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Orucksache 408/98

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens {Transfusionsgesetz - TFG)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des
Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

ERSTER ABSCHNITT . _
Zweck des Gesetzes, Begriffsbestimmungen

§1

. Zweck des Geselzes

Zweck dieses Gesetzes is!.. es, nach Mabgabe dgr!

nachfolgenden Vorschriften zur Gewinnung von Blut

und Blutbestandteilen von Menschen und zur An-

wendung von Blutprodukten fir eine sichere Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und fir eine
gesicherte und sichere Versorgung der Bevdikerung
mit Blutprodukten zu sorgen und deshalb die
Selbstversorgung mit Blut und Plasma zu fSrdem.

§2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. ist Spend€ die einemn Menschen eninommene
Menge an Blut 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 Blutprodukte Blutzubereitungen im Sinne
des § 4 Abs. 2 des Arzneimitielgesetzes, Sera aus

menschlichem Blut jm Sinne des § 4 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes und Plasma zur Fraktionie-,

rung.

ZWEITER ABSCHNITT

Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

§3
Versorgungsauftrag

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

(2) Zur Erfiillung der Aufgabe gemif Absatz 1
arbeiten die Spendeeinrichtungen zusammen. Sie
unterstitzen sich gegenseitig, insbasondere im Falle
des Auftretens von Versorgungsengp#ssen. Sie legen
die Finzelheiten der Zusammenarbeit in einer Ver
einbarung fest.

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

{4) Die nach Landesrecht zustandigen Stellen und
die fir die gesundheitliche Aufklirung zustdndige
Bundesoberbehdrde sollen die Aufkldrung der Bevdl-
kerung fiber die Blut- und Plasmaspende fordern.

§4
Anforderungen an die Spendeeinrichiungen

Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben wer-
den, wenn zur Durchfhrung von Spendeentnahmen

1. eine ausreichende personelle, bauliche, rdumliche
1md technische Ausstattung vorhanden ist und

2. die leitende arztliche Person eine approbierte Arz-

tin oder ein approbierter Arzt (approbierte drzt-

liche Person) ist und die erforderliche Sachiunde nach dem

Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt.
Der Schutz der Persdnlichkeitssphére der spenden-
den Personen, eine ordnungsgeméfe Spendeentnah-
me und die Voraussetzungen fiir eine notfallmedizi-
nische Versorqung der spendenden Personen sind
sicherzustellen,

§5
Ausiwahl der spendenden Personen

{1) Es diirffen nur Personen zur Spendeentnahme
zugelassen werden, dle unter der Verantworhuing
einer approbierten &rztlichen Person nach dem Stand
der medizinischen Wissensé.hg.fl und Technik for .
tauglich befunden worden sind und die Tauglichkeit
durch eine approblerte Ertzliche Person festge-
stellt worden ist. Die Zulassung zur
Spendeentnahme soll nicht "exfolgen, soweit und
solange die spendewillige Person nach Richtlinien
der Bundesdrztekammer von der Spendeenimahme
auszuschlieBen oder zuriickzustellen ist. ’ :



(2} Bei der Gewinnung von Eigenblut, Blut zur
Stammzellseparation und Plasma zur Fraktonierung
ist die Tauglichkeit der spendenden Personen auch,
nach den Besonderhelten dieser Blutprodukte =’
beurteilen. . -

(3) Die nach § 2 Abs. 2 Satz 1 der Betriebsverord.

