflichtent der Behdérden

§25
Mitteilungspilichten der Behérden

Die fiir die Durchfithrung des Gesetzes zustan-
digen Behérden des Bundes und der Lénder teilen
sich fiir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke ge-
genseitig ihnen bekanntgewordene Verdachtsfdlle
schwerwiegender Nebenwirkungen von Blutproduk-
ten unverziiglich mit. § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt ent-
sprechend.

ACHTER ABSCHNITT
Sondervorschriften

§ 26
Bundeswehr

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Ein-
richtungen der Bundeswehr entsprechende Anwen-
dung.

(2) Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums
der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes
bei der Uberwachung den zustindigen Stellen und
Sachverstandigen der Bundeswehr.
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(3) Das Bundesministerium der Verteidigung kann
fiir seinen Geschiftsbereich im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit in Einzelfal-
len Ausnahmen von diesem Gesetz und aufgrund
dieses Gesetzes erlassenen Rechisverordnungen zu-
lassen, wenn dies zur Durchfiihrung der besonderen
Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz der Ge-
sundheit gewahrt bleibt.

NEUNTER ABSCHNITT

Bestimmung der zustﬁﬁdigen Bundes-
oberbehérden und sonstige Bestimmungen

§ 27
Zustindige Bundesoberbehorden

(1) Zustdandige Bundesoberbehdrde ist das Paul-
Ehrlich-Institut.

{2) Die fir die Epidemiologie zustdndige Bundes-
oberbehérde ist das Roberi Koch-Institut.

{3) Die fiir die gesundheitliche Aufklarung zustin-
dige Bundesoberbehdrde ist die Bundeszentrale fir
gesundheitliche Aufkldrung.

§28
- Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet auf homdopathische Eigen-
blutprodukte und auf Eigenblutprodukte zur Immun-
therapie keine Anwendung.

§ 29
Verhaltnis zu anderen Rechisbereichen

Die Vorschriften des Arzneimitielrechis, des Medi-
zinprodukterechts und des Seuchenrechts bleiben
unberthrt, soweit in diesem Gesetz nicht etwas an-
deres vorgeschrieben ist. Das Transplantationsrecht
findet keine Anwendung.

. §30
Angleichung an Gemeinschafisrecht

(1} Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kon-
nen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechis-
vorschriften der Mitgliedstaaten der Europdischen
Union erlassen werden, soweit dies zur Durch-
fithrung von Verordnungen oder zur Umsetzung von
Richtlinien oder Entscheidungen des Rates der Euro-
pdischen Union oder der Kommission der Europai-
schen Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses
Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechisverordnungen nach diesem Gesetz, die
ausschlieBlich der Umsetzung von Richtlinien oder
Entscheidungen des Rates der Europiischen Union
oder der Kommission der Europidischen Gemein-
schaften in nationales Recht dienen, bedirfen nicht
der Zustimmung des Bundesrates.

ZEHNTER ABSCHNITT
Straf- und Buigeldvorschriiten

§31
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer entgegen § 5 Abs. 3
Satz 1 nicht dafiir sorgt, dal die spendende Person
vor der Freigabe der Spende auf die dort genannten
Infektionsmarker untersucht wird.

§32
BuBgeldvorschrifien

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 31 be-
zeichnete Handlung fahrldssig begeht.

(2) Crdnungswidrig handelt, wer vorsdtzlich oder
fahrldssig

1. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 eine Spendeeinrichtung
betreibt oder

2. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 oder 6, jeweils auch
in Verbindung mit § 9 Satz 2, ein Immunisierungs-
programm oder eine Vorbehandlung durchfiihrt.

{3) Die Ordnungswidrigkeit kann im Falle des Ab-
satzes 1 mit einer Geldbufle bis zu flinfzigtausend
Deutsche Mark und in den Fillen des Absatzes 2 mit
einer Geldbulle bis zu zwanzigtausend Deutsche
Mark geahndet werden.

ELFTER ABSCHNITT
Ubergangsvorschriften

§33

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Tatigkeit |
der Anwendung von Blutprodukten ausiibt und die
Voraussetzungen der in diesem Zeitpunkt geltenden
Vorschriften erfullt, darf diese Tatigkeit weiter aus-
tiben,

ZWOLFTER ABSCHNITT
SchluBvorschriften

§34
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vem 19. Okiober 1984 (BGBEL I
5. 3018), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom ...
(BGBL.1I8. ...}, wird wie folgt gedndert:

1. Dem § 10 Abs. 8 wird folgender Satz angefiigt:

. Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitun-
gen aus Blutzellen miissen mindestens die Anga-
ben nach Absatz 1 Nr. 1 bis 4, 6, 7 und 9 gemacht
sowie die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus
roten Blutkérperchen zusatzlich die Rhesusformel
angegeben werden. "
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2.In § 11 Abs. 1 wird nach Nummer 14 folgende
Nummer 14a eingefiigt:

.14 a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma
zur Fraktionierung die Angabe des Her-
kunftlandes des Blutplasmas,*

3.In § 11a Abs. 1 Satz 2 wird nach Nummer 17 fol-
gende Nummer 17a eingefligt:

,17a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma
zur Fraktionierung die Angabe des Her-
kunftlandes des Blutplasmas, ®

4. In § 14 Abs. 1 werden das Wort ,oder” mach Num-
mer 5a durch eine Komma ersetzt und folgende
Nummern 5b und 5¢ eingefiigt:

.5h. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vor-
behandlung der spendenden Person zur
Blutstammzellseparation durchgefiithrt wird,
nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

5c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsge-
setzes keine leitende drztliche Person bestellt
worden ist oder diese Person keine appro-
bierte Arztin oder kein approbierter Arzt 1st
oder”.

5. Dem § 14 Abs. 2 werden folgende Séatze 3 und 4
-angefiigt:

.Die leitende &rztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr. 2
des Transfusionsgesetzes kann zugleich Herstel-
lungs- oder Kontrolleiter sein. Werden ausschlieB-
lich autologe Blutzubereitungen hergestellt und
gepriift und finden Herstellung, Prifung und An-
wendung im Verantwortungsbereich einer Abtei-
lung eines Krankenhauses oder einer anderen
4rztlichen Einrichtung statt, kann der Herstel-
lungsleiter zugleich Kontrolleiter sein.”

6.In § 15 Abs. 3 wird Satz 2 durch die folgenden
Sétze 2 his 4 ersetzt:

+An Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1
muB eine mindestens dreijihrige Tatigleit auf
dem Gebiet der medizinischen Serclogie oder me-
dizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden.
Abweichend von Satz 2 miissen anstelle der prak-
tischen Tétigkeit nach Absatz 1

1. fiir Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Frak-
tionierung eine mindestens dreijdhrige Tdtig-
keit in der Herstellung oder Pritfung in plasma-
verarbeitenden Betrieben mit Herstellungser-
laubnis und zusatzlich eine mindestens sechs-
monatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin
oder der medizinischen Mikrobiologie, Virolo-
gie, Hygiene oder Analytik,

2. fiir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zuberei-
tungen aus Frischplasma und fiir Wirkstoffe zur
Herstellung von Blutzubereitungen eine minde-
stens zweijdhrige transfusionsmedizinische Er-
fahrung, die sich auf alle Bereiche der Herstel-
lung und Priifung erstreckt, oder im Falle eines
Kontrolleiters, der Arzt fiir Laboratoriumsmedi-
zin oder Facharzt fiir Mikrobiclogie und Infek-
tionsepidemiologie ist, eine mindestens sechs-
monatige transfusionsmedizinische Erfahrung,
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3. fiir autologe Blutzubereitungen eine minde-
stens sechsmonatige transfusionsmedizinische
Erfahrung oder eine einjdhrige Tatigkeit in der
Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4. fir Blutstammzellzubereitungen zusdtzlich zu
ausreichenden Kenntnissen mindestens ein
Jahr Erfahrungen in dieser Tatligkeit, insbeson-
dere in der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von
Personen zur Blutstammzellseparation muf die
verantwortliche #rztliche . Person ausreichende
Kenntmisse und eine mindestens zweijdhrige Er-
fahrung in dieser Tatigkeit nachweisen,

Der bisherige Satz 3 wird Satz 5.

7. In § 47 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a wird das Komma
durch einen Punkt ersetzt und folgender Satz an-
geflgt:

Der Arzt darf im Rahmen der arztlich kontrolher—
ten Selbstbehandlung von Blutern Gerinnungsfak-
torenzubereitungen an seine Patienten abgeben,”

8. Nach § 132 wird folgende Zwischentiberschrift an-
gefigt:
,Piinfter Unterabschnitt”
Ubergangsvorschriften aus AnlaB
des Transfusionsgesetzes:

9. Es wird folgender § 133 angefiigt:
§ 133

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes
vom (einsetzen: Ausferigungsdatum und Fund-
stelle dieses Gesetzes) die Tatigkeit als Herstel-
lungsleiter fir die Herstellung oder als Kontrol-
leiter fiir die Priifung von Blutzubereitungen oder
Sera aus menschlichem Blut ausiibt und die Vor-
aussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu dem ge-
nannten Zeitpunkt geltenden Fassung erfiillt, darf
diese Tatigkeit weiter ausitben.

§35

Anderung der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung fir pharmazeutische Un-
ternehmer vom 8. Mérz 1985 (BGBI. I S. 546), die zu-
letzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 9. August
1994 {(BGBI I S. 2071) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. In § 5 Abs. 4 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 ein-
geflgt:
-Es konnen Personen gleicher Qualifikation zu
threr Stellvertretung bestellt werden. *

2. In § 15 wird nach Absatz 1 folgender Absatz la
eingefigt:

»(1a) Bei Blutzubereitungen, Sera aus mensch-
lichem Blut und gentechnisch hergestellten Plas-
maproteinen zur Behandlung von Hémosiasestd-
rungen sind zusitzlich zum Zwecke der Riick-
verfolgung die Bezeichnung des Arzneimittels,



Bundesrat " Drucksache 851/97

die Chargenbezeichnung, das Datum der Abgabe
und der Name oder die Firma des Empfédngers auf-
zuzeichnen, Die Aunfzeichnungen sind mindestens
fiinfzehn Jahre aufzubewahren oder zu speichem
und miissen geléscht werden, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforder
lich ist. Werden die Aufzeichnungen ldnger als
dreiflig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind
sie zu anonymisieren.*

.In § 17 Abs. 1 Nr. 5 wird in Buchstabe e das Wort
«Oder" am Ende gestrichen, in Buchstabe f der
Punkt am Ende durch das Wort ,oder® ersetzt und
folgender Buchstabe g angefiigt:

«g) entgegen § 15 Abs. 1a Satz 2 eine Aufzeich-
nung nicht oder nicht mindestens fiinfzehn
Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht min-
destens fiinfzehn Jahre speichert.”

$36
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der

Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBL. 1
8. 1195), zuletzt gedndert durch Artikel 6 des Geset-
zes vom 30. Juli 1996 (BGBL I 8. 1186}, wird wie folgt
gedndert:

1. In § 17 wird nach Absatz 6 folgender Absatz 6a
eingefiigt:

»(6a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von
Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut
und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hamostasestérungen sind
zum Zwecke der Rickverfolgung folgende Anga-
ben aufzuzeichnen:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels,
2. die Chargenbezeichnung,

3. das Datum der Abgabe,
4

. Name und Anschrift des verschreibenden Arz-
tes und

5. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse
des Patienten oder bei der fiir die Arztpraxis be-
stimmten Abgabe der Name und die Anschrift
des verschreibenden Arztes.”

. In § 22 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 4 an-
gefiigt:

«(4) Abweichend von Absatz 1 sind die Auf-
zeichnungen nach § 17 Abs. 6a mindestens fiinf-
zehn Jahre aufzubewahren oder zu speichern und
zu vernichten oder zu léschen, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforder-
lich ist. Werden die Aufzeichnungen langer als
dreifig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind
sie zu anonymisieren.

.In § 31 Absatz 4 wird nach der Angabe ,Satz 2
und 3” die Angabe ,und Absatz 6a” eingefiigt.

4. In § 34 Nr. 3 wird in Buchstabe j das Wort ,oder”
am Ende durch ein Komma ersetzt und folgender
Buchstabe k angefiigt:

«K} entgegen § 22 Abs. 4 Satz 1 eine Aufzeich-
nung nicht oder nicht mindestens flinfzehn
Jahre aufbewahrt und nicht oder nieht minde-
stens fiinfzehn Jahre speichert oder”.

§ 37

Anderung der Betriebsverordnung
fir Arzneimitielgrofihandeisbetriebe

Die Betriebsverordnung fiir Arzneimittelgrofi-
handelsbetriebe vom 10. November 1987 (BGBI, 1
5. 2370), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom
16. Juli 1996 (BGBL I S. 1003), wird wie folgt ge-
dndert:

1. In § 7 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a ein-
gefiigt:

«(la) Bei Blutzubereilungen, Sera aus mensch-
lichem Blut und gentechnisch hergestellten Blut-
bestandteilen, die fehlende Blutbestandteile erset-
zen, ist zusatzlich zu den Angaben nach Absatz 1
zum Zwecke der Riickverfolgung die Chargenbe-
zeichnung und das Datum der Abgabe aufzu-
zeichnen. Die Aufzeichnung ist mindestens fiinf-
zehn Jahre aufzubewahren oder zu speichern. Sie
ist zu vernichten oder zu loschen, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforder-
Bich ist. Werden die Aufzeichnungen linger als
dreiBig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind
. sie zu anonymisieren.”

2. In § 10 Nr. 2 wird in Buchstabe d das Wort ,oder”
am Ende durch ein Komma erselzt und ein neuer
Buchstabe e eingefiigt:

»e)} entgegen § 7 Abs. la Satz 2 eine Aufzeich-
nung nicht oder nicht mindestens finfzehn
Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht min-
destens finfzehn Jahre speichert oder”.

Der bisherige Buchstabe e wird zum neuen Buch-
staben f.

§38
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den §§ 35 bis 37 beruhenden Teile der dort
gednderten Rechtsverordnungen kdénnen aufgrund
der jeweils einschlidgigen FErmdchiigung durch
Rechtsverordnung gedndert werden.

§39
Inkraftireten

{1} Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiin-
dung in Kraft.

(2) Abweichend von Absatz 1 tritt § 15 am ersten
Tag des dritten, § 22 am ersten Tag des zweiten auf

den Tag der Verkiindung [olgenden Jahres in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Mit BeschluB vom 20. Januar 1995 hat der Deut-
sche Bundestag den vom 3. Untersuchungsausschuf
(HIV-Infektionen durch Blut uad Blutprodukte) der
12. Legislaturperiode vorgelegten Schlufibericht vom
25. Oktober 1994 (Drucksache 12/8591) zur Kenntnis
genommen.

In dem SchluBbericht bringt der Untersuchungsaus-
schuB in Ubereinstimomung mit dem Bundesminister
fiir Gesundheit seine Brwartung zum Ausdruck, daf
in der 13. Legislaturperiode ein iiberschaubares, in
sich geschlossenes Transfusionsgesetz verabschiedet
wird. Der Deutsche Bundestag erwartet eine auf
einem gesamtgesellschaftlichen Konsens gegriindete
Regelung wichtiger Sachverhalte, die er dem freien
Spiel der Kréafte nicht (iberlassen méchte. Diesem par-
lamentarischen Auftrag wird mit dem vorliegenden
Gesetzentwurf nachgekommen.

Jihrlich werden in der Bundesrepublik Deutschland
ca. 4 Mio. Blutspenden von bis zu 2 Mio. Spendemn
und zusétzlich knapp 400 000 Liter Plasma durch Plas-
maspenden entnommen. Es spenden gesunde und
freiwillige Spender, die uneigenniitzig einen wertvol-
len Dienst am Nachsten leisten.

Das Blut- und Plasmaspendewesen stiitzt sich in
der Bundesrepublik Deutschland im wesentlichen auf
3 Saulen:

- Blutspendedienste des Deutschen Roten Kreuzes

- Blut- und Plasmaspendedienste der Linder (z.B.
Universitdtskliniken) und der Gemeinden

- Plasmapheresezentren der pharmazeutischen In-
dustrie.

Dariiber hinaus gibt es die Blutspendedienste der
Bundeswehr sowie privatrechtlich organisierte Plas-
mapheresezentren und Institute, die Blut, Plasma oder
andere hochwertige Blutbestandteile gewinnen, wie
dies die Blutspendedienste des Deutschen Roten
Kreuzes oder die staatlichen und kommunalen Blut-
und Plasmaspendedienste tun. '

Das Deutsche Rote Kreuz unterhélt derzeit 12 Blut-
spendedienste als gemeinniitzige GmbH's mit ins-
gesamt 38 Spendezentralen und -instituten. Davon
betreiben 31 Einrichtungen Plasmapherese. Die Zahl
der gemeinniitzigen staatlichen und kommunalen
Blutspendedienste betrdgt zur Zeit 71. Davon betrei-
ben 12 Spendedienste Plasmapherese. Die pharma-
zeutische Industrie unterhidlt zur Zeit 12 Plasma-
pheresezentren. Dariiber hinaus betreiben 11 ein-
zelne privatwirtschaftlich organisierte Spendezentren
Plasmapherese.

Die genannten Hersteller von Blut- und Plasmaspen-
den sind im wesentlichen unter dem Dach des Deut~
schen Roten Kreuzes, in der Arbeitsgemeinschaft der
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Arzte staatlicher und kornmunaler Blutiransfusions-
dienste und in den Verbanden der pharmazeutischen
Industrie, wie dem Bundesverband der pharmazeu-
tischen Industrie, dem Verband forschender Arznei-
mittelhersteller und der Arbeitsgemeinschaft Plasma-
derivate herstellender Unternehmen organisiert. Die
Plasmapheresezentren koordinieren zusétzlich ihre
Arbeitsweise in der Arbeitsgemeinschaft Plasma-
pherese, die sich auf die Bekanntmachung des Mi-
nisters fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Lan-
des Nordrhein-Westfalen vom 9. April 1981 zur Ko-
ordinierung und Arbeitsweise von Plasmapherese-
zentren (Ministerialblatt NRW 1981 5. 888) griindet.

In den Krankenhdusern und Arztpraxen werden etwa
21 Priparategruppen aus Blut und Plasma angewen-
det. Die bekanntesten sind die Gerinnungsfaktoren,
gefrorenes Frischplasma, Immunglobuline, und zell-
haltige Blut- und Blutbestandteilzubereitungen. Das
den Plasmabedarf bestimmende Blutprodukt ist der
aus menschlichem Plasma hergestellte Faktor VIII zur
Behandlung der Himophilie A, Etwa 3 000 Bluter sind
in der Bundesrepublik Deutschland auf die Verfig-
barkeit dieses Arzneimittels angewiesen. Dank der
Behandlung mit diesen hochgereinigten Produkten
kénnen die Bluter ein anndhemnd normales Leben mit
durchschnittlicher Lebenserwartung fiihren.

Dementsprechend ist der Verbrauch an Faktor VIIlin
der Bundesrepublik Deutschland hoch, 1995 wurden
rund 350 Mio. internationale Einheiten (1. E.} an Faktor
VIO angewendet, davon ca. 90 Mio, I E. gentechnisch
hergestelliter Faktor VIO. Fiir 260 MioI.E. wurden
etwa 1,56 Mio. Liter Humanplasma bendétigt. Davon sind
rd. 1,35 Mio. Liter in der Bundesrepublik aufgebracht
worden, zum grifiten Teil aus Vollblutspenden, zum
anderen Teil aus unmittelbaren Plasmaspenden (Plas-
mapherese). Um den Grad der Selbstversorgung der

‘Bundesrepublik, Deuntschland mit Plasma zu erhéhen,

wird das Aufkommen an Plasma gesteigert werden
missen, wenn auch die zunehmende Anwendung
des gentechnisch hergestellten Faktor VIII bereits zu .
einer deutlichen Entlastung gefiihrt hat.

Hinzu kommt ein zuséitzlicher Bedarf an Plasma (ca.
100000 Liter}, das fiir die Herstellung von speziellen
Immunglobulinen (z. B. gegen Tetanus, FSME, Hepa-
titis A oder zur Anti-D-Prophylaxe) bendtigt wird, Der-
artige Hyperimmunglobuline werden bisher fast aus-
schlieBlich aus den USA importiert.

Neben der Himophiliebehandlung spielt der Einsatz
von Blutprodukten vor allem in der Chirurgie und der
Onlkologie eine Rolle. Dariiber hinaus werden in der
Bundesrepublik Deutschland Krankenhéduser und
transfusionsmedizinische Institute zunehmend auf
dem Felde der Blutstammrzellseparation tdtig. Mit
dieser Technik werden aus dem peripheren Blut
Stammzellpraparate gewonnen, die vor allem zur Be-
handlung der Leukdmie eingesetzt werden. Die
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Herstellungsverfahren unterliegen ebenso wie die
Verfahren zur Gewinnung des Plasmas fiir spezielle
Immunglobuline besonderen fachlichen und ethi-
schen Anforderungen, die in dem Gesetzentwurf
besondere Beachtung finden,

Die Frage der Selbstversorgung mit Humanplasma in
der Bundesrepublik Deutschland ist in dem Gesetz-
entwurf direkt angesprochen. Durch das koordinierte
Meldewesen (§ 21} werden die Grundvoraussetzun-
gen zur Erfassung und Bewertung des Grades der
Selbstversorgung geschaffen. Danach werden sich
alle konkreten MaBnahmen zur Selbstversorqung
richten. Der Hinweis auf Richtlinien der Bundesdrzte-
kammer (§ 18 ~ es gibt bereits die Leitlinien fiir die
Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten)
soll zu einer streng rationalen und optimalen Behand-
lung mit Blutprodukten fithren. Hierdurch wird nicht
nur mehr Sicherheit bei der Anwendung von Blutpro-
dukten sondern auch eine Reduzierung des Ver-
brauchs von Blutprodukten auf das notwendige Ma8
angestrebt. In § 3 Abs. 4 werden Bund und Linder auf-
gefordert, die Aufklarung der Bevolkerung tiber die
Blut- und Plasmaspende zu unterstiitzen. Durch mehr
spendende Personen wird das Aufkommen an Blut
und Plasma gesteigert. Durch die Vorschriften des § 8
wird der notwendige Rahmen geschaffen, damit die
Gewinnung von Plasma fiir spezielle Immunglobuline
begonnen werden kann. Dies ist ein wesentlicher Bei-
trag zur Férderung der Selbstversorgung mit diesen
Produkten. Durch die Qualitatssicherung der Anwen-
dung von Blutprodukten {§ 15) soll erreicht werden,
dab Blutprodukte optimal und kontrolliert angewen-
det werden. Es liegen Erkenntnisse vor, die zeigen,
daB auf diese Weise der Verbrauch von Blutprodukien
gesenkt werden konnte. Das spart nicht nur Kosten
ein, sondern ist auch ein wesentlicher Beitrag zur
Selbstversorgung mit Blutprodukten durch Senkung
des Verbrauchs. Kennzeichnungsvorschriften in § 34
Nr. 2 und 3 sollen die Nachfrage nach hochwertigen
Plasmaprodukten stirken. Das kann auch die Steige-
rung des Angebotes einheimischer Plasmaprodukte
férdemn, insbesondere danmn, wenn in Plasmaher-
" kunftslindem neue Risikosituationen auftreten.

In einem naticnalen Programm zur Selbstversorgung
mit Blut und Blutprodukten sollen berdies Empfeh-
lungen zur Beschrankung des Verbrauchs von Biut-
produkten und zur Steigerung des Aufkommens an
Blut und Plasma aufgencmmen werden. Das Pro-
gramm wird nach Abstimmung mit den Fachkreisen,
den Ldndern, den Bundesressorts und den Spitzenver-
bénden der Krankenkassen der Fachéffentlichkeit zur
Verfligung gestellt.

Die derzeitigen rechtlichen und fachlichen Grund-
lagen des Blut- und Plasmaspendewesens und des
Transfusionswesens vertetlen sich auf verschiedene
gesetzliche Vorschriften, Verordnungen, internatio-
nale und nationale Empfehlungen, Richtlinien und
Leitlinien. Hierbei handelt es sich insbesondere um
folgende Regelungen:

- EG-Richtlinie 89/381/EWG vom 14. Juni 1989 zur
Festlegung besonderer Vorschriften fiir Arzneimit-
tel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABl.
Nr. L. 181 vom 28. Juni 1989}

~ Leitfaden fir die Zubereitung, Anwendung und
Qualitédtssicherung von Blutbestandteilen, Europa-
rat {1993}, Anhang zur Empfehlung No. R (95) 15,
Dritte Ausgabe

— Anforderungen an die Entnahme, Verarbeitung
und Qualitdtskontrolie von Blut, Blutbestandteilen
und Plasmafraktionen, Weltgesundheitsorganisa-
tion (1992}, WHO Technical Report Series, No, 840,
1594

- Europaisches Ubereinkommen vom 15. Dezember
1958 1{iber den Austausch therapeutischer Sub-
stanzen menschlichen Ursprungs, BGBIL I, 1962,
S. 1442

- Ergdnzende Leillinien zum Leitfaden einer guten
Herstellungspraxis fiir pharmazeutische Produkte
der Pharmazeutischen Inspektions-Convention
{PIC), BAnz Nr. 176 vom 18. September 1993

~ Européisches Ubereinkommen vom 14. Mai 1962
iiber den Austausch von Reagenzien zur Blutgrup-
penbestimmung und Zusatzprotokoll vom 29. Sep-
tember 1982, ABL EG 1987 Nr. L. 37/30, Verdffent-
lichung in UNTS, Band 544 S. 39 und Veriragsslyg,
AN Bd. 68 A 854.

- Arzneimitielgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 19. Oktober 1994 (BGBL [ S. 3018)

— Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unter-
nehmer vom 8. Mdrz 1985 BGBL I S. 546), zuletzt
gedndert durch Artikel 4 Nr. 1 des Fiinften Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
9. August 1994 (BGBL I 8. 2071)

— Richtlinie der Lander fiir die Uberwachung der
Herstellung und des Verkehrs mit Blutzubereitun-
gen von September 1996 (Bundesgesundheitsblatt
2/97, 8. 58)

— Richtlinie der Bundesédrztekammer und des Paul-
Ehrlich-Institutes zur Blutgruppenbestimmung
und Bluttransfusion (Hamotherapie} von 1896

- Leitlinien der Bundesérztekammer zur Therapie
mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten von
1995.

Der vorliegende Gesetzentwurf basiert auf den ge-
nannten Materialien. Er regelt die wesentlichen
Grundsétze zur Blut- und Plasmaspende und zum
Transfusionswesen und legt unerldfliche Pflichten
fest. Soweit sie nicht ausdriicklich im Gesetz geregelt
sind, bleiben die fachlichen Anforderungen insbe-
sondere Richtlinien der Bundesarztekammer vorbe-
halten, die im Einvernehmen mit der zustindigen
Bundesoberbehérde nach Anhérung von Sachver-
stdndigen bekannt gemacht werden. Aber auch
Empfehlungen, der Lander und des Arbeitskreises
Blut des Bundesministeriums fiir Gesundheit kénnen
Malstab sein, Dieses System folgt dem Grundsatz,
durch gesetzliche Regelung nur so viel wie notwen-
dig zu regeln, die fachlichen Einzelheiten aber soweit
wie méglich der Regelung durch die Fachwelt zu
iiberlassen. Dieses aufeinander abgestimmie Kon-
zept tragt Aspekten der Sicherheit und der Bekrifti-
gung der fachlichen Grundlagen in einem Geseiz
einerseits sowie der stdndigen Entwicklung der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse andererseits gleicher-
mafen Rechnung.
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Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich
aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 26 des Grundgesetzes. Da-
nach hat der Bund im Rahmen der konkurrierenden
Gesetzgebung die Gesetzgebungskompetenz fiir Re-
gelungen zur Transplantation von Organen und Ge-
weben. Nach dem ausdriicklichen Willen des Verfas-
sungsgesetzgebers schlieft dies die Bluttransfusion
mit ein. Das ergibt sich aus den Materialien zur
Grundgesetzinderung, wonach die Formulierung
.Regelung zur Transplantation. ...“ nicht nur die
Explantation und die Transplantation von Organen
und Geweben umschlieft, sondern auch die Blut-
transfusion {vgl. Begrindung zum Antrag der CDU/

CSU-Mitglieder der Gemeinsamen Verfassungskom-

mission zur Ergédnzung des Artikels 74 Abs. 1 Nr. 26
(neu) GG, Kommissionsdrucksache Nr.: 16). Dieser An-
trag ist in der Gemeinsamen Verfassungskommission
angenommen worden (vgl. Drucksache 12/6000,
S. 35); der verfassungsdndernde Gesetzgeber hat die
mit dem Antrag postulierte Erginzung des Kormpe-
tenzkatalogs unverindert ibemnommen (vgl. Druck-
sache 12/6633}.

Es besteht ein Bediirfnis fiir eine bundesgesetzliche
Regelung im Sinne von Artikel 72 Abs. 2 des Grundge-
setzes. Die in dem Gesetzentwurf vorgesehenen Vor-
schriften dienen dazu, von den spendenden und von
den zu behandelnden Personen Risiken bei der Ge-
winnung von Blut und Blutbestandteilen und der An-
wendung von Blutprodukten fern zu halten. Insbeson-
dere sollen sie vor der Ubertragung erregerbedingter
Krankheiten schiitzen, aber auch die Anwendung von
Blutprodukten insgesamt sicherer machen. Auferdem
zielt der Gesetzentwurf auf eine’gesicherte Versor-
gung der Bevélkerung mit Blutprodukten ab, die zur
Behandlung schwerster Krankheiten unverzichtbar
sind. Hierzu bedaif es einer bundesrechtlichen Rege-
lung, ohne die das angestrebte Ziel nicht erreichhar
wiire. Es sind ethisch und medizinisch anspruchsvolle
Sachverhalte betroffen (z.B. Spenderimmunisierung,
Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation), die
nach einer einheitlichen bundesrechtlichen Regelung
verlangen. Dasselbe gilt fiir die Regelungen zum
Qualititssicherungssystem fiir die Anwendung von
Blutprodukten in den Krankenhdusern, das landerein-
heitlich eingefiihrt werden muf.

Fiir die strafrechtlichen Regelungen ergibt sich die
Gesetzgebungskompetenz des Bundes auch aus Arti-
kel 74 Abs. 1 Nr. 1 des Grundgesetzes. Durch die Re-
gelung abstrakter Gefdhrdungsdelikte soll die Mif-
achtung geltender Rechtsvorschriften des Transfu-
sionsgesetzes unabhéngig davon, ob konkret Perso-
nen geschidigt worden sind, geahndet werden kén-
nen. Die strafbewehrten Handlungen ergeben sich
aus § 31, der sich auf schwere PflichtverstéBe be-
schrédnkt.

Die Vorschriften des Arzneimittelrechts bleiben
grundsitzlich unberiihrt und finden neben den Vor-
schriften des Transfusionsgesetzes und seiner Verord-
nungen Anwendung. Das folgt daraus, daB die Ent-
nahme von Blut oder Blutbestandteilen aus dem
menschlichen Kérper Arzneimittel- oder Wirkstoff-
gewinnung ist. Ebenfalls finden die Vorschriften des
. Bundesseuchenrechts daneben Anwendung, insbe~
sondere die Vorschriften itber die Meldepflichten.
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Auch das Medizinprodukterecht bleibt unberiihrt.
Der Gesetzentwurf ist - soweit wie méglich - ge-
schlechtsneutral formuliert.

Kosten

Das Gesetz wird voraussichtlich zu folgenden firnan-
ziellen Auswirkungen fithren:

Die Linder werden keinen zusitzlichen Uberwa-
chungsaufwand haben. Die Regelungsgegenstande
des Zweiten Abschitts unterliegen bereits jetzt schon
ganz tberwiegend der Uberwachung durch die
Linder nach dem Arzneimittelgesetz. Die Organisa-
tion des Qualititssicherungssystems zur Anwendung
der Blutprodukte in den Einrichtungen der Kranken-
versorgung (Dritter Abschnitt, § 15} diirite fiir diese
kaum zusitzlichen Aufwand bedeuten. Zum einen ist
dies schon heute in vielen Einrichtungen Standard
(vgl. auch Votum des Arbeitskreises Blut des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit vom 19, Juni 1885
- Bundesgesundheitsblatt 9/95, 5. 369}. Zum anderen
kénnen die Aufgaben der transfusionsverantwort-
lichen Person und der transfusionsbeauftragten Per-
son, die auch in den Richtlinien der Bundesdrztekam-
mer zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion
(Hamotherapie) angesprochen werden, auf bereits
vorhandene Personen iibertragen werden. Aufierdem
gibt die Bundesirztekammer durch Richtlinien Stan-
dards vor, die die Festlequng des Qualitétssicherungs-
systems wesentlich erleichtern werden. Die Uberwa-
chung dieses Systems durch Landesbehdrden ist nicht
vorgesehen. Negative Auswirkungen auf die Kran-
kenkassenbeitrage und somit auf die Sozialausgaben
der Wirtschaft, insbesondere der mittelstandischen
Wirtschaft, sind nicht zu erwarten.

Die Bundesoberbehérden werden fir Aufgaben, die
ihnen nach dem Gesetzentwurf zugewiesen werden,
zusétzlich insgesamt ca. acht neue Stellen unter-
schiedlicher Wertigkeit und j&hrlich ca. 125000 DM
an Sachkosten benétigen. Die einmalig anfallenden
Kosten werden bei insgesamt ca. 80 000 DM liegen.
Die haushaltsm&Bige Umsetzung dieses zusétzlichen
Perscnal- und Sachaufwandes bleibt den Verhandlun-
gen zum Haushalt 1995 vorbehalten.

Auswirkungen auf Binzelpreise sind méglich, jedoch
nicht quantifizierbar. Auswirkungen auf das Preis-
niveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

B. Einzelbegriindung

Zu § 1 — Zweck des Gesetzes

Ziel des Gesetzes ist es, gréftmdagliche Sicherheit fir
die Versorgung der Bevilkerung mit Blutprodukten
zu erreichen. Mit dem Gesetz werden die bisher be-
stehenden Regeln fiir die Gewinnung von Blut- und
Blutbestandteilen sowie fiir das Transfusionswesen
(Anwendung der Blutprodukte) auf eine gesetzliche
Grundlage gestellt. Damit wird bezweckt, die Gewin-
nung von Blut- und Blutbestandteilen sowohl zum
Schutz der spendenden Personen, als auch im Hin-
blick auf die Blutprodukte sicherer zu machen und
einen hohen Standard an Qualitédtssicherung bei der
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Anwendung von Blutprodukten zu erlangen. Im Hin-
blick auf die Gewinnung beschrankt sich der Entwurf
auf Blut und Blutbestandteile von Menschen. Die An-
wendung von Blutprodukten kann auch Produkte aus
tierischem Blut umfassen, wie z.B. Schweine-Faktor
VIH. Auch diese Produkte sind im Transfusionswesen
relevant und werden von dem Gestzentwurf erfaft.
»Gesicherte” Versorgung heibBt ausreichende Versor-
gung, die darauf gerichiet ist, daB der Bedarf an Blut-
produkten fiir eine ordnungsgemdBe Versorgung der
zu behandelnden Personen gedeckt ist. ,Sichere”
Versorgung heiBt, daB diese auf dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik erfoigt. Das be-
deutet nicht hundertprozentige Sicherheit, wenn
Restrisiken unvermeidbar sind.

Zu § 2 - Begriffsbestimmungen
Zu Numuner ! '

Zur Vereinfachung im Sprachgebrauch ist der Begriff
Spende definiert. Gemeint ist das ,Produkt”, nicht der
Entnahmevorgang. Die Definition der Spende umfalBt
die Voliblut-, Plasma- und Blutzellenspende. Sie er-
faft aullerdem auch Eigenblui. Der Umfang der zu
eninehmenden Menge richtet sich nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft {vgl. z.B. Richtlinien
der Bundesdrztekammer}. Die Spende muf8 entweder
bereits Arzneimitte] im Sinne des Arzneimittelgeset-
zes sein oder fiir die Herstellung von Arzneimitteln be-
stimmt sein. Blut z.B. zur Blutuntersuchung in der
Arztpraxis oder zur Feststellung der Abstammung fatlt
nicht unter den Begriff ,Spende”. Als Blutbestand-
teile sind die Bestandteile des Blutes anzusehen, die
fiir origindre Funktionen des Blutes bedeutsam sind,
wie z.B. Blutzellen, Gerinnungsfaktoren, Albumin,
Immunglobuline.