nung fiir pharmazeutische Untermehmer bestimmte

Person hat dafiir zu sorgen, da8 die spendende Per-

son vor der Freigabe der Spende nach dem Stand der

medizinischen Wissenschaft und Technik auf Infel-
Honsmarker, mindestens ayf Humanes Immundefelt
Virus (HIV)-, Hepatitis B- und Hepatitis C-Virus-
Infektionsmarker untersucht wird. Bei Eigenblutent-
nahmen sind diese Untersuchungen nach den Beson-

derheiten dieser Entnahmen durchzufiihren. Anord-
nungen der zustindigen Bundesoberbehdrde blelben

unberihrt,

§6
Aunfldérung, Einwilligung

{1} Eine Spendeentmahme darf nur. durchgefithrt
werden, wenn die spendende Person vorher in ejner
fir sie verstindlichen Form {iber Wesen, Bedentung
und Durchfihrung der Spendeentmahme und der
Untersuchungen sachkundig aufgeklirt worden ist
und in die Spendeentnehme und die Untersuchun-
gen eingewilligt hat. Aufklarung und Einwilligung
sind von der spendenden Person schriftlich zu he-
stétigen. Sie muB mit der Einwilliqung gleichzeitiq
erkléren, daf die Spende verwendbar ist, sofemn sie
nicht vom vertraulichen SelbstausschluR Gebrauch
macht. s

(2) Die spendende Person ist fiber die mit der
Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbei-

tung und Nutzung personenbezogener Daten auf- -

zukliren. Die Aufklarung ist von der spendenden
Person schriftlich zu bestatigen.

§7
Anforderungen zur Entnahme der Spende

(1) Die anlaslich der Spendeentnahme vorzuneh-
mende Feststellung der Identitit der spendenden
Person, die durchzufithrenden Laboruntersuchungen
und die Entmahme der Spende haben nach dem

Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik :

zu erfolgen.

(2) Die Entnahme der Spende darf nur durch elne
Arzbliche Person oder durch anderes qualifiziertes
Personal unter der Verantwortung éinér approbierten
arztlicher Person erfolgen.

58
Spenderfmmunisierung

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

(2} Ein Immunisierungsprogramm darf nur durch-
geflihrt werden, wénn und solange
1. die Risikeén, die mit ihm fir die Personen verbun-

den sind, bel derien es durchgefiihrt werden soll,

&rztlich vertrethar sind,

2. die Personen, bei denen es durchgefithrt werden
soll, ihre schriffliche Einwilligung hierzu erteilt ha-
ben, nachdem sie durch eine approbierte drztliche
Person. iher Wesen, Bedeutung und Risiken der
Immunisierung sowie die damit verbundene Erhe-

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

3. séine Durchfiihning von einer approbierten &rzt.
ichen Person, die nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft sachkundig ist, gelejtet wird,

4. éin dem Stand der medizinischen Wissenschaft
entsprech'er;der Immun.!siemngsp_lan vorliegt,

5. dle &rzfliche Kontrolie des Gesuxidheitszusfandés
der spendenden Personen wahrend der Immuni.
slerungsphase gewahrleistet ist,

6. der zustindigen Behsrde die Durchf&bmxig des
Imgxunjsienmgsprogramms angezeigt wordep ist
un

7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht
gebildeten und far die arztliche Person nach Satz 1
Nr. 3 zustindigen und unabhingigen Ethik-Kom-
mission vorliegt, ' "

Mit der Anzeige an die zustindige Behdrde und der

Einholung des Votums der Ethikkommission nach

Nummerm 6 und 7 diufen keine personenbezogenen

Daten iibermittelt werden. Zur Immunisierung sollen
\ Zugelassene Arzneimittal angewendet werden.

{3) Von der Durchfihrung des Immunisierungspro-
gramms st auf der Grundlage des Immunisierungs- -
planes ein Protokell anzuferigen (Immunisierungs-
brotokell). Fir das Immunisierangsprotokoll gilt § 11
entsprechend. Dies muf Aufzeichnungen iiber alle
Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der
Durchffthrung des: unisierungsprogramms anf.
treten und die Gesundheit der spendenden Person
oder den gewifinschten Erfolg des Immunisierungs-
Programms beeintre'ichtigen kdnnen. Zur Immunisie-
ung angewendete Erythrozytenpriparate sind zu
dokumentieren und der immunisierten Person zy
bescheinigen. .
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{4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereignisse

sind von der die Durchfdhrnung des Immunisierungs-
programms leitenden arztlichen Person der Ethik-
¥Xommission, der zustindigen Behdrde urd dem
phammazeutischen Unternehmer des zur Immunisie-
rung verwendeten Arzneimittels unverzfiglich mit-
zuteilen. Von betroffenen immunisierten Personen
werden das Geburtsdatum und die Angahe des Ge-
schlechtes fibermittelt.