Zu Nummer 2

Spendeeinrichtung ist eine Einrichtung, durch die
Blut oder Blutbestandteile zur Herstellung von Arz-
neimitteln dem menschlichen Kérper entnommen
. werden. Spendeeinrichtung ist die ,Institution®,
durch die Spendertermine durchgefiihrt werden, zu-
meist auch der Hersteller und pharmazeutische Unter-
nehmer im Sinne des Arzneimittelgesetzes. Anforde-
rungen an die Spendetermine werden in § 4 gesondert
angesprochen. Daf durch die Spendeeinrichtung
auch Blut z.B. aufgetrennt, gelagert und gekenn-
zeichnet wird, ist fir die Begriffsbestimmung uner-
heblich. Das Transfusionsgesetz konzeniriert sich
insoweit auf die Entnahme oder Gewinnung der Spen-
de und die unmittelbar damit zusammenhéngenden
Mabnahmen, wie Spenderauswahl und Sicherheit der
Entnahme. Alle weiteren Herstellungsschritte unter-
fallen den Vorschriften des Arzneimittelrechis.

Zu Nummer 3

Der Begriff ,Blutprodukte” ist weiter als der Begriff
«Blutzubereitungen® nach dem Arzneimittelgesetz.
Er umfafBt auch Sera aus menschlichem Blut im Sinne
des Arzneimittelgesetzes und Plasma zur Fraktionie-
rung. Der Begriff ,Blutprodukte® umfaft nicht Bluat-
bestandteile, die nicht als arzneilich wirksame Be-

standtelle eingesetzt werden (z.B. Hilfsstoffe}. Das er-
gibt sich aus der Auslegqung des Arzneimittelgesetzes,

Zu § 3 - Versorgungsauftrag

Es wird, dhnlich wie in § 1 Apothekengesetz {iir die
Apotheken, die Aufgabe der Spendeeinrichtungen
festgestellt. Die Vorschrift definiert einen &ffentlichen
Versorgungsauftrag fiir die Spendeeinrichtungen.
Der Auftrag ist nicht so zu verstehen, dab jede Spen-
deeinrichtung Blut und Blutbestandteile, wie Plasma,
gewinnen miilite. Vielmehr ist die Gesamtheit aller
Spendeeinrichtungen angesprochen, die je nach Art
der Eirichtung entweder Blut und Blutbestandteile
oder nur Plasma gewinnen. Der Aunfirag richtet sich an
die bestehenden, aber auch kiinftig hinzukommende
Spendeeinrichtungen. Das bestehende System der
Spendeeinrichtungen (siche Allgemeiner Teil der Be-
grindung) wird nicht angetastet. Blutbestandteile
sind z.B. die zellularen Bestandteile, therapeutisches
Plasma und Plasma zur Fraktionierung.

Zu Absatz 2

Die Spendeeinrichtungen werden verpflichtet, zur
Erfiilllung des gesetzlichen Versorgungsauftrages zu-
sammenzuarbeiten. Sie tun dies bereits in fachlicher
Hinsichi in Fachgesellschaften, Berufsverbinden
und Standesorganisationen, der Arbeitsgemeinschaft
Plasmapherese und im Arbeitskreis Blut des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit. Aber auch, was die Ver-
sorgung der Patienten mit Blutprodukten betrifft, sol-
len sie sich gegenseitig unterstiitzen, wn die notwen-
dige Behandlung der Patienten bei Versorgungseng-
pissen zu gewdhrleisten. Das Gesetz erteilt ithnen den
Auftrag, die Einzelheifen der Zusammenarbeit in
einer Vereinbarung zu regeln. Das bedeutet nicht, dall
die einzelnen Spendeeinrichtungen untereinander
Vereinbarungen abschlieBen miissen. Es reicht eine
Vereinbarung, die von den Dachorganisationen abge-
schlossen wird und das generelle Verfahren fiir alle
Einrichtungen regelt. Die zustindigen Behdrden
{iberwachen den Vollzug dieser Vorschrift.

Zu Absatz 3

Es wird die Bedeutung der Blut- und Plasmaspende
hervorgehoben und das Verdienst der spendenden
Personen gewiirdigt. Aus Griinden des Gesundheits-
schutzes miissen die spendenden Personen besonders
vertrauensvoll und verantwortungsvoll betreut wer-
den. Es liegt nicht nur im Interesse der Spendeein-
richtungen sondern folgt auch ethischen Prinzipien,
daf das uneigenniitzige Engagement der spenden-
den Personen durch eine anerkennende Spenderbe-
treuung gewilirdigt wird. Staatliche Stellen kénnen
sich daran dadurch beteiligen, daB sie z. B. an Jubilden
von Spendeeinrichtungen oder an Spenderehrungen
teilnehmen,

Zu Absatz 4

Ein ausreichendes Aufkommen an Blut und Plasma
und die Selbstversorgung setzen die Bereitschaft der
Bevolkerung zur Blut- und Plasmaspende voraus.
Dazu bedarf es unterstiitzender MaBnahmen durch
die zustdndigen Stellen von Bund und Landern. Die
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Férderung kann in eigenstindigen MaBnahmen be-
stehen, wie z. B. Broschiiren, Faltbldtter, Motivations-
kampagne in der Bevédlkerung, so z.B. auch in den
Schulen, oder auch in der Unterstiitzung von Mafinah-
men der Spendeeinrichtungen (z.B. Spenderehrung).
Die Vorschrift ist ein wichtiger Beitrag zur Selbstver-
sorgung mit Blut und Blutprodukten. Die fur die
gesundheitliche Aufllirung zustindige Bundesober-
behorde ist die Bundeszentrale fir gesundheitliche
Aufklirung (siehe § 27 Abs. 3).

Zu § 4 - Anforderungen an die Spendeeinrichtungen

Es werden grundlegende Anforderungen genannt,
die an den Betrieb einer Spendeeinrichtung zu stellen
sind, Die Aufzdhlung nennt besonders wichtige
Anforderungen zum Schutz der spendenden Perso-
nen. Die Spendeeinrichtungen miissen GMP-gerecht
arbeiten. Das richtet sich nach der Betriebsverord-
nung tiir pharmazeutische Unternehimer.

Es wird verbindlich geregelt, daB die leitende &rzt-
liche Person der Spendeeinrichtung, die die ,medizi-
nische* Verantwortung fir die Spendeeinrich’amg
hat, eine approbierte Arztin oder ein approbierter Arzt
sein muB. Dies entspricht der Praxis und dem Stand
der wissenschafilichen Erkenntnisse. Diese Aufgabe
darf folglich nicht einem Arzt im Praktikum tbertra-
gen werden, der aber immer dann auch gemeint ist,
wenn der Gesetzentwurf lediglich von der arztlichen
Person spricht. Die Qualifikation richtet sich hach ge-
setzlichen Anforderungen oder Erfordernissen der
medizinischen Wissenschaft (vgl. z. B. Richilinjen der
Bundesérztekammer zur Bluigruppenbestimmung
und Bluttransfusion (Hamotherapie)). Es kommt dar-
auf an, daB die leitende drztliche Person eine auf die
Anforderungen an die Spendeentnahme ausgerichte-
te Sachlkunde besitzt. Sie kann zugleich Herstellungs-
leiter oder Kontrolleiter nach dem Arzneimittelgesetz
sein. Der Begriff ,leitende &rztliche Person“ impliziert,
daB die (Gesamt-)Leitung der Einrichtung auch einer
nichtérztlichen Person Gbertragen werden kann. Die
Nichtbeachtung der gesetzlichen Anforderung an die
leitende &rztliche Person ist buBgeldbewehrt (§ 32
Abs, 2ZNr. 1).

Zu § 5 - Auswahl der spendenden Personen -

Zu Absaiz 1

Es wird eine der grundlegenden Anforderungen an.
die Auswahl der spendenden Personen festgelegti. Die
spendende Person mufl zur Spendeentnahme tauglich
sein. Vor allem muB die spendende Person grundsétz-
lich gesund sein und darf nicht zur Ursache der Uber-
tragqung von Infektionskranikheiten werden. Die Fest-
stellung der Tauglichkeit muB unter der Verantwor-
tung einer approbierten drztlichen Persop erfolgen.
Das setzt ihre Anwesenheit voraus. Der Begriff ,Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik* wird
nahezu durchgéngig im Gesetzentwurf verwendet,
um herauszustellen, daB der Gesetzentwurf in erster
Linie und iiberwiegend medizinische oder die Arzte-
schaft betreffende Sachverhalte regelt. Sie werden
ausgefiillt und konkretisiert durch die Erkenntnisse
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ergeben sich nach der Konzeption des Gesetzentwur-
fes als allgemein anerkannter Standard in der Regel
aus den Richtlinien der Bundesdrztekammer (vgl
§.12). Sie kénnen sich auch aus Empfehlungen des
Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit ergeben, bis Richtlinien der Bundesarzte-
kammer erstellt oder iiberarbeitet worden sind. Sie
konkretisieren sich im Einzelfali verbindlich durch
Auflagen der zustdndigen Bundesoberbehdrde nach
dem Arzneimittelgesetz. Gleichzeitig wird aber auch
mit dem Begriff ,medizinische Wissenschaft und
Technik® klargestellt, daB sich die Richtlinien der
Bundesidrztekammer zu den in diesem Gesetz ange-
sprochenen Bereichen auf die medizinischen und
4rztlichen Sachverhalte beschranken sollen. Fragen
zum Beispiel der guten Herstellungspraxis der Blut-
produkte, Risikofragen der Blutprodukte, Haftungs-
und Uberwachungsfragen, etc., fallen in der Regel in
den Aufgabenbereich anderer Stellen, insbesondere
der zustindigen Behérden von Bund und Léndern.
Auch der Asbeitskreis Blut des Bundesministeriums
fir Gesundheit kann zu diesen anderen Bereichen
Empfehlungen erarbeiten.

Die Vorschrift stellt heraus, daB Personen nicht zur
Spendeentnahme zugelassen werden sollen, wenn
ein AusschluB- oder Riickstellungsgrund nach ein-
schligigen Richtlinien der Bundesdrztekammer vor-
liegt. Es handelt sich zur Zeit um die Richtlinien zur
Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion (Hdmo-
therapie}, die die Bundesadrztekammer zusammen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut herausgegeben hat (Deut-
scher Arzteverlag, Kéln, 1995).

Zu Absaiz 2

Fiir Eigenblutentnahmen, Blutentnahmen zur Stamm-
zellgewinnung und die Gewinnung von Plasma zur
Fraktionierung, insbesondere fiir spezielle Immun-
globulme. gelten teilweise andere Kriterien. Diese
miissen aufgrund der Besonderheiten dieser Produkte
zugelassen werden. Eigenblut wird zumeist kranken
Perscnen entnommen. Auferdem gelten andere
Altersgrenzen. Plasma filr die Herstellung z.B. spe-
zieller Immunglobuline wird Personen mit einem
bestimmften Antikdrpertiter gegen Erreger, Erreger-
toxine oder zellulidre Antigene (Anti D-IgG) entnom-
men. Das fihrt im allgemeinen ganz oder teilweise
zum Spenderausschlufl. Einzelheiten ergeben sich
aus den Richtlinien der Bundesdrztekammer (vgl
§12).

Zu Absatz 3

Die Vorschrift verlangt, daB vor der Freigabe der
Spenden die spendenden Personen nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenmtnisse auf Infektions-
marker getestet werden. Verantwortlich dafiir ist die
Person, zu deren Verantwortungsbereich es gehdrt,
tiir die Testunyg zu sorgen. Das kann der Herstellungs-
oder Kontrolleiter sein. Die Verantwortungsbereiche
sind nach § 2 Abs. 2 der Betriebsverordnung fiir phar-
mazeutische Unternehmer festzulegen. Mindestens
mub derzeit auf HIV, HBV und HCV-Infektionsmarker
getestet werden. Es ist nicht erkennbar, daBi auf die
Testung dieser Infektionsmarker in absehbarer Zeit
verzichtet werden kénnte. Deshalb ist es angezeigt, in
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diesem Fall diese konkrete Anforderung in das Gesetz
zu schreiben. Der Umfang der Testung und die Test-
verfahren richten sich grundséatzlich nach anerkann-
ten Mindeststandards, oder nach behérdlichen An-
ordnungen. Die Anordnungsbefugnis ergibt sich z.B.
aus § 28 Abs. 3 ¢ des Arzneimiftelgesetzes, Mindest-
standards werden in Richtlinien der Bundeséirztekam-
mer festgestellt. Der Begriff , Testung auf Infektions-
marker” urnfaBt auch die Testung auf das Virus selbst,

Zu § 6 — Aufklirung, Einwilligung
Zu Absatz 1

Die Vorschrift verlangt vor der Spendeentnahme eine
umfassende Aufkldrung der spendenden Person {iber
das Entnahmeverfahren, die auch mégliche Risiken
umfafit, die notwendigen Untersuchungen und den
Umgang mit spenderbezogenen Daten, Die spen-
dende Person erhdlt dadurch Kenntnis iiber Wesen,
Bedeutung und Durchilihrung der Spendeentnahme
und die Untersuchungen und kann frei entscheiden,
ob sie spenden méchte oder micht. Die Aufklirung
mub in einer fiir die spendende Person verstandlichen
Form erfolgen, also auf die Person abgestellt sein.
Sachkundig ist die Auflddrung, wenn sie von einer
arztlichen Person oder einer entsprechend geschulten
Person durchgefiihrt wird.

Die spendende Person muf die Aufkldrung schriftlich
bestatigen, damit ihr das Geschehen voll bewuBt wird.
Dies kann zusammen mit der Einwilligungserklarung
geschehen. Die Spendebereitschaft muf bei jeder
Spendeentnahme bestétigt werden. Die jedesmalige
Einwilligung der spendenden Person ergibt sich zwin-
gend aus dem Gebot der Freiwilligkeit der Spende-
entnahme, die ein seit Jahren international anerkann-
ter Grundsatz ist. Die §§ 1626ff. und 1901 {f. BGB blei-
ben unberiihrt, sofern die Spendeentnahme bei Min-
derjéhrigen oder betreuten Personen erfolgt.

Mit der Einwilligung wird gleichzeitig die Verwend-
barkeit der Spende erklirt. Dies folgt aus dem Eigen-
tumsrecht nach Artikel 14 Abs. 1 Satz 1 des Grundge-
setzes. Die Erkldrung zur Verwendbarkeit der Spende
gilt nicht, wenn die spendende Person vom vertrau-
lichen SelbstausschluB Gebrauch machi. Der vertrau-
liche SelbstausschluB wird zugelassen, um Personen,
deren Spende nicht verwendet werden darf, die aber
in einer Gruppe zur Entnahme kommen, vor Diskrimi-
nierung zu schiitzen.

Zu Absaiz 2

Die Notwendigkeit der Aufklarung iiber die mit der
Spendeentnahme verbundene Erbhebung, Verarbei-
tung und Nutzung personenbezogener Daten folgt
aus Artikel 10 der EG-Richtlinie 95/46/EWG vom
24, Oktorber 1995 zum Schutz natiirticher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten -
und zum freien Datenverkehr Amtsblatt der EG Nr.
L 2811/31 vom 23. November 1995. Die Datenerhe-
bung anlaBlich der Spendeentnahme tiihrt zu Eingrif-
fen in das Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung, so daf die spendende Person auf diese Konse-
quenzen hingewiesen werden mufi.

Zu § 7 - Anforderungen zur Entnahme der Spende
Zu Absatz |

Es wird vorgeschrieben, daf die Spendeentnahme
und weitere wichtige damit zusammenhéngende An-
forderungen, wie FeststeBung der Spenderidentitit
und die durchzufithrenden Laboruntersuchungen
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik zw erfolgen haben. Einzelheiten werden in
Richilinien der Bundesdrztekammer festgestelit,
Wichtig ist, dal jederzeit die spendenden Personen
identifiziert und die Spenden einwandfrei zugeordnet
werden kénnen. Dazu gibt es verschiedene Metho-
den, die sich mit der Entwicklung modemer Technik
rasch dndem kénnen. Kiinftig sind auch Identifizie-
rungsméglichkeiten iiber EDV denkbar. Bei Labor-
untersuchungen muB die Verwechshungsgefahr der
Proben vermieden werden. Sind Laboratorien in die
Herstellungserlaubnis nach dem Arzneimittelgesetz
einbezogen, richten sich die Qualitdtsanforderungen
nach der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische
Unternehmer. Es wird insbesondere auf die $§ 1aund
15a dieser Verordnung hingewiesen (Quaitidtssiche-
rungssystem, Selbstinspektion). Bei der Entnahme der
Spende muf} vor allem auf den Schuiz der spendenden
Person geachtet werden.

Zu Absatz 2

Es wird klargestellt, daf die Spendeentnahme nur
durch qualifiziertes Personal unter der Verantwortung
einer approbierten Arztlichen Person stattfinden darf.
Es ist fir den Schutz der spendenden Person unerlaB-
lich, daB drztliche Hilfe bei Zwischenfillen zur Verfii-
gung stehti, insbesondere dann, wenn nicht drztliches
medizinisches Personal die Spende entnimmt. Die
Vorschrift verlangt nicht, daB eine adrztliche Person die
Spende entnehmen muB. Die Verantwortung fir die
Spendeentnahme wird jedoch einer approbierten
drztlichen Person auferlegt. Dies ist aus Griinden
eines sicheren Entnahmebetriebes geboten,

Zu § 8- Spenderimmunisierung
Zu Absaiz 1

Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobu-
linen ist Plasma mit einem hohen Gehalt an speziellen
Antikérpem. Es wird Personen entnommen, die ent-
weder diese AntikOrper in ausreichender Menge
bereits im Plasma haben oder dazu speziell mit
bestimmten Arzneimitteln {z.B. Impfstoffe, Erythro-
zyten) immunisiert worden sind. Wahrend die Entnah-
me dieses besonderen Plasmas grundsdtzlich nach
den allgemeinen Vorschriften fir die Spende erfolgt,
gelten fiir die Immunisierung der spendenden Perso-
nen besondere Vorschriften. Das besondere Plasma
wird zur Herstellung bestimmter Immunglobuline be-
nétigt (siehe Allgemeiner Teil der Begritndung). Die
Erwahnung der speziellen Immunglobuline als ange-
strebtes Ziel der Spenderimmunisierung ist wegen
der klaren Abgrenzung zu anderen Vorbehandlungs-
methoden zur Gewinnung von Plasma fiir andere
Zwecke (z.B. Faktor VIII-Gewinnung) notwendig.
Hier geht es nur um die Gewinnung von Plasma zur
Herstellung von Immunglobulinen. Die Spender-
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immunisierung darf nur durchgefithrt werden, wenn
und solange ein offentliches Interesse daran besteht.
Dies richtet sich z.B. nach dem Bedarf fiir spezielle Im-
munglobuline. Es sollen unnétige Immunisierungs-
programme vermieden werden.

Zu Abszaiz 2

Aus ethischen, medizinischen und Sicherheitsgriin-
den miissen fiir die Spenderimmunisierung besondere
Vorschriften gelten. Der Katalog der vorgesehenen
Mafnahmen orientiert sich an den Vorschriften zur
klinischen Priifung in den §§ 40ff. des Arzneimittelge-
setzes. Er wird weitgehend auch in einem Votum des
Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fiir
Gesundheit gefordert (vgl. Bundesgesundheitsblatt
12/95, S. 494), Hervorzuheben ist, daB ein Spender-
immunisierungsprogramm nur durchgefihrt werden
darf, wenn die damit verbundenen Risiken drztlich
vertrethar sind. Die Sachkunde der das Programm Jei-
tenden #rztlichen Person richtet sich nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft. In Richtlinien der
Bundesérztekammer wird der allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Wissenschaft festgestellt.

Die Vorschrift verlangt desweiteren, daB die Immuni-
sierung mit zugelassenen Arzneimitteln durchgefihrt
werden soll. Das gilt insbesondere auch fiir die
Erythrozytenkonzentrate, die zur Immunisierung ver-
wendet werden. Das bedeutet aber nicht, dal diese
Arzneimittel in jedem Falle fiir diese spezielle Indika-
tion zugelassen sein miissen. Das Impfschema kann
von dem zugelassenen Impfschema abweichen. Tritt
deswegen ein Schaden ein, haftet die Unfallversiche-
rung. Derartige Arzneimitte]l miissen allerdings mit
der Indikation ,Hyperimmunisierung" zugelassen
sein, wenn sie ausschlieflich dafiir bestimmt sind. In
begriindeten Ausnahmeféllen kénnen nicht zugelas-
sene Arzneimittel zur Immunisierung verwendet wer-
den. Das kann z.B. dann der Fall sein, wenn hier kein
Markt fiir den bené&tigten Impfstoff vorhanden ist. Es
muB gewdéhrleistet sein, daff der angewendete Impf-
stoff die erforderliche Qualitét hat.

Die Vorschrift verlangt weiter, dafi die Durchfithrung
des Immunisierungsprogramms der zustindigen Be-
hérde angezeigt wird. Sind mehrere Spendeeinrich-
tungen an dem Programm beteiligt, hat die Anzeige
bei allen betroffenen zustindigen Behérden zu erfol-
gen. Unterlagen miissen nicht eingereicht werden.
Personenbezogene Daten der am Immunisierungspro-
gramm teilnehmenden Personen diirfen nicht {iber-
mittelt werden. Die ordnungsgemafie Durchfithrung
des Programms wird vor Erteilung der Herstellungser-
laubnis und bei der Uberwachung gepriift.

Die arztliche Kontrolle vor, wihrend und nach der
Immunisierung ist zwingend und eine selbstverstand-
liche Pflicht.

Die Verpflichtung zum Abschluf einer besonderen
Versicherung ist nicht erforderlich. Fiir Immunisie-
rung und Entnahmevorgang gilt die bestehende ge-
setzliche Unfallversicherung nach § 2 Abs. 1 Nr. 13b
SGB VI (BGBL I 1996 S. 1254, 1259). Sie urpfafit nach
allgemeiner Auffassung auch Schadenereignisse bei
Vorbehandlungsmafinabmen, die fir die Spende
wesentlich sind (z. B. Infektionen; vgl. Kommentar von
Bereiter-Hahn/Schieke/Mehrtens, Gesetzliche Unfall-
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versicherung, § 2, 26.2). Die Unfallversicherung ist
umfassend und gewdhrt laufende Leistungen zur
Heilbehandlung und zur beruflichen und sozialen Re-
habilitation bis an das Lebensende. Die Renten sind
dynamisiert. Es wird unbiirokratisch und rasch vor
allem bei HeilbehandlungsmaBnahmen geholfen.
Haufig werden den Verletzten Zusatzleistungen als
Erhshung des Verletzengeldes gewdhrt. Dieser Ver-
sicherungsschutz kann daher als ausreichend ange-
sehen werden,

Die Vorschrift sieht auch das zustimmende Votum
einer nach Landesrecht gebildeten unabhdngigen
Ethik-Kommission vor, bevor ein Immunisierungspro-
gramm durchgefithrt wird. Auch insoweit orientiert
sich die Vorschrift an den Vorschriften zur klinischen
Prisfung nach § 40 des Arzneimittelgesetzes. Die
Ethik-Kommission muf fiir die &drztliche Person, die
das Immunisierungsprogramm leitet, zustdndig sein.
Ihr Votum erstreckt sich auf das gesamte Immunisie-
rungsprogramm und gilt fir. alle Spendeeinrichtun-
gen, die an diesem Programm beteiligt sind. Bei der
Einschaltung der Ethik-Kommission in diesem Sta-
dium fallen personenbezogene Daten von spenden-
den Personen nicht an. Eine Ubermittlung solcher
Daten findet daher nicht statt.

Zij Absaiz 3

Das Immunisierungsprotokoll soll die Durchfithrung des
Immunisierungsprogramms auf der Grundlage des
Immunisierungsplanes dokumentieren und dadurch
nachvollziehbar machen. Es ist Bestandteil der Doku-
mentation nach § 11 und unterliegt daher den dortigen
datenschutzrechtlichen Bestimmungen, Sind mehrere
Spendeeinrichtungen beteiligt, mu8 jede Einrichtung
fiir seine ImmunisierungsmaBnahmen Aufzeichnun-
gen anfertigen. Die Aufzeichnung von Ereignissen,
die die Gesundheit der spendenden Person oder den
Erfolg des Programms gefdbrden kénnen, soll helfen,
im konkreten Fall notwendige MaBnahmen zu beur-
teilen und zu ergreifen sowie allgemeine Erkenntnisse
fiir das Verfahren zu gewinnen. Die Bescheinigung
der Erythrozytenimpfung ist fiir die immunisierte Per-
son notwendig, da im Notfall D-gruppengleiches Blut
bei dieser Person verwendet werden muB.

Zu Absatz 4

Es werden notwendige Meldepflichten fiir die leiten-
de arztliche Person vorgeschrieben, um der zusténdi-
gen Behdrde und dem pharmazeutischen Unterneh-
mer unverziigliches Handeln zu ermoglichen. Die
Ethik-Kommission ist zu unterrichten, damit sie ihr
Votum iiberdenken kann. sollten in diesem Zusam-
menhang Angaben iiber spendende Personen erfor-
derlich werden, diirfen diese nur anonymisiert unter
Angabe von Geburtsdatum und Geschlecht libermit-
telt werden.

Zu § 9 — Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation

Blutstammzellseparation ist die gezielte Entnahme
von Stamm- und Vorlduferzellen aus dem peripheren
Blut zur Behandlurig schwerster Krankheiten, wie
Leukdmie. Die Vorbehandlung der spendenden Per-
son dient der Steigerung der Stammzellmenge im
peripheren Blut durch bestimmte MaBnahmen (z.B.
Chemotherapie, Zytokingabe).
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Es wird die grundlegende Anforderung vorgeschrie-
ben, wonach die Vorbehandlung nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft durchzufiihren ist. Das
giit sowohtl fiir die homologe als auch fiir die autologe
Stammzellseparation.

Ahnlich wie bei der Spenderimmunisierung {§ 8} miis-
sen auch fiir die Vorbehandlung der spendenden Pet-
son vor allem aus ethischen und medizinischen Griin-
den besondere Vorschriften beachtet werden. Die
erforderliche Sachkunde richtet sich bei herstellungs-
erlaubnispflichtiger Blutstammzeliseparation nach
§ 15 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes, ansonsten z.B.
nach Richtlinien der Bundesarztekammer. Auch fiir
die Vorbehandlung der spendenden Person ist die
Einschaltung einer Ethikkormmission vorzusehen, wie
esin § 8 Abs. 2 N1, 7 geregelt ist. Aufkldrung und Ein-
willigung, Vorbehandlungsplan, Verbehandlung mit
grundsatzlich zugelassenen Arzneimitteln und &rzt-
liche Kontrolle der vorbehandelten Personen sind un-
erldfliche Anforderungen, die an die Vorbehandlung
gestellt werden miissen. Das gilt auch fiir die Anferti-
gunyg eines Vorbehandlungsprotokolls und die Mel-
dung unerwiinschter Ereignisse. Im fibrigen gelten
die Ausfiihrungen zu § 8 entsprechend.

Zu § 10 - Aufwandsentschidigung

Der Grundsatz der Unentgelilichkeit der Spendeent-
nahme folgt vor allem Sicherheitserwagungen. Es
sollen wegen des Anreizes keine unerwiinschten
Spendewillige angelockt werden. AuBerdem eignen
sich der menschliche Kérper und seine Bestandteile
nicht als Handelsobjekte. Diese Auffassung folgt
einem ethischen Grundsatz des Europarates und der
Europdischen Union. Andererseits wird zugelassen,
dall den spendenden Personen mit der Spendeent-
nahme verbundener Aufwand entschadigt wird. Es
wird die Zahlung einer Aufwandsentschddigung z.B.
fiir Fahrkosten fiir veriretbar gehalten. Das ist kein
Entgelt. Es kann sich auch um eine pauschalierte
Aufwandsentschiadigung handeln, die sich jedoch in
Grenzen halten soll. Ein Votum des Arbeitskreises
Blut des Bundesministeriums fir Gesundheit (Bun-
desgesundheitsblatt 12/93, S. 542} a6t fir die Nor-
malspende einen Betrag von bis zu 50,- DM zu. Bei
héufigen Spenden (z. B. Plasmaspenden) muB darauf
geachtet werden, daB die Aufwandsenischadigung
nicht den Charakter eines Entgeltes annimmt. Dies
kann z.B. dadurch vermieden werden, dal die Einzel-
betrdge entsprechend reduziert werden.

Zu § 11 - Spenderdokumentation, Datenschutz

Zu Absaiz 1

Es wird die Protokollierung der Spendeentnahme und
der damit verbundenen MaBnahmen vorgeschrieben.
Es handelt sich um Spezialvorschriften, die insoweit
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften vorgehen
(siehe auch § 29 Satz 1). Arztliche Berufspflichten blei-
ben unberiihrt. Es kommt darauf an, dag die einzeinen
Arbeitsschritte vor und nach der Spendeentnahme
liickenlos nachvollzogen werden kénnen.

Es werden die Zwecke der Protokollierung im Gesetz
festgelegt, um die Erhebung der Daten auf das erfor-

derliche Mafl zu beschrdnken und den Umfang des
Eingriffs in das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung als Ausprigung des Persdnlichkeitsrechts
der spendenden Person prédzise zu bestimmen. Es
handelt sich um maBgebliche Zwecke, die fir die
Sicherheii der spendenden Person aber auch fir die
Sicherheit der Bluiprodukie wesentlich sind, wie
Riickverfolgung und Risikoerfassung. Aus Griinden
der Ruckverfolgung und aus haffungsrechtlichen
Griinden miissen die Aufzeichnungen mindestens
fimfzehn Jahre lang aufbewahrt werden. Die Aufbe-
wahrungsirist soll im Falle der Spenderimmunisie-~
rung und der Vorbehandlung zur Stammzellsepara-
tion mindestens zwanzig Jahre betragen, da Risiken
impliziert sein kénnen, die sach mdéglicherweise erst
langfristig zeigen.

Aus datenschuizrechtlichen Grinden missen die
Aufzeichnungen vernichtet oder geldscht werden,
wenn ihre Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist.
Sollte die Aufbewahrung langer als dreiBig Jahre {An-
lehnung an §§ 195, 852 Abs. 1 BGB) nach der letzten
Spendeentnahme der spendenden Person in dieser
Spendeeinrichiung erforderlich sein, weil die Auf-
zeichnungen z.B. zu Forschungszwecken bendtigt
werden, miissen diese anonymistert werden. Dies
ergibt sich aus dem grundrechilich verbiirgten Recht
auf informationelle Selbstbestimmung als Auspra-
gung des Persénlichkeitsrechts nach der Rechispre-
chung des DBundesverfassungsgerichts (Volkszdh-
lungsurteil, BVerfGE 65, 1, 44).

Soweit hier nichts anderes bestimmt ist, gilt § 15 der
Betriebsverordnung fitr pharmazeutische Unterneh-
mer. Eine rasche Aufkldrung von Zwischenfallen, z.B.
in Riickverfolgungsverfahren, soll durch einen unver-
zliglichen Zugriff auf die Daten emmdglicht werden,
Daher miissen diese entsprechend geordnet sein. Es
empfiehlt sich eine validierte EDV-Erfassung. Die
technischen und organisatorischen MaBnahmen der
Datensicherung missen den Anforderungen des § 9
des Bundesdatenschutzgesetzes sowie der dort ge-
nannten Anlage geniigen.

Zu Absalz 2

Es werden Befugnisse und Pilichten fiir die Spende-
einrichtung festgelegt. Es wird sichergestellt, daB per-
sonenbezogene Daten aus der Spender- und Spen-
deentnahmedokumentation nur fiir bestiminte Zwek-
ke erhoben, verarbeitet und genutzt werden diirfen.
Dadurch wird der Katalog der Befugnisse nach dem
Bundesdatenschutzgesetz (vgl. §§ 14 Abs. 2, 28) be-
reichsspezifisch ersetzt. Die Ubermittlung ist ein Un-
terfall der Verarbeitung personenbezogener Daten.
Die Vorschrift schafft die nach dem Vélkszdhlungs-
urteil des Bundesverfassungsgerichts (BVerfGE 65,
1,44) gebotene geseizliche Grundlage fiir den mit der
Dokumentation der Spendeentnahme verbundenen
Eingriff in das Persénlichkeitsrecht der spendenden
Person. Einer Einwilligung der spendenden Person
bedarf es daneben nicht. Der Gesetzgeber verpilichtet
den Adressaten dazu, die Daten den Zwecken ent-
sprechend zu erheben, verarbeiten und nutzen.

Zwecke des Transfusionsgesetzes sind z. B. die mit der
Spendeentnahme zusammenhdngenden Zwecke und
das Rickverfolgungsverfahren. Es mufll {iberdies
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méglich sein, daB Spenderdaten auch zur arztlichen
Behandlung der spendenden Person genutzt werden.
Es empfiehlt sich, in einem Merkblatt die wesent-
lichen Zwecke aufzufithren. Die Spendeeinrichtun-
gen sind verpflichtet, protokollierte Spenderdaten
den zustindigen Behérden zur Erfiillung ihrer Aufga-
ben zu iibermitteln. Das sind vor allem Uberwa-
chungsaufgaben der zustdndigen Laénder- und Bun-
desbehorden nach §§ 64ff. des Arzneimittelgesetzes.
Hierfiir miissen gegebenenfalls im Einzelfall auch per-
sonenbezogene Daten bermittelt oder eingesehen
werden kénnen. Dasselbe gilt, wenn Straftaten oder
Ordnungswidrigkeiten verfolgt werden, die im engen
Zusammenhang mit der Spendeentnahme stehen.
Die enge Zweckbestimmung der Datenerhebung und
nutzung verlangt diese ausdriicklichen Nutzungs-
méglichkeiten, da sonst notwendige Ermittlungen der
Strafverfolgungs- und Uberwachungsbehérden nicht
durchgefiibrt werden kénnen. Dies wére unvertretbar.
Es handelt sich um MaBnahmen, die vor allem dem
Schutz der spendenden Person djenen.

Die Vorschrift stelit allerdings auch klar, daf zu Zwek-
ken der Risikoerfassung nach dem Arzneimittel-
gesetz, bei der es um die Sicherheit von Blutprodukten
geht, personenbezogene Daten nur in anonymisjerter
Form weitergegeben werden diufen. Die Angabe
von Geburtsdatum und Geschlecht ist zwingend, um
einen Abgleich von Angaben zwischen verschiede-
nen Behdrden zu ermdglichen. Die Ubermittlung und
Nutzung spenderbezogener Daten fiir Forschungs-
zwecke ist datenschutzrechtlich méglich, wenn die
Daten vollstindig anonymisiert sind oder die spen-
denden Personen eingewilligt haben {(§ 4 Abs. 1 Bun-
desdatenschutzgesetz).

Zu § 12 - Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen

Zu Absatz 1

Die Feststellung des Standes der medizinischen Wis-
senschaft und Technik {siehe dazu Ausfiihrungen zu
§ 5 Abs, 1) ist in erster Linie Aufgabe der Arzteschaft.
Daher wird vorgesehen, daB die Bundesdrztekammer
fiir bestimmte Anforderungen und Regeln, die fiir den
Zweiten Abschnitt maBgeblich sind, den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik in Richtlinien feststellt. Dabei soll sie sich.

auf medizinische Sachverhalte beschrinken. Wegen '

der Bedeutung, die den Richilinien zukommt, sind
diese im Binvernehmen mit der zustdndigen Bundes-
oberbehérde, also mit deren Zustimmung, zu verdf-
fentlichen. Die zustindige Bundesoberbehérde kann
auch als Mitherausgeber in Erscheinung treten. Vor-
her sind Sachverstindige anzuhéren, Die Aufzahlung
der ,Regelungs-“Bereiche ist entsprechend dem Hin-
weischarakter der Bestimmung nicht abschlieBend,
enthalt aber die wesentlichen Bereiche. Zu der Grund-
satzentscheidung, die fachlichen Einzelheiten zur
Konkretisierung der Gesetzesmaterie der Fachwelt zu
iiberlassen, vgl. Allgemeiner Teil der Begrindung.
Fir die Zusammensetzung des Sachverstdndigen-
gremiums wird ein Rahmen vorgegeben. Es sollen vor
allem die Fach- und Verkehrskreise und Behdrden,
die im wesentlichen betroffen sind, an der Ausarbei-
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tung beteiligt werden (angemessen). Es sind folglich
nicht nur die Fachgesellschaften, sondern vor allem
auch die Triager der Spendedienste und die betroffene
Industrie zu beteiligen. Auch die Spitzenverbédnde der
Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft sind im Hinblick auf die Verfahrensrege-
lungin § 137a Abs. 25GBV zu heriicksichtigen. Somit
wird auch bei der hier getroffenen spezialgesetzlichen
Regelung der Qualitdtssicherung dem Vorrang der
Selbstverwaltung Rechnung getragen. Die Bundes-
drztekammer sollte auch die Berufsverbdnde der in
der Labordiagnostik tatigen medizinisch-technischen
Assistenten und Naturwissenschaftier beteiligen.

Zu Absaiz 2

Die Bestimmung soll die Wirkung von Richtlinien
der Bundesdrztekammer als Entscheidungshilfen im
Hinblick auf die Verpflichtung der drztlichen Person
zur gewissenhaften Berufsausiibung (§ 1 Abs. 3 der
Muster-Berufsordnung fiir die deutschen Arzte, Deut-
sches Arzteblatt 91, Heft 1/2 vom 10. Januar 1994,
S. B 39-48) verdeutlichen. Die Richtlinien erhaiten
hierdurch ein stiarkeres Gewicht. Es gilt die im Einzel-
tall widerlegbare Vermutung, daB bei Beachtung der
Richtlinien der Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse eingehalten worden ist. Es bedarf keiner beson-
deren Erwahnung im Gesetz, daB bei mdglichen fach-
lichen Widerspriichen gesetzliche Vorschriften, Ver-
ordnungen oder Anordnungen der zustindigen Be-
hérden des Bundes und der Lander vorrangig sind.
Der Hinweis auf Richtlinien der Bundesérztekammer
entbindet die drztliche Person nicht von der Verpflich-
tung, die Weiterentwicklung der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu beobachten und ggf. zu beachten.

Zu § 13 — Anforderungen an die Durchfiihrung
{(der Anwendung von Blutprodukten)

Zu Absatz 1

Es werden grundlegende Anforderungen an eine ord-
pungsgemdBe Anwendung von Blutprodukten fest-
gelegt. Die Aufzahlung ist nicht abschliefend. Die
Anforderungen sind sinngemdB auf die jeweiligen
Blutprodulkte zu beziehen, Soweit Anforderungennoch
nicht als allgemein anerkannter Stand der medizini-
schen Wissenschaft definiert sind (z.B. in Richtlinien
der Bundesdrztekammer), kann eine generelle Be-
achtung nicht verlangt werden. Sofern jedoch bereits
Aktivititen, wie Testung der zu behandelnden Perso-
nen auf Infektionsmarlker anldflich einer Bluttransfu-
sion, durchgefiihrt werden, wird die Erarbeitung von
Richtlinien durch die Bundesdrztekammer erfolgen
(vgl. § 18 Abs. 1 Nr. 1). Die Notwendigkeit hierfiir folgt
vor allem Griinden einer effizienten Behandlung
Kranker, der Sicherheit der Bluiprodukte, und klarer
Regelungen zur Aufkldrung und Einwilligung.

Der Begriff ,Blutprodukte® ist in § 2 Nr. 3 definiert,
Die Konkretisierung der Anforderungen ist in erster
Linie Aufgabe der Arzteschaft (vgl. § 18 Abs. 1). Das
gilt insbesondere fiir die Technik der Bluttransfusion
und fir die Indikationssteliung, mit der ein optimaler
Gebrauch von Blutprodukten angestrebt wird.

Es wird auBerdem Kklargestellt, daB Laborunter-
suchungen, die fiir eine sachgerechte Anwendung
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von Bluiprodukten benétigt werden, von einer beson-
ders sachkundigen &drztlichen Person durchgefiihrt
oder angefordert werden. In diesem eng umrissenen
Bereich der transfusionsrelevanien Immunhédmato-
logie ist es erforderlich, dafi weitergebildete drztliche
Personen die ,Kontrolle” iiber die immunhéamatologi-
schen Untersuchungen zur Vorbereitung und Durch-
flihrung der Anwendung von Blutprodukien hehalten
und somit jederzeit, auch bei eigenverantwortlicher
Ergebniserstellung durch andere Personen (insbeson-
dere medizinisch-technische Assistentinnen), qualifi-
zierter drztlicher Sachverstand zur Verfigung steht.
Das schlielit nicht aus, daB nichtdrztliches Personal,
namentlich medizinisch-technische Assistentinnen,
solche Untersuchungen selbstdndig und eigenverant-
wortlich durchfiihrt {vgl. Erlduterungen im Kommen-
tar von Kurtenbach et.al. zum MTA-Gesetz, § 4, 9, 10),
Die Anforderung der Untersuchung durch die be-
sonders sachkundige drztliche Person {vgl. § 9 Abs. 3
MTA-Gesetz) ist ein Aspekt der Qualitétssicherung.

Die Anwendung von Eigenblut richtet sich nach deren
Besonderheiten. So kann es z.B. im Einzelfall begriin-
det sein, infektitses Eigenblut zu infundieren. Im {ibri-

gen werden die behandelnden &rztlichen Personen

verpflichtet, die zu behandelnden Personen in den
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft vor-
gesehenen Féllen auf die Moglichkeit der Eigenblut-
spende aufmerksam zu machen. Dies enispricht
héchstrichterlicher Rechtsprechung (vgl. Entschei-
dung des Bundesgerichtshofes vom 17. Dezember
1992 - Az.: VIZR 40/91).

Zu Absatz 2

Fir die eigenverantwortliche Anwendung von Blut-
produkten wird eine ausreichende Erfahrung in dieser
Tétigkeit verlangt. Es kommt darauf an, daB diese An-
wendung in der Praxis beherrscht wird. Eine konkrete
Festlegung der Qualifikation ist wegen der verschie-
denen Anwendungsmdglichkeiten ven Blutproduk-
ten nicht vorgesehen, um den klinischen Alltag nicht
unzurmutbar zu behindemn. Es kénnen alle arztlichen
Personen Blutprodukte anwenden, die dafiir in ihrer
Ausbildung oder unter fachlicher Anleitung ausrei-
chende Erfahrung gesammeit haben. Eine Anwen-
dung unter Aufsicht oder Anleitung bleibt mdglich. Im
iibrigen ist eine Besitzstandswahrung in § 33 geregelt.
Richtlinjen der Bundesirztekammer machen hierzu
ndhere Aussagen (vgl. § 18).

Zu § 14 - Dokumentation, Datenschutz
Zu Abgsatz 1

Es wird die allgemeine bereits nach drztlichem Berufs-
recht bestehende Pflicht zur Dokumentation der
Anwendung von Blutprodukten im Rahmen der Kran-
kenbehandlung festgelegt. Die Aufzdhlung der auf-
zuzeichnenden Arbeitsschritte und Vorgdnge ist nicht
abschlieBend. Fiir eine qualitdtsgesicherte Anwen-
dung von Blutprodukten ist es besonders wichiig, daB
die Wirkungen der angewendeten Blutprodukie und
die unerwiinschten Ereignisse bei der Anwendung
von Blutprodukten aufgezeichnet werden. Dies ist
z.B. fiir den interdisziplindren Informationsaustausch
(§ 15 Abs. 2) und die Unterrichtungspflichtennach § 16
und § 19 Abs. 2 notwendig. Die Dokumentation der

Blutgruppenbestimmung ist bei Produkten wie z.B.
Immunglobulinen und Gerinnungsmitteln entbehr-
lich, weil diese nicht blutgruppenspezifisch in den
Verkehr gebracht werden.

Von dieser Vorschrifl sind ausdriicklich auch gentech-
nisch hergestellte Plasmaproteine zur Behandlung
von Himostasestdrungen erfaBt. Diese spielen im
Transfusionswesen eine erhebliche Rolle, etwa zur
Behandlung von Hémophilen. Auch von gentech-
nisch hergestellien Bluigerinnungsfaktorenprépara-
ten kénnen Gefahren ausgehen, wie z.B. die Hemm-
kérperbildung, so dab eine Dokumentierung der An-
wendung dieser Produkte notwendig ist. Da es sich
um biologische Produkte handelt, muB auch an még-~
liche Risiken in der Zukunft gedacht werden, die ge-
rade bei massenhafter Anwendung dieser Produkte
besondere Gefahren hervorrufen kénnen. Es ist auch
zu beachten, dall unter Umstdnden eine rasche Ent-
scheidung fiir ein alternatives Blutprodukt getroffen
werden muf.

Zu Absatz 2

Diese Regelung schreibt die patienten- und produkt-
bezogene Dokumentation der Anwendung von Blut-
produkten und gentechnisch hergestellten Plasma-
proteinen im: Sinnte von Absatz 1 vor. Sie ist die Konse-
quenz aus der Erkenntnis, daB in der Vergangenheit
hdufig eine Riickverfolgung von Infektionsereignis-
sen, die in einen Zusammenhang mit der Gabe von
Blutprodukten gestelll wurden, nicht moéghch war,
weil das angewendete Blutprodukt nicht oder pur
unzureichend dokumentiert war. Die jetzt vorgese-
hene Regelung sieht eine liickenlose Aufzeichnung
vor, die die Riickverfolgung des Blutprodukts sowohl
von der zu behandelnden Person bis hin zu der spen-
denden Person, als auch vom Blutprodukt bis hin zu
den spendenden und zu den behandelnden Personen
ermdglicht. Entscheidende Voraussetzung dafiir ist,
daB Angaben zu der zu behandelnden Person, die
Chargenbezeichnung des Blutprodukis, seine Be-
zeichnung, der pharmazeutische Unternehmer und
das Datum der Anwendung aufgezeichnet werden.

Die chargenbezogene Dokumentationspilicht ergibt
sich bereits aus dem &rztlichen Berufsrecht (vgl. § 11
der Muster-Berufsordnung fiir die deutschen Arzte).
Konkretisiert worden ist diese Pflicht durch Beschlull
der Bundesdrztekammer vom 17. Dezember 18993
(Deutsches Arzteblatt vom 11. Marz 1994, Seite 664).
Dieser Beschlufi war AnlaB des Arbeitskreises Blut des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, Empfehlungen
zur Durchfiihrung der chargenbezogenen Dokumen-
tation auszuarbeiten {Bundesgesundheitsblatt 7/96,
S. 276). Die pharmazeutischen Uniernehmer haben
sich bereiterklart, selbstklebende Vignetten zur Ver-
figung zu stellen, die die Dokumentation wesentlich
erleichtern. Unter den Begriff ,Chargenbezeichnung®
fallt auch die Nummer von Einzelproduktien. Soweit in
den Einrichtungen der Krankenversorgung noch
keine Patientenidentifikationsnummem ausgegeben
werden, miissen zur Identifizierung der zu behan-
deinden Person eindeutige Angaben dokumentiert
werden. Dies kann durch Eintragung von Namen, Ge-
burtsdatum und Adresse geschehen. Die Einbezie-
hung ven gentechnisch hergestellten Gerinnungsfak-
torenpraparaten ist ausdriicklich in dem genannten
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Votum des Arbeitskreises Blut vorgesehen. Als Ein-
richtungen der Krankenversorgung sind Kranken-
hduser und andere d&rztliche Einrichtungen, wie
Privatkliniken und Arztpraxen, anzusehen, in denen
Personen behandelt werden,

Zu Absatz 3

Es werden Anforderungen an die Dokumentation fest-
gelegt, die vor allem fir die Zwecke der Rackverfol-
gung unerliBlich sind. Die Aufbewahrungsfrist fir die
Aufzeichnungen dient auch der Durchfiihrbarkeit von
Gerichtsverfahren bei Langzeitschdden. Vernichtung
und Léschung der Aufzeichnungen, wenn sie nicht
mehr benétigt werden, entspricht datenschutzrecht-
lichen Erfordernissen. Sollten die Aufzeichnungen
z.B., zu Forschungszwecken auch linger aufbe-
wahrt oder gespeichert werden miissen, so sind sie zu
anonymisieren (vgl. auch Begriindung zu § 11 Abs. 1).

Zu Absatz 4 '

Mit dieser Vorschrift wird die nach dem Volkszah-
lungsurteil des Bundesverfassungsgerichts (BVerfGE
85, 1, 44) gebotene gesetzliche Grundlage fiir den mit
der Dokumentation der Anwendung von Blutproduk-
ten verbundenen Eingriff in das Persénlichkeitsrecht
der behandelten Person geschaffen. Siehe auch Be-
grindung zu § 11 Abs. 2. Eine Dateniibermittlung an
Behérden zu Uberwachungszwecken scheidet aus,
weil der GCesetzentwurf eine behérdliche Uber-
wachung der Anwendung von Blutprodukten nicht
vorsieht.

Zu § 15 - Qualitatssicherung )

Es wird der Grundsatz geregelt, daf die Einrichtun-
gen der Krankenversorgung ein Qualitétssicherungs-
system der Anwendung von Blutprodukten nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
zu errichten haben. Diese Forderung ist auch in den
Richtlinien der Bundesdrztekammer zur Blutgruppen-
bestimmung und Bluttransfusion (Himotherapie) und
in dem Votum des Arbeitskreises Blut vom 19. Juni
1995 (Bundesgesundheitsblatt /95 5. 369) enthalten.
Die Einrichtungen sind von der Regelung betroffen,
wenn in ihnen Blutprodukte angewendet werden. Bei
Arztpraxen, in denen z, B, nur Immunglobuline ange-
wendet werden, wird das Qualitétssicherungssystem
entsprechend anzupassen sein. Das wird in Richt-
linien der Bundesdrztekammer im einzelnen zu be-
schreiben sein.

Es werden einzelne wesentliche Flemente genannt,
die im Rahmen des Qualitdtssicherungssystems fest-
gelegt werden missen. Die im engen Zusammenhang
mit der Anwendung von Blutprodukten téitigen Perso-
nen sind zum Beispiel die transfusionsverantwortliche
drztliche Person und die transfusionsbeauftragte arzt-
liche Person, wie sie in den vorgenannten Richtlinien
der Bundesérztekammer und dem Votum des Arbeits-
kreises Blut vorgesehen sind. Die Bezeichnung fiir
diese drztlichen Personen rithrt von der ,klassischen*
Transfusion, der Anwendung von Blutzellen und
Plasma, her, die nach wie vor das Hauptgeschehen bei
der Anwendung von Blutprodukten ausmacht. Wich-
tig fiir die Qualitdtssicherung der Anwendung von
Blutprodukten ist der Informationsaustausch zwi-
schen den handelnden &rztlichen Personen (z.B. der
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behandelnden &arztlichen Person, der transfusions-

beauftragten Person und der transfusionsverantwort-
lichen Person — fachiibergreifender Informationsaus-
tausch). Diesen zu regeln, ist Angelegenheit der Ein-
richtungen, ggf. auf der Grundiage von Richtlinien
der Arzteschaft. Dasselbe gilt fir die sorgfaltige Beob-
achtung der Vorgdnge vor, wihrend und nach der
Anwendung, insbesondere der Wirkungen des ange-
wendeten Blutprodukts und der anwendungsasso-
ziierten unerwiinschten Ereignisse. Das Qualitaissi-
cherungssystem kann auch beschreiben, unter wel-
chen Umstinden externer Sachverstand bei der Be-
handlung mit Blutprodukten hinzugezogen werden
sollte. Die Uberwachung der Einfihrung und Durch-
fithrung des Qualitdtssicherungssystem obliegt der
Arzteschaft (vgl. auch § 18 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2). Um Vor-
laufzeit zur Einfithrung des Systems einzurdumen, soll
§ 15 erst zwei Jahre nach Inkrafitreten des Gesetzesin
Kraft treten (vgl. § 39 Abs. 2).

Zu § 16 - Unterrichtungspflichten
Zu Absailz 1

Bei Auftreten unerwiinschter Ereignisse im Zusam-
menhang mit der Anwendung von Blutprodukten und
gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Be-
handlung von Hamostasestdrungen ist unverzig-
liches Handeln erforderlich. Hierfiir verantwortlich ist
die behandelnde &rztliche Person. Unerwinschte
Ereignisse sind alle unerwarteten Komplikationen,
auch wenn der Zusammenhang mit der Anwendung
eines Blutprodukts zundchst nicht unmittelbar er-
lkennbar ist. Welches die notwendigen Malnahmen
sind, entscheidet die behandelnde &rztliche Person.
Ste wird ggf. unverziiglich den Rat der transfusionsbe-
auftragten oder der transfusionsverantwortlichen Per-
son einholen (vgl. Begriindung zu § 15). Unabhiéingig
davon hat die behandelnde drztliche Person die trans-
fusionsbeauftragte und transfusionsverantwortliche
Person zu informieren, damit diese je fir ihren Verant-
wortungsbereich die notwendigen Riickschliisse zie-
hen und ggf. MaBnahmen ergreifen kénnen. Ins-
besondere kénnen grundsitziiche Fragestellungen
einer Transfusionskommission zur Kldrung und ggf.
Regelung vorgelegt werden.

Zu Absatz 2

Durch diese Vorschrift wird sichergestellt, daB der
pharmazeutische Unternehmer unverziiglich von dem-
Verdacht einer Nebenwirkung des von ihm in den
Verkehr gebrachten Blutprodukts erféhrt. Auf diese
Weise kann er seinen Meldepflichten nach § 29 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes ggf. unverziiglich nachkom-
men. Wer zu untetrichten hat (z. B. behandelnde &rzt-
liche Person oder transfusionsbeauftragte Person) legt
die Einrichtung der Krankenversorgung fest. Die
Unterrichtungspflicht ist ein wichtiges Bindeglied in
der Kette der verbindlichen Meldungen von Neben-
wirkungen vom Ort des Freignisses bis hin zu der
Behérde. Auf diese Weise wird ein rasches Handeln
ermoglicht. Bei Verdacht einer schwerwiegenden
Nebenwirkung eines Blutprodukts oder eines gen-
technisch hergestellten Plasmaproteinprdparates
{z.B. schwere Infektion, Hemmkérperbildung) ist zu-
sdtzlich zum pharmazeutischen Unternehmer auch
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die zustdndige Bundesoberbehorde zu unterrichten.
Nur so kann ein rasches Handeln der Behérde im Hin-
blick auf weitere im Verkehr befindliche Produkte
sichergestellt werden. Bei HIV-Verdacht z.B. wire
jeder Melde-Umweg unverantwortlich. Die personen-
bezogenen Angaben iiber die zu behandelnde Person
sind Mindestangaben, die erforderlich sind, um einen
Abgleich mit anderen Meldesystemen (z.B. nach Seu-
chenrecht) zu erméglichen. Hieran hat es in der Ver-
gangenheit gemangelt. Die Mitteilung weiterer Anga-
ben zur Person wiirde dem verfassungsrechtlichen
Grundsatz der VerhdltnisméBigkeit widersprechen.
Im ibrigen werden bestimmte Angaben zu dem Pro-
dukt zwingend vorgeschrieben, um rasch produkt-
bezogene MaBnahmen ergreifen zu kénnen,

Zu Absatz 3

Die Meldung eines Verdachts auf Arzneimittelneben-
wirkungen an die Arzneimittelkommission der Arzte-
schaft bleibt von dem Unterrichtungspflichten nach
Absatz 2 unberiihrt.

Zu § 17 - Nicht angewendete Blutprodukte
Zu Absatz 1

Die Regelung soll sicherstellen, daB mit dem biolo-
gischen Material, das Blutprodukte darstellen, stets
sorgsam umgegangen wird. Vor allem dann, wenn zu-
néchst nicht angewendete Blutprodukie zuriickgege-
ben und noch weiter angewendet werden kdnnen, ist
auf sorgfiltige Lagerung, Transport und Abgabe zu
achten, um die Qualitit des Produlctes za sichern und
Kontaminationen oder die Anreicherung von Keimen
in dem Produkt zu vermeiden. Das gilt in erster Linie
fiir die zelluldren Produkte wie Erythrozytenkonzen-
trate. Deshalb mubB bei diesen Priaparaten und bei the-
rapeutischem Frischplasma, nicht aber z.B. bei Im-
munglobulinen, ein schriftliches Verfahren zu Trans-
portund Abgabe festgelegt werden,

Nicht angewendete Eigenblutentnahmen diirfen
nicht an anderen Personen angewendet werden. Das
ist heute Standard. Die spendenden Personen unter-
liegen nicht den Auswahlkriterien, wie fremdspen-
dende Personen. AuBierdem ist das Verwechslhungsri-
siko bei kontaminierten Spenden nicht zu unterschét-
zen. Die Verwendung z.B. zu Forschungszwecken
kann im Einzelfall zweckmaiBig sein und wird nicht
ausgeschlossen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift soll bezwecken, daB jederzeit festge-
stellt werden kann, wo z.B. innerhalb der Einrichtung
der Krankenversorguny die gelieferten Blutprodulkte
verblieben sind. Es soll erreicht werden, da noch
sorgfdltiger und sparsamer mit diesen nicht unbe-
grenzt verfliigbaren, aber lebenswichtigen Produkten
umgegangen wird. Auf der anderen Seite werden die
Angaben lber den tatsdchlichen Verbrauch von Blut-
produkten genauer. Das ist fiir die Spendeeinrichtun-
gen und die Sammiung der Daten im Rahmen des
koordinierten Meldewesens (§ 21} wichtig, die fiir die
Einschitzung der Versorgung und der Selbstversor-
gung mit Blut und Blutprodukien benétigt werden.

Zu § 18 - Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik zur Anwendung
von Bluiprodukten

Zu Absatz 1 und 2

Es gelten die Ausfithrungen in der Begriindung zu
§ 12 entsprechend. Die Durchfithrung der Anwen-
dung von Blutprodukten ist erst recht Angelegenheit
der Arzieschaft, so daB es gerechtfertigt ist, daB durch
sie mafgeblich der Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse festgestellt wird. Hervorzuheben ist, daB
eine Testung ven Patienten auf Infektionsmarker
anldflich der Anwendung von Blutprodukten und die
Aufbewahrung von Riickstellproben der Patienten
heute schon, wenn auch ungeregelt, praktiziert wird.
Es wiire deshalb notwendig, daB hierzu alsbald Richt-
linien durch die Bundesédrztekammer erarbeitet wiir-
den. Wichtig ist auch, darauf hinzuweisen, daB der
Gesetzentwurf keine behérdliche Uberwachung der
Qualitatssicherung der Anwendung von Blutproduk-
ten vorsieht. Deshalb sollte sich die Arzteschaft
Regeln geben, wie das Qualitdtssicherungssystem
effektiv intern oder extern iiberwachi werden kann.
Die Beteiligung der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gunyg bei der Erarbeitung von Richtlinien erscheint
hier sinnvoll, weil auch der ambulante Bereich betrof-
fen ist. Zur Qualitatssicherung und zu Qualifikation
und Aufgaben derim Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Blutprodukien titigen Personen wird auf
die Begriindung zu § 15 verwiesen.

Zu § 19 - Verfahren (zur Riickverfolgung)
Zu Absatz |

Diese Vorschrift schreibt in Satz 1 und 2 fiir die Spen-
deeinrichtungen grundsétzlich das Riickverfolgungs-
verfahren ausgehend von der infektiésen oder poten-
tiell infektidsen spendenden Person vor. Die Infektio-
sitdt beurteilt sich nach den Erregem oder den gegen
sie gebildeten Antkoérpern, auf die die spendenden
Personen nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu testen sind. Hierzu liegen Voten des
Arbeitskreises Blut des Bundesministerivms fir
Gesundheit vor (Bundesgesundheitsblatt 12/94, 9/95,
§/96). Diese enthalten auch Empfehiungen zum Vor-
gehen bei der Riickverfolgung. Die Vorschriften der
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unterneh-
mer sind einzuhalten, Der Begriff ,begriindeter Ver-
dacht" ist ein Terminus des Arzneimittelgesetzes (z. B.
§§ 5 Abs. 2,25 Abs. 2 N1, 5} und daher den Fachkreisen
bekannt. Wegen der Nihe der Regelungsinhalte zum
Arzneimittelrecht wird dieser Begriff auch hier ver-
wendet (siehe auch oben genannte Voten des Arbeits-
kreises Blut). Es reicht nicht der vage, auf blofle Ver-
mutungen gestitzte Verdacht, um die Handlungs-
pilichten der Vorschrift auszulésen. Vielmehr miissen
ernstzunehmende Erkenninisse den Schiufl nahele-
gen, daB eine Infektion vorliegt.

In Satz 3 verlangt die Vorschrift die Einhaltung be-
stimmter Mindeststandards, die nicht abschlieBend
angegeben sind. Die Riickverfolgung muf sich iiber
einen bestimmten Zeitraum seit der letzten negativen
Spende erstrecken, der sich nach den wissenschaft-
lichen Erkenntnissen richtet. Der Zeitraum kann je
nach Erreger und Ubertragungsrisiko unterschiedlich
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sein, Es ist zwingend, {iber vorangegangene Spenden
gesicherte Erkenntnisse zu erlangen, um rasch und
zuverldssig die geeigneten MaBnahmen zu noch vor-
handenem Ausgangsmaterial {Spenden, Pool) und
den daraus hergestellten Produkten beurteilen und
ergreifen zu konnen. Es ist selbstverstandlich, daf
Spenden so lange fiir die Anwendung oder Weiterver-
arbeitung gesperrt werden, bis Klarheit {iber ihre Ver-
wendbarkeit besteht. Zum Schutz der spendenden
Person ist es unerlaflich, unverziiglich gesicherte
Erkenntnisse tiber ihren Infektionsstatus zu erhaltem.
Nachweislich infektitse Spenden dirfen nicht zur
homologen Anwendung oder Weiterverarbeitung
verwendet werden. Wissenschaftliche Untersuchun-
gen sollen méglich bleiben, Es mull gesichert sein, daB
z.B. der Hersteller der Spenden den Abnehmer unver-
ziiglich informiert, wenn Spenden infektionsverdach-
tig sind. Selbstversténdlich mus auch die Spendeein-
richtung eine andere Spendeeinrichtung unverzig-
lich unterrichten, wenn sie von der spendenden Per-
son, die im Verdacht steht, infiziert zu sein, erfahren
hat, daB diese auch bei der anderen Einrichtung ge-
spendet hat, wobei der Datenschutz zu beachten ist.
Die unverzigliche Mitteilung der Einleitung des
Riickverfolgungsverfahrens an die zustandige Behor-
de ist notwendig, damit diese rechtzeitig erforderlich
werdende Mafinahmen {z. B. Riickrufanordnung) vor-
bereiten kann. Die Meldepflichten des pharmazeu-
tischen Unternehmers nach § 29 Abs, 1 des Arzneimit-
telgesetzes bleiben unberihrt, Die Mitteilung von Ge-
burtsdatum und Geschlecht der spendenden Person
nach § 16 Abs. 2 Satz 3 soll ermdglichen, daB jederzeit
die einzelnen Fille bei verschiedenen Behérden iden-
tifizierbar und abgleichbar sind.

Satz 4 verlangt, da8i im Falle einer bei einer spenden-
den Person gesichert festgestellten Infektion diese
Person von der verantwortlichen drztlichen Person un-
verziiglich unterrichtet wird. Dadurch erhalt diese
Person die Chance, sich adéquat betreuen und behan-
deln zu lassen. Es soll auBerdem verhindert werden,
daB die Infektion auf andere tibertragen wird. Aufkla-
rung und Beratung dienen dem besonderen Schutz
und der Firsorge fiir die betreffende Person (Satz 5).

Sind nachweislich infektiése Blutprodukte an zu
behandelnden Personen angewendet worden, so
besteht nach Satz 6 fiir die Einrichtung der Kranken-
versorgung die Pflicht, die zu behandelnden Personen
zu ermitteln, unverziiglich zu unterrichten und eine
Testung zu empfehlen. Es gilt auch in diesem Fall das
Prinzip der Freiwilligkeit. Wird getestet, ist die betrof-
fene Person fiirsorglich zu beraten. Bei potentiell
infektidsen Blutprodukten gelten diese Anforderun-
gen nur, wenn der begriindete Verdacht besteht, daB
Infektionserreger iibertragen werden. Bei diesen Pro-
dukten kann eine griindliche Sicherheitsbewertung
dazu fiihren, daB die Charge des Produktes nicht als
infektionsverdachtig einzustufen ist, weil z.B. das
Inaktivierungsverfahren nachweislich zuveriassig in-
aktiviert hat und .auch alle anderen Herstellungs-
schritte ordnungsgemaB durchgefithrt worden sind.
Es wird auf das Votum des Arbeitskreises Blut des
Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 1. Juli 1996
E!Bundesgesundheitsblatt 9/96) Bezug genommen.
ich dufilern sich auch die ergdnzenden Leitlinien
(Annex 13) zum EG-Leitfaden einer guten Herstel-
lungspraxis fiir pharmazeutische Produkte.
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Zy Absalz 2

Diese Vorschrift schreibt den Einrichtungen der Kran-
kenversorgung das Rickverfolgungsverfahren von
einer durch ein Blutprodukt infizierten oder potentiell
infizierten Person aus vor. Es kommt darauf an, unver-
ziiglich die Ursache der Infektion zu ermitteln und
dafiir zu sorgen, daB ggf. das Produkt nicht weitere
Infektionen verursachen kann und eventuell noch
nicht verarbeitetes Ausgangsmaterial ausgesondert
wird. Dariiber hinaus ist es wichtg, unverziiglich die
spendende Person zu finden, deren infektiése Spende
angewendet oder verarbeitet worden ist, um zu ver-
hindern, dad sie weiter spendet und unter Umstdnden
Kontaktpersonen infiziert. AuBerdem soll diese Person
ggf. einer adiquaten Behandlung zugefiihrt werden
kdnnen.

Die Riickverfolgungsverpflichtung trifft jede Einrich-
tung der Krankenversorgung, also auch die einzelne
Arztpraxis, auch wenn dort die Ursache der Infektion
nicht gesetzt worden ist. Durch Befragung der zu
behandelnden Person und daran ankniipfende Er-
mittlungen ist die Ursache der Infektion zu ermitteln.
Andere méglicherweise betroffene Einrichtungen der
Krankenversorgung miissen bei der Ursachenermitt-
lung kooperieren (vgl. auch Absatz 3). Die Ermittlung
der spendenden Person erfolgt iiber den pharmazeu-
tischen Untemnehmer durch Angabe der Chargen-
bezeichnung und iiber die Spendeeinrichtung, die
das Blutprodukt geliefert hat. Die Chargenbezeich-
nung istin der Krankenakte dokumentiert.

Die spendende Person soll mit threr Einwilligung
nachuntersucht werden. Ist die Nachuntersuchung
nicht méglich, weil die spendende Person nicht auf-
findbar ist oder eine Nachuntersuchung verweigert,
so muB das Verfahren der Riickverfolgung entspre-
chend Absatz 1 unter anderem anhand der Riickstell-
proben nach § 8 Absatz 3 und 3a der Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer durchge-
fiihrt werden.

Die Riickverfolgungspflicht endet dort, wo im Einzel-
fall weitere Nachforschungen unméglich sind (z.B.
behandelte Person ist nicht zu ermitteln, Riickstellpro-
ben oder Produkte zur Nachtestung sind nicht mehr
vorhanden) oder der Aufwand zu dem zu erwartenden
Erfolg der Nacbforschung unverhdltnisméfig groB ist.
Die Vorschrift verlangt aber, daB zumindest der Ver-
such gemacht und gepriift wird, ob die spendende
Person ermittelt werden kann.

Zu Absatz 3

Die Zusammenarbeit der Einrichtungen der Kranken-
versorgung, der Spendeeinrichtungen und der phar-
mazeutischen Unternehmer mit den Behérden ist
unerlaBlich, um zigig die Infektionsursachen ermit-
teln, die spendenden und die zu behandelnden Perso-
nen ausfindig machen und MaBnahmen zu noch im
Verkehr befindlichen Produkten ergreifen zu kénnen.
Yor allem miissen rasch die bendtigten Informationen
mitgeteilt werden. Wichtig ist auch, bei Einschaltung
mehrerer Stellen einwandfrei den ,Fall" identifizieren
zu kénnen. Deshalb sind Minimalangaben zur Person,
wie Geburtsdatum und Geschlecht erforderlich, aber
auch ausreichend. Dadurch wird der verfassungs-
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rechtliche Grundsatz der VerhdltnisméBigkeit ge-
wahrt.

Zu Absatz 4

Die Dokumentation soll helfen festzustellen, ob alle
Schritte unternommen worden sind, die Riickverfol-
gunyg effektiv zu gestalten. AuBerdem kann sie fiir
weitere Riickverfolgungsverfahren niitzlich sein.
Auch fiir Aktivitdten der Risikoerfassung sind die Aui-
zeichnungen wichtig,

Zu § 20 - Verordnungserméchtigung

Die Ermichtigung erdffnet dem Bundesministeriom
fiir Gesundheit die Méglichkeit, eine Verordnung zur
detaillierten Regelung des Riickverfolgungsverfah-
rens zu erlassen, wenn die Praxis Mangel erkennen
1484, die nicht durch die betroffenen Fachkreise oder
durch die zustindigen Behfirden bei der Uber-
wachung behoben werden. Die Verordnung kann die
Regelung einzelner Verfahrensabschnitte, aber auch
des gesamten Rilckverfolgungsverfahrens vorsehen.
Sie soll nur erlassen werden, wenn dies aus Griinden
der Gefahrenabwehr oder der Risikovorsorge geboten
ist.

Zu § 21 - Koordiniertes Meldewesen
Zu Absatz 1

Die Vorschrift dient dem Zweck, einen vollstindigen
jahrlichen Uberblick zum Grad der Selbstversorgung
mit Blutprodukten zu erlangen. Hierzu ist eine syste-
matische Sammiung der genannten Daten, gerade
auch der Daten zum Import und Export, erforderlich.
Die Daten werden auBerdem fiir den Fragebogen
bendtigt, der von der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften zur Festsiellung des Selbstversor-
gungsgrades in der Europdischen Union versendet
wird. Die Férderung der Selbstversorgung ist ein vor-
rangiges Ziel der Europdischen Union. Die genannte
Frist richtet sich nach EU-Vorgabe. Die Angaben iiber
die Zahl der behandelten Personen mit Himostasests-
rungen, vor allem iiber die Zahl der Hamophilen, sind
erforderlich, weil diese Patientengruppe sehr umfang-
reich mit Biutprodukten behandelt wird. Der Bedarf
an Gerinnungsfaktorenpraparaten aus humanem
Plasma ist nach wie vor sehr hoch. Er bestirnmt ma8-
geblich die Nachfrage nach Plasma. Die Angaben zu
den gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen wer-
den benétigt, um die Entwicklung der Anwendung
dieser Produkte besser becbachten und den Bedarf an
humanem Plasma besser abschédtzen zu kénnen. Es
wird auch die Sammlung der Daten zur Eigenblutent-
nahme verlangt. Diese sind ein wichtiger Aspekt der
Selbstversorgung. In der Praxis diirfte das keine Pro-
bleme mehr bereiten, nachdem dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit wiederholt derartige Daten zur
Verfilgung gestellt worden sind. Die Meldepflichten
kénnen auch tiber Verbdnde oder Berufsorganisatio-
nen realisiert werden,

Zu Absatz 2

Die zustdndige Behdrde {Paul-Ehrlich-Institut — § 27
Abs, 1) stellt die Daten nach Absatz 1 zusammen. Die

Verbffentlichung soll die notwendige Transparenz fiir
die interessierte Offentlichkeit und eine bessere
Kontrolle der Entwicklung herbeifiihren. Die Wahl
des Publikationsorgans bleibt der Behérde iiberlas-
sen. Hierfiir bietet sich z.B. das Bundesgesundheits-
blatt an. Die Zusammenstellung soll eine Gesamtiiber-
sicht ermoglichen. Beziige zu einzelnen Unternehmen
oder Einrichtungen werden nicht benétigt. Daher sind
alle Angaben in der Zusammensteltung nur in anony-
misierter Form zuldssig. Die Behérde hat darauf zu
achten, dal melderbezogene Daten streng vertraulich
behandelt werden. Damit wird festgeschrieben, was
bei Mitteilungen dieser Art bisher schon galt.

Zu § 22 - Epidemiologische Daten
Zu Absatz 1

Die geforderten Daten dienen einer genauen {ber-
sicht liber die Préavalenz und Inzidenz der Infektions-
marker im Blut- und Plasmaspendewesen. Hieraus
lassen sich wichtige Erkenntnisse iiber die Sicherheit
der Spender-Kollektive gewinnen. Das gilt auch fiir
die Beobachtung der Entwicklung bei Erst- und Wie-
derholungsspendern. Auch diese vollig anonymisier-
ten Angaben gehen in den EU-Fragebogen ein (vgl.
Ausfithrungen zu § 21}. Die EU-Ubersichten geben
einen interessanten Vergleich der Situation in den
einzelnen Mitgliedstaaten. Die fiir die Epidemiologie
zustandige Behdrde ist das Robert Koch-Institut (§ 27
Abs. 2). Die Fristen richten sich nach aus epidemiolo-
gischer Sicht sinnvollen Erhebungszeitrdumen, die
ggf. ein rasches Handeln erméglichen. Die Ubermitt-
lung der Daten soll méglichst zeitnah erfolgen. Sie
wird nach einer dem Aufwand angemessenen Erfas-
sungs- und Aufbereitungszeit zu erwarten sein. Es
wird eine Vorlaufszeit von einem Jahr nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes eingerdumt {vgl. § 39 Abs. 2).

Zu Absatz 2

Die Frist fiir die Ubersendung der Ubersicht tiber die
epidemiologischen Daten richtet sich nach EU-Vor
gaben. Die Veréffentlichung der Angaben dient der
Transparenz. Sie erfolgt anonymisiert. Im iibrigen
wird auf die Begriindung zu § 21 Abs. 2 verwiesen.

Zu § 23 - Verordnungserméchtigung

Dem Bundesministerium fiir Gesundheit wird die
Moglichkeit eriffnet, die Einzelheiten des koordinier-
ten Meldewesens in einer Verordnung zu regeln. Zur
Zeitrichtet sich dieses nach EU-Vorgaben.

Zu § 24 - Arbeitskreis Blut

Der bereits durch schlichtes Verwaltungshandeln
berufene Arbeitskreis Blut des Bundesministeriums
fiir Gesundheit soll gesetzlich verankert werden. Der
Arbeitskreis soll das Gremium der Sachverstandigen
sein, die bei dem ErlaB von Verordnungen nach die-
sem Gesetz angehort werden miissen. Im iibrigen soll
der Arbeitskreis die Behérden von Bund und Landem
zu grundséizlichen und aktuellen Fragestellungen
beraten. Hierzu kann er sich externer Sachverstandi-
ger bedienen und Konsensus-Konferenzen abhalten,
wie dies in anderen Lindem auch geschieht (z.B.
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USA). Die Zusammensetzung des Arbeitskreises soll
die wichtigsten einschliagigen Verkehrskreise, (z.B.
DRK, staatliche und kommunale Transfusionsdienste},
Fachverbénde, Fachgesellschaften und Berufs- und
Standesorganisationen beriicksichtigen sowie Vertre-
ter der Linder und des Verteidigungsministeriums.
Auch die am stirksten betroffenen Patientenverbédnde
(z.B. Himophilieorganisationen) sind einzubeziehen.
Der Arbeitskreis ist ein unabhingiges Gremium, das
vom Bundesministerium fiir Gesundheit berufen wird.
Er gibt sich seine Geschéftsordnung selbst. Er bedarf
dafiir als ein Gremium des Bundesministerjums fiir
Gesundheit der Zustimmung des Ministeriums. Die
leitende Person des Arbeitskreises wird vom Bundes-
ministerium fiir Gesundheit bestimmt und berufen.
Das hat sich in den bisherigen Berufungsperioden des
Arbeitskreises bewihrt, Das Bundesministerium kann
bestimmen, bei welcher Bundesoberbehdérde die Ge-~
schaftsfithrung liegen soll. Es kann mit dieser offenen
Formulierung bei der Festlequng der Geschaéftsfith-
rung flexibel z.B. auf organisatorische oder Zustdn-
digkeitsinderungen reagieren.

Zu § 25 — Mitteilungspflichten der Behérden

Eine Konsequenz aus der Aufarbeitung der Gescheh-
nisse um HIV-Infektionen durch Blutprodukte ist es,
die Behérden des Bundes und der Linder zu einer
unverziiglichen gegenseitigen Mitteilung von Ver-
dachtsfillen schwerwiegender Nebenwirkungen von
Blutprodukten zu verpilichten und dadurch ein
rasches und wirkungsvolles behordliches Vorgehen
zu erméglichen. Eine solche Regelung gibt es bisher
nicht und gehért deshalb in ein Transfusionsgesetz.
Die Vorschrift ist eine zwingende Aufgabenzuwei-
sung. Die Angaben zu der Verdachtsperson soll die
Identifizierung des ,Falles* erméglichen und den Ab-
gleich der Informationen bei den Behérden sicherstel-
len. Dies war bisher nicht gewdhrleistet.

¥

Zu § 26 —- Bundeswehr
Zu Absatz 1

Die Vorschrift erstreckt die Anwendung des Gesetzes
auf die Einrichtungen der Bundeswehr. Dadurch soll
die Einheitlichkeit der MaBnahmen bei der Spende
und bei der Anwendung von Blutprodukten innerhalb
und auBerhalb der Bundeswehr sichergestellt werden.
Zu Absalz 2

Die Vorschrift stellt klar, daB im Geschéftsbereich des
Bundesministeriums der Verteidigung der Bundes-
wehr der Vollzug dieses Gesetzes obliegt.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift trigt besonderen Belangen des Bundes-
ministeriums der Verteidigung Rechnung.

Zu § 27 - Zustindige Bundesoberbehirden

Zu Absdizen 1, 2und 3 -

Es wird klargestellt, welche Bundesoberbehérden von
den Vorschriften des Gesetzes betroffen sind.
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Zu § 28 — Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Die genannten Blutprodukte unterscheiden sich in
Entmahmevorgang, entnommener Menge, Herstel-
lung und Anwendung so wesentlich von ,klassi-
schen* Eigenblut-,Spenden”, daB eine Ausnahme
von dem Anwendungsbereich dieses Gesetzes gebo-
ten ist. Bine Gleichbehandlung wére unverhditnis-
miéfig. Arzneimittelrechtliche Vorschriften bleiben
unberiihrt, insbesondere die Pflicht zur Herstellungs-
erlaubnis. Die Ausnahme von diesem Gesetz gilt nur
fiir Figenblutprodukte. -Allogene Blutprodukte dieser
Art fallen wegen der Ubertragungsrisiken unter die-
ses Gesetz.

Zu § 29 - Verhiltnis zu anderen Rechtsbereichen

Es wird Klargestellt, dab die Vorschriften des Arz-
neimittelrechts, des Medizinprodukterechts und des
Seuchenrechts unberiihrt bleiben (vgl. auch Allge-
meiner Teil der Begriindung), soweit in diesem Gesetz
im Einzelfall (vgl. § 11 Abs. 1) nicht etwas anderes vor-
geschrieben ist. Es finden insbesondere die Vorschrif-
ten zum Verbot, bedenkliche Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen (§ 5 des Arzneimittelgesetzes), oder
zurm Riickruf von Arzneimitteln (§ 69 Abs. 1 des Arz-
neimittelgesetzes) neben den Vorschriften dieses Ge-
setzes Anwendung. Auch Anordnungen des Paul-
Ehrlich-Instituts nach § 28 des Arzneimittelgesetzes
etwa zur Testung von Blutspendem auf Infektionsmar-
Kker oder zur Inaktivierung von Plasmaprodukten sind
rechtsverbindlich und gehen gegebenenfalls anders
lautenden Richtlinien nach diesem Gesetz vor.

Zu § 30 — Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Zu Absatz 1
Fs wird klargestellt, daB Rechtsverordnungen nach

- diesem Gesetz nicht nur zur Gefahrenabwehr oder zur

Risikovorsorge etlassen werden konnen, sondern
auch dann, wenn sachlich einschldgige Rechtsvor-
schriften der Européischen Union umgesetzt werden
miissen.

Zu Absaiz 2

Sofern durch Rechtsverordnung nach diesem Gesetz
ausschlieBlich Gemeinschaftsrecht umgesetzt wird,
ohne daf weitere Regelungselemente hinzutreten, ist
die Zustimmung des Bundesrates nicht erforderlich.

Zu § 31 — Strafvorschriften

Es wird ein Tatbestand aufgenommen, der eine Hand-
lung mit einem besonderen Unrechtsgehalt erfat, so
daB Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe
vorgesehen ist. Es handelt sich bei diesem Straftat-
bestand um ein abstraktes Gefdhrdungsdelikt, also
um eine Art der Strafbewehrung, wie man sie auch in
anderen Gesetzen vorfindet (z. B. Arzneimittelgesetz).
Es wird ein Tun oder Unterlassen unter Strafe gestellt,
auch wenn weder der Kérper noch die Gesundheit
eines Menschen verletzt worden ist. Allein das Ge-
fahrdungspotential fiir die zu behandelnden Personen
ist so groB, daB der Straftatbestand und die ange-
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drohte Strafe gerechtfertigt sind., Bestraft werden
kann jedoch nur, wer den Tatbestand vorsatzlich
erfiilit, Das ergibt sich aus § 32 Abs. 1, der lediglich
fahrldssiges Handeln zur Ordnungswidrigkeit herab-
stuft. Vorsatz bedeutet, daB der Téter gewuBt hat oder
hétte wissen miissen, daf er eine Straftat begeht, daB
er also z.B. wullte, daB er eine spendende Person vor,
Freigabe der Spende nicht auf Infektionsmarker
untersucht hat oder hat untersuchen lasgen und dies
auch wollte oder in Kauf genommen hat.

Es wird bestraft, wer als verantwortliche Person vor
Freigabe der Spende die spendende Person nicht auf
die in § 5 Abs. 3 Satz 1 ausdriicklich genannten Infek-
tionsmarker testet. Die Strafvorschrift greift auch
dann, wenn im Einzelfail unklar sein solite, ob ein aus
einer nicht getesteten Spende hergestelltes Arznei-
mittel bedenklich i. S. von § 5 des Arzneimittelgeset-
zes ist. Die Strafwiirdigkeit griindet sich darauf, dag
Spenden entnommen werden, die als Arznetmittel am
Menschen angewendet oder aus denen Arzneimittel
fir Menschen hergestellt werden sollen. Sind die
spendenden Personen ungetestet, ergibt sich allein
daraus ein erhebliches Gefdhrdungspptential fiir
andere Menschen. Sollie in Notfdllen eine Testung vor
Freigabe der Spende nicht méglich sein, kommt die
Anerkennung eines rechtfertigenden ;Notstandes
nach § 34 des Strafgesetzbuches in Betracht.

Zu § 32 —- BulBigeldvorschriften
Zu Absatz !

Wird die Siraftat nach § 31 in der Schuldform der Fahr-
lassigkeit begangen, so wird sie als Ordnungswidrig-
keit eingestuft. Fahrldssig handelt, wer zwar den
Erfolg der strafbaren Handlung nicht gewellt, aber bei
seinem Verhalten nicht die nach den Umstianden des
Einzelfalles zu verlangende Sorgfalt beachtet hat.

Zut Absatz 2
Zu Nummer 1

Die Bestellung der leitenden &rztlichen Person der
Spendeeinrichtung als approbierte drztliche Person ist
eine herausgehobene Verpflichtung zum: Schutz der
spendenden und der zu behandelnden Personen. Die
Vernachldssigung dieser Pflicht soll als Ordnungswid-
rigkeit geahndet werden kénnen.

Zu Numrner 2

Es wird die Verletzung organisatorischer Pflichten bet
der Durchfiihrung eines Immunisierungsprogramms
zur Ordnungswidrigkeit erhoben, Es handelt sich um
Pflichten, die fiir eine ordnungsgeméBe Durchfiih-
rung des Immunisierungsprogramms und fiir even-
tuelle Mafinahmen z.B. der Behdrden wichtig sind.
Entsprechendes gilt fir die Vorbehandlung zur Blut-
stammzellseparation.

Zu Absatz 3

Es wird der Rahmen fiir die festzulegende GeldbuBe
abgesteckt. Die Differenzierung rechtfertigt sich aus
dem unterschiedlichen Schweregrad der einzelnen
Ordnungswidrigkeiten.

Zu § 33 - Ubergangsvorschriften

Die Besitzstandsklausel schiltzt diejenigen, die noch
nicht die Sachkunde nach § 13 Abs. 2 besitzen. Sie
bezieht sich auf die ausgeibte Tdtigkeit, nicht aber
auf den konkreten Arbeitsplatz.

Zu § 34 - Anderung des Arzneimittelgesetzes

Zu Nummer 1

Die Kennzeichnung auf Blut- und Plasmabeuteln wird
auf die unerldBlichen Angaben eingeschrinkt, Es
wird z.B. auf Angaben zur Verschreibungspflicht und
auf den Hinweis auf kinderunzugéngliche Aufbewah-
rung verzichtet, Diese Angaben sind fiir die Praxis
entbehrlich, weil die genannten Blutzubereitungen
unmittelbar an die Einrichtungen der Krankenversor-
gung geliefert und nur von &rztlichen Personen oder
unter ihrer Aufsicht angewendet werden. Nach DIN-
Vorgaben darf der Aufkleber auf den Beuteln eine
Gréfe von max. 10 mal 10 cm nicht fiberschreiten, weil
die Beklebung gréBerer Oberflichenteile des Beutels
den erforderlichen Gasaustausch nicht mehr gewdhr-
leisten wiirde. Die wichtigste Angabe ist-die der Blut-
gruppe, die in ausreichender Buchstabengrafe gut
lesbar aufgebracht sein muB, Dadurch wird der Platz
fiir weitere Angaben wesentlich eingeschriankt. Die
Angabe der Rhesusformel ist bei therapeutischem
Frischplasma und bei Thrombozytenzubereitungen
entbehrlich.

Zu Nummer 2

Die Angabe der Herkunft des in dem Plasmaprodukt
verarbeiteten Blutplasmas soll der drzilichen und der
zu behandelnden Person eine Hilfe bei der Auswahl
des benétigten Arzneimittels sein. Damit wird die
Transparenz in der Arzneimittelentscheidung erhoht
und der Autonomie der Patienten Rechnung getragen.
Es wird auch die Akzeptanz des Produkts erhoht und
das Wohibefinden gestdrkt. Wichtig ist aber auch, da8
wertvolle Informationen vorliegen, wenn in den Lan-
dern oder Regionen, in denen Plasma oder Plasmapro-
dukte in den Verkehr gebracht werden, risikorele-
vante Ereignisse auftreten. Es ist fiir die Patienten
wichtig, dann gegebenenfalls die Behandlung rasch
umstellen zu kénnen. Solche Informationen sind fir
die Gesundheitsaufklarung wichtig. Sie kdnnen nach
Artikel 7 Abs. 3 der Richtlinie 92/27/EWG (Amtsblatt
der Europédischen Gemeinschaften Nr. L 113/8 vom
30. April 1992) verlangt werden, diirfen aber keinen
Werbecharakter haben.

Zu Nummer 3

Es wird auf die Begriindung zu Nummer 2 verwiesen.
Die behandelnde arztliche Person erhilt die Méglich-
keit, noch differenzierter zu beurteilen, weiches Plas-
maprodukt sie ihren Patienten empfeblen und ver-
schreiben soll. Das ist i Falle von Risikosituationen in
Plasmaherkunftslandern von entscheidender Bedeu-
tung. ’
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Zu Numiner 4

Es handelt sich bei Angabe 5b um die notwendige
Folgednderung zu der Sachkenntnisregelung in § 15
Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes (vgl. Nummer 6
Satz 3), AuBerdem ist in Angabe 5¢ sichergestellt, daB
die Herstellungserlaubnis auch dann zu versagen ist,
wenn eine Spendeeinrichtung keine qualifizierte arzt-
liche Leitung hat.

Zu Nummer 5

Satz eins stellt klar, daB die leitende &rztliche Person
einer Blut- oder Plasmaspendeeinrichtung zugleich
Herstellungsleiter oder Kontrolleiter sein kann. Zu-
sitzliches Personal muB folglich nicht eingestellt
werden.

Bei Satz zwei handelt es sich um eine Ausnahme-
vorschrift, die bei ausschlieBlich autologen Blutzube-
reitungen unter bestimmten Vorausselzungen die
Zusammenfithrung von Herstellungsleiter und Kon-
trolleiter in einer Person zuldft. Diese Ausnahme gilt
jedoch nur eingeschrénkt fiir den Bereich einer Kran-
kenhausabteilung oder einer anderen édrztlichen Ein-
richtung, in deren Verantwortungsbereich z. B. Eigen-
blutspenden hergestellt, geprift und angewendet
werden. Die Anwendung muf nicht in derselben
Abteilung erfolgen, in der hergestelit und geprift
wird, aber unter ihrer Verantwortung. Durch diese
Regelung werden Krankenhd&user geschiitzt, die die
genannten Zubereitungen zum Teil seit vielen Jahren
von Andsthesisten, Chirurgen, Internisten oder Kin-
derirzten in ihrem Verantwortungsbereich herstellen,
priifen und anwenden lassen. Diese Regelung ist not-
wendig geworden, weil Linderbehdrden kiinftig auch
in diesen Fillen eine Herstellungserlaubnis verlangen
wollen. Dies folgt aus der wortlichen Auslegung von
§ 13 Abs. 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes. Danach
liegt eine Abgabe von Arzneimitteln i.5. des Satzes 1
dieser Vorschrift vor, wenn die Person, die das Arznei-
mittel herstellt, eine andere ist als die, die es anwendet
(vgl. auch Bundesverwaltungsgericht, Beschlull vom
11. Juni 1897, Az.: BVerwG — 3 B 130.96 -). Die hier
verlangte Personenidentitat ist nicht gegeben, wenn
innerhalb einer Krankenhausabteilung verschiedene
arztliche Personen Eigenblutzubereitungen herstel-
len, priifen und anwenden. Das ist aber die Regel. Die
hier vorgesehene kleine Herstellungserlaubnis soll
dazu beitragen, daB die bisherige Praxis nicht aus per-
sonellen und organisatorischen Griinden unmdéglich
wird. Sie rechtfertigt sich aus der bestehenden Praxis
und Erfahrung auf diesem Gebiet und auf Grund der
Besonderheiten dieser Blutzubereitungen. Werden
die Voraussetzungen dieser Regelung nicht erfillt,
"gelten die fiir die Erteilung der Herstellungserlaubnis
iiblichen Voraussetzungen.

In Féllen, in denen eine etablierte Blutspendeeinrich-
tung mit einem Krankenhaus kooperiert, um dort die
Eigenblutentnahme durchfithren zu lassen, wahrend
alle anderen Herstellungsschritte in der Spendeein-
richtung erfolgen, ist der Entnahmevorgang als von
der Herstellungserlaubnis der Spendeeinrichtung
umfafit anzusehen. Die verantwortlichen Personen
der Spendeeinrichtung haben dafiir zu sorgen, daB
die Entnahme ordnungsgemdd exfolgt. Das Kranken-

30

CRUERIE -~ TP | T ST TR

haus selber bedarf bei einer solchen Kooperationsform
keiner eigenstindigen Herstellungserlaubnis.

Zu Nummer 6

Fiir eine differenzierte Sachkenntnisregelung wird
zunéchst der urspriingliche Satz 2 von § 15 Abs. 3des
Arzneimittelgesetzes wieder eingesetzt (vor 5. AMG-
Novelle). Sodann werden mit dem néchsten Satz diffe-
renzierte Sachkenntnisregelungen je nach Produkt
festgelegt.

1. Es wird eine Sachkenntnisregelung fiir Blutzu-
bereitungen und Sera aus gemischtem Plasma
zur Fraktionierung getroffen. In Plasma verarbei-
tenden (fraktionierenden) Herstellungsbetrieben
kommt es neben den theoretischen Kennmnissen
nach § 15 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes vor
allem darauf an, daB Erfashrungen in der Praxis
insbesondere der Herstellung solcher Arzneimittel
vorliegen. Deshalb stellt die Vorschrift auf die min-
destens dreijihrige T4tigkeit in der Herstellung
oder Priifung in einem plasmaverarbeitenden Her-
stellungsbetrieb ab. Die zusatzlich vorgesehene
sechsmonatige Erfahrung soll sicherstellen, daB
der Herstellungs- und Kontrolleiter in dem plas-
maverarbeitenden Herstellungsbetrieb  Grund-
kenntnisse Gber Anforderungen hat, die fir die
Herstellung und Kontrolle von Plasmazubereitun-
gen wichtig sind. Die Erfahrung wird in der Regel
durch Fortbildung und Praxis erworben (siehe
auch Begriindung zu Buchstabe b).

2. Es werden differenzierte Sachkenntnisregeln fir
Blutzubereitungen aus Blutzellen und Frischplas-
ma und fiir Wirkstoffe zur Herstellung von Blutzu-
bereitungen (z.B. Plasma zur Fraktionierung) fest-
gelegt. Die Erérterung dieser Fragen im Arbeits-
ireis Blut des Bundesministeriums fir Gesundheit
hat ergeben, daB im allgemeinen z.B. bei den zel-
luldren Blutzubereitungen und beim therapeuti-
schen Plasma eine dreijdhrige Tatigkeit auf dem
Gebiet der medizinischen Mikrobiologie nicht

* erforderlich ist. Notwendig sind transfusionsmedi-
zinische Erfahrungen und Kenntnisse, die aus
einer mindestens zweijahrigen transfusionsmedi-
ginischen Erfahrung gewonnen werden. Es han-
delt sich um eine Mindestvoraussetzung, die im
einzelnen durch Richtlinien der Bundesarztekam-
mer konkretisiert werden kann. Die Weiterbil-
dungsordaung der Bundesidrztekammer, die Mu-
ster fiir die Weiterbildungsordnungen der Landes-
srztekammern ist, zeigt, daB die Weiterbildungsin-
halte auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin den
modemen Erfordernissen angepaft sind. Die In-
halte gehen weit itber mikrobiologische oder sero-
biologische Anforderungen hinaus. Die Mikrobio-
logie ist zwar ein wichtiger, jedoch nur ein relativ
geringer Anteil bei den Weiterbildungsinhalten.
Andererseits stellt die medizinische Serologie
einen inhaltlichen Schwerpunkt der Weiterbil-
dungsordnung fiir Transfusionsmedizin dar. Da
die Weiterbildungsordnung einen Standard far die
Ausbildung in der Transfusionsmedizin setzt, sind
hier Grundlagen gegeben, an denen sich die
Sachkenntns orientieren kann. Da sich die transfu-
sionsmedizinische Erfahrung auf alle Bereiche der
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Herstellung und Pridfung erstrecken mubB, ist inpli-
ziert, dal gerade auch diese Tatigkeiten be-
hermrscht werden miissen.

Die den Kontrolleiter betreffende Spezialregelung
basiert auf der Uberlegung, daB der Facharzt fiir
Laboratoriumsmedizin oder fiir Mikrobiologie und
Infektionsepidemiologie ganz iiberwiegend in der
laboranalytischen Methodik weitergebildet wird.
Es geniigt, daB im Hinblick auf die {ibrigen trans-
fusionsmedizinischen Inhalte eine sechsmonatige
transfusionsmedizinische Erfahrung hinzutritt.

3. Die Erfahrungen mit der jahrelangen Praxis und
mit den Besonderheiten bei Eigenblutzubereitun-
gen rechtfertigen es, hier eirie gesonderte Sach-
kenntnisregelung zu treffen. Es wird verlangt, da8
fiir die Herstellung und Priffung eine mindestens
sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfah-
rung besteht. Diese Erfahrung muB alle transfu-
sionsmedizinischen Belange umfassen. Sie wird in
der Regel in einer Blutspendeeinrichtung erwor-
ben, deren arztlicher Leiter eine Weiterbildungser-
michtigung nach § 8 der Weiterbildungsordnung
besitzt. Alternativ dazu kann auch eine einjahrige
Tatigkeit in der Herstellung autologer Blutzuberei-
tungen nachgewiesen werden. Diese Anforderung
kann als gleichwertig mit der sechsmonatigen
transfusionsmedizinischen Erfahrung angesehen
werden.

4, Fir die Herstellung und Pritffung der Blutstamm-
zellzubereitung, aiso fiir die Praparation, miissen
dariiber hinaus ausreichende Kenntnisse und Er-
fahrungen in der Herstellung dieser Prdparate vor-
hegen. Hierfiir ist der Zeitraum von einem Jahr
vorgesehen, Eine Regelung zur Besitzstandswah-
rung fiir Herstellungs- und Kontrolleiter enthalt
Nummer 9. Auch im Falle der Gewinnung von
Blutstammzeller aus dem peripheren Blut kann
der Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik in Richtlinien der Bundesdrziekammer
festgestellt werden (vgl. § 12 Abs. 1 Nr. 8). Der
Gesetzentwurf enthilt sich bewuBt einer konkre-
teren Sachkunderegelung, um dem sich rasch
wandelnden Erkenntnisstand Raum zu geben.

Schliefllich wird fiir die schwierige Téatigkeit der Ver-
behandlung der spendenden Person zur Stammzell-
separation verlangt, daff insoweit die verantwortliche
drziliche Person auBer ausreichenden Kenntnissen
eine mindestens zweijdhrige Erfahrung in dieser
Tatigkeit nachweist. Damit wird sichergestellt, da8
die Vorbehandlung nicht nur mit den notwendigen
Spezialkenntnissen sondem auch mit entsprechender
Erfahrung durchgefihrt wird. Angesprochen ist die
Sachkunde der verantwortlichen &rztlichen Person.
Unter ihrer Anleitung kénnen andere drztliche Perso-
nen die Sachkunde erwerben, um dann threrseits als
verantwortliche drztliche Person fungieren zu kénnen.
Fiir die Entnahme der Blutstammzellen gelten grund-
sdtzlich die allgemeinen Anforderungen dieses Geset-
Zes an die Spendeentnahine.

Zu Nummer7

Die Vorschrift stellt klar, daBl der Arzt im Rahmen der
kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern Gerin-

nungsfaktorenzubereitungen an diese Patienten ab-
geben darf, auch wenn die Behandjung nicht in seiner
Praxis stattfindet. Die Selbstbehandiung der Bluter
gibt es seit etwa 25 Jahren. Sie hat sich nicht nur
bewdhrt, sondemn ist eine unverzichtbare Form der
Bluterbehandlung geworden. Sie fordert nicht nur
entscheidend die Autonomie der Patienten und trigt
damit zu deren Zufriedenheit und zum Erfolg der
Behandlung bei, sondein sie erlaubt auch ein rasches
Handeln der Patienten bei Auftreten von Blutungen,
ohne vorher die hufig langen Wege zum behandeln-
den Arzt zuriicklegen zu miissen. Dies ist der ent-
scheidende Vorteil dieser Behandlungsmethode. Die
Abgabe der Gerinnungsmittel durch den Arzt an die
Patienten war bisher geduldete Praxis, weil im Vorder-
grund die drztlich betreute und gut kontrollierte An-
wendung dieser Arzneimittel steht. Dazu gehért die
einrwandireie Dokumentation der Anwendung, die
am besten bei der behandelnden drzflichen Person
gewdhrleistet ist. Das Vertrauensverhdlinis zwischen
dieser und der zu behandelnden Person erméglicht
rasche und umfassende Information bet Komplikatio-
nen, die wiederum der arztlichen Person rasches Han-
deln, auch die Wahmehmung von Meldepilichten,
ermdéglicht. Um diese Art der Anwendung im Rahmen
einer einzigartigen und unvergleichlichen Behand-
lungskonstellation abzusichemn, ist die vorgeschla-
gene Regelung notwendig. Sie spart im dbrigen
Kosten im Gesundheitswesen ein.

Zu Nummer 8

Es handelt sich um eine redaktionelle Einfligung als
Voraussetzung fiir die Regelung in Nummer 9.

Zu Nummer 9

Es wird in das Arzneimitielgesetz eine Ubergangs-
regelung fiir die in Nummer 6 festgelegien Sach-
kenninisanforderungen aufgenommen. Es handelt
sich um eine Besitzstandswahrung fir diejenigen
Personen, die bisher nach altem Recht die Tatigkeiten
des Herstellungsleiters oder Kontrolleiters wahrge-
nommen haben.

Zu § 35 — Anderung der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer

Zu Nummer 1

Es wird klargestellt, daB fiir den Hersteller eine oder
mehrere Personen mit gleicher Qualifikation zur Stell-
vertretung bestellt werden kénnen. Hierfitr besteht
vor allem in greflen transfusionsmedizinischen Ein-
richtungen, die durch dieses Gesetz einen Zuwachs
an Aufgaben erhalten, ein Bediirfnis. Bisher war eine
derartige Praxis nicht einheitlich gewéhrleistet,

Zu Nummer 2

Es wird die chargenbezogene Dokumentation der
genannten Arzneimittel vorgeschrieben, um bei
Rickverfolgungsverfahren oder Riickrufen unverziig-
lich handeln zu kdénnen. Die Aufzeichnungen missen
mindestens Hinfzehn Jahre aufbewahrt oder gespei-
chert werden, um ¢inen angemessenen Zeitraum fir
mogliche Riickverfolgungsverfahren zur Verfiigung

31



Drucksache 851/97

Bund

esrat

zu haben. Die Léschungs- und Anonymisierungsvor-
schriften erfiillen datenschutzrechtliche Anforderun-

gen.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um Folgeregelungen zu den Vorschrif-
ten in Nummer 2. Es werden Handlungen als Ord-
nungswidrigkeiten ausgewiesen, die mit anderen dort
aufgefiihrten Handlungen im Schweregrad vergleich-
bar sind.

Zu § 36 - Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Zu Numimer 1

Es wird die chargenbezogene Dokumentation der ge-
nannten Arzneimittel in der &ffentlichen Apotheke
vorgeschrieben. Bei der Abgabe solcher Arzneimittel
an einzelne Patienten ist zusédtzlich der Name, die
Anschrift, das Geburtsdatum und die Adresse aufzu-
zeichnen. Name und Anschrift des Arztes sind nach
Nummer 4 und auBerdem dann zu dokumentieren,
wenn die Abgabe fiir die Arztpraxis bestimmat ist. Hier
wird dem Umstand Rechnung getragen, daB z.B. kn-~
munglobuline grundsétzlich von der drztlichen Person
in der Praxis injiziert werden, was dort zu dokumentie-
ren ist, und die zu behandelnde Person auf Grund der
arztlichen Verschreibung mit dem in der Apotheke
abgegebenen Arzneimittel den Praxisbedarf wieder
auffiillt. Bs wird folglich nicht dasjenige Arzneimittel
verabreicht, das die zu behandeinde Person in der
Apotheke erhélt. Eine derartige Verfahrensweise trifft
bei Krankenhausapotheken nicht zu, es sei denn, die
Apotheke hat die patienten- und chargenbezogene
Dokumentation der Anwendung von Blutprodukten
fiir die Krankenhausstation ibernommen. Das ist eine
Frage der innerbetrieblichen Organisation. Es gilt
dann § 14 Abs. 2 des Transfusionsgesetzes entspre-
chend.

Zu Nummer 2

Es wird die fiir die Dokumentaticn der in Nummer 1
genannten Blutprodukte erforderliche Aufbewah-
rungsfrist von fiinfzehn Jahren vorgeschrieben. Die
weiteren Vorschriften folgen datenschutzrechtlichen
Anforderungen.
Bundesverfassungsgericht im Volkszdhlungsurteil
(BVerfGE 65, 1, 46} als verfahrensrechtliche Schutz-
vorkehrungen zum Schutz personenbezogener Da-
ten.

Zu Nummer 3

Auch die Krankenhausapotheke oder die das Kran-
kenhaus versorgende Apotheke mubB die genannten
Arzneimittel chargenbezogen dokumentieren, die sie
an die Abteilung oder die Teileinheit eines Kranken-
hauses abgibt. Dies geschieht zumeist nicht patien-
ten-, sondemn stationsbezogen. Hat die Apotheke es
{ibernommen, fiir die Krankenhausabteilung die An-
wendung der genannten Arzneimittel zu dokumentie-
ren, so findet § 14 Abs. 2 des Transfusionsgesetzes
entsprechend Anwendung. Die Aufbewahrungsfrist
fiir die Aufzeichnungen ist dieselbe wie in Nummer 2,
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Das exgibt sich aus § 26 Abs. 2 der Apothekenbetriebs-
ordnung.

Zu Numuner 4

Es handelt sich um Folgeédnderungen zu Vorschriften
inden Nummern 2 und 3.

Zu § 37 — Anderung der Betriebsverordnung
fiir Arzneimittelgrofhandelsbetriebe

Zu Nummer 1

Auch fiir GroBhandelsbetriebe wird vorgeschrieben,
daB die Abgabe der in dieser Vorschrift genannten
Armeimittel chargenbezogen zu dokumentieren ist.
Auf Grund der Empfehlungen des Arbeitskreises Blut
des Bundesministeriums fiix Gesundheit fir die
chargenbezogene Dokumentation von Blutprodukten
{Bundesgesundheitsbiatt 7/96) und die Bereitschaft
der pharmazeutischen Unternehmer, die Chargenbe-
zeichnung auf selbstklebenden Vignetten im Klartext
und als Bar-Code zur Verfilgung zu stellen, wird diese
Anforderung als erfiillbar angesehen. Auch mit dieser
Regelung soll erreicht werden, daB im Falle eines
Riickrufs der genannten Arzneimittel unverziiglich
gehandelt werden kann.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um Folgednderungen zu Vorschriften
in Nummer1.

Zu § 38 - Binheitlicher Verordnungsrang

Die Vorschrift stellt klar, daB die mit diesem Gesetz ge-
anderten Teile der betroffenen Verordnungen durch
die jeweilige Verordnungsermdchtigung geéndert
werden kénnen und insoweit durch Verordnung die-
ses Gesetz gedndert werden kann.

Zu § 39 — Inkrafitreten

Zu Absatz 1

Das Gesetz soll mit Ausnahme der Fille des Absatzes
2 am Tage nach seiner Verkilindung in Kraft treten.

Zu Absaiz 2

Um die Verpflichtungen nach § 15 erfilllen zu kénnen,
wird eine Vorlaufzeit von zwei Jahren eingerdumt.
Dieser Zeitraum wird als ausreichend angesehen. Ein
Votum des Arbeitskreises Blut fordert diesen Standard
bereits seit 1995, die Richtlinien der Bundesdrztekam-
mer zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion
(Hamotherapie) seit 1996.

Fiir die Anforderungen in § 22 wird eine einjahrige
Vorlaufzeit eingerdumt, damit die noch erforderlichen
EDV-Voraussetzungen zur Erfassung und Zusam-
mensteilung der meldepflichtigen Angaben geschaf-
fen werden kénnen.
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Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Regelung des Transfusionswesens
(Transfusionsgesetz-TFG)

Der Bundesrat hat in seiner 720. Sitzung am 19. Dezember 1997 gemiB Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwusf wie folgt Stellung all
nehmen:

1. Zu § 8 Abs. 2 nach Satz 3

In § 8 Abs. 2 ist nach Satz 3 folgender Satz anzufiigen:

"Ist das Arzneimittel fiir die Anwendung zur Immunisierung nicht zugelassen,
darf das Immunisierungsprogramm nur durchgefiihrt werden, wenn zugunsten
der Person, bei der es durchgefiihit werden soll, eine Versicherung nach
MaBgabe des § 40 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes besteht."

Begriindung:

Der Blutspender ist bei der Immunisierung durch die bestehende gesetzliche
Unfallversicherung gegen Schiden im Zusammenhang mit der
Blutspendetitigkeit versichert; dieses wird als nicht ausreichend angesehen.

Aufgrund der Besonderheit des Immunisierungsverfahrens und der
Anwendung  eines  Arzneimittels  auBerhalb eines  zugelassenen
Indikationsgebietes soll der Spender zusitzlich den im Arzneimittelgesetz bei
klinischen Priifungen vorgesehenen Versicherungsschutz erhalten.
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2.

Bei Arzneimitteln mit der zugelassenen Indikation tritt die Produkt-
Haftpflicht-Versicherung des Pharmazeutischen Unternehmens ein.

Es muB sichergestellt werden, daB die Versicherung in einem angemessenen
Verhiltnis zum Risiko steht.

Zu § 15

Der Bundesrat weist auf die im SchiuBbericht des 3. Untersuchungsausschusses
des Deutschen Bundestages (HIV-Infektionen durch Blut und Blutprodukte)
zum Ausdruck gebrachten Erwartungen hin. Damit wichtige Sachverhalte nicht
dem freien Spiel der Krifte iiberlassen werden, empfiehit der Bundesrat, im
weiteren Gesetzgebungsverfahren eine gesetzliche Regelung fiir die
Qualititssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in Anlehnung an die
§§ 137 ff. SGB V unter Beteiligung der zustiindigen Beh6érden von Bund und
Lindemn vorzusehen. Einzelne Flemente der Qualititssicherung, wie z.B. die
Qualitit der Versorgungsabliufe, die verantwortlichen Personen, deren
Aufgaben und Kompetenzen sowie die Modalititen der Uberwachung der
Qualitiitssicherung durch die Arzteschaft, sind gesetzlich zu konkretisieren.

Zu § 16 Abs. 1 Satz 2

In § 16 Abs. 1 Satz 2 sind die Worte "transfusionsbeauftragte und die
transfusionsverantwortliche Person oder die sonst" zu streichen.

Begriindung:

Die Begriffe "transfusionsbeauftragte Person” und “transfusions-
verantwortliche Person" sind in § 15 (Qualititssicherung) oder an anderer
Stelle des TFG nicht mehr enthalten und daher zu streichen. Die Forderung
nach Unterrichtung der mnach dem Qualitdtssicherungssystem zu
unterrichtenden Personen ist ausreichend. Niheres regeln Richtlinien der
Bundesirztekammer (vgl. § 18 Abs. 1 Nr. 2 TFG).
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4. Zu § 39 Abs. 2

In § 39 Abs. 2 ist das Wort "dritten” durch das Wort "niichsten” zu ersetzen.

Begriindung:;

Die Forderung zur Einrichtung eines Qualititssicherungssystems fiir die
Anwendung von Blutprodukten (§ 15 TFG) ist zum 1. Januar 1999
umzusetzen, da die Bundesirztekammer bereits 1996 in den "Richtlinien zur
Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion (Himotherapie)" als allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik die
Einrichtung eines Qualititsmanagementsystems (Kapitel 11) verbindlich
vorgeschrieben hat.