§9
Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation

- Die fiir die Separation von Blutstammzellen und ~
anderen Blutbestandtellen erforderliche

Vorbehandlung der spendenden Personen ist nach
dem Stand der medizinischen ‘Wissenschaft durchzu-
flthven. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend. .

§10
Aufwandsentschadigung
Die Sperideentnahme soli u.f:entgelt]ich erfolgen.

Der_ spendenden Person kann eine Aufwandsent-
schidiqung gewdahrt werden.

§11
Spenderdokumentaﬁon, Datenschulz

{1) Jede Spendeentnahme und die damit verbun-

denen MaBnahmen sind unbeschadet &rzilicher

Dokumentationspflichten fiir die in diesem Gesetz
- geregelten Zwecke, fir Zwecke der &rzilichen Be-
" bandlung der spendenden Person und fir Zwecke

der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu
protokoliieren. Die Aufzeichnungen sind mindestens
finfzehn Jahre und im Falle der §§ 8 und 8 minde*
stens zwanzig Jahre lang aufzubewzhren und zu ver-
nichten oder zu loschen, wenn die Aufhewshrung
nicht mehr erforderlich ist. Sie rafissen so gecrdnet
sein, daB ein unverziiglicher Zugriff mdglich ist. Wer-
den die Aufzeichnungen langer als dreiBig Jahre
nach der letzten bei der Spendeeinrichtung dolu-
mentierten Spende desselben Spenders aufbewahrt,
sind sie zu anonymisieren. ‘

(2) Die Spendeeinrichtungen diiffen personen-
bezogene Daten der spendenden Personen erheben,
verarbeiten und nutzen, soweit das fir diein Absatz 1
genannten Zwecke erforderlich ist. Sie fibermitteln
die protokollierten Daten den zustandigen Behbrden
und der zustindigen Bundesoberbehdrde, sowelt

dies zur Erfillung der Uberwachungsaufgaben nach

dem Arzneimittelgesetz oder zur Verfolgung von
Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten, die im engen
Zusammenhang mit der Spendeentnahme stehen, er-
forderlich ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arznei-
mittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Ge-
schlecht der spendenden Person anzugeben.
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§12

Stand der medizinischen Wissenschait und Technik
zur Gewlnnung von Blut und Blutbestandtellen

(1) Die Bundesirztekammer stellt im Einverneh-
men mit der zustindigen Bundesoberbehdrde und
nach AnhSrung von Sachverstindigen unter Be-
ricksichtigung der Empfehlungen der Eurcpélischen
Union, des Furoparates und der Weltgesundheits-
organisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richt-
linien den allgemein anerkannten Stand der medizi-
rischen Wissenschaft und Technik insbesondere fitr

1. die Sachkenntnis des Personals der Spendeein-
richtung,

2. die Auslw:_sbl der spendenden Personen vad die
“Durchffthrung der Auswahl,

3. die Identifizierung und 'I'eStung der spendenden
Personen,

4. die durchzufithrenden Laboruntersuchungen,
5. die ordnungsgemife Entnahme der Spenden,
6. die Eigenblutenmahme,

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

8 die Separation von Blutstammzelien und
anderen Blutbestandteilen, insbesondere

die . Vorbchandiung der spendenden Personen,
und

9. die Dokumentation der Spendeentmahme

fest. Bel .der- Anhdrung ist die angemessene Beteili-
qung von Sachverstindigen der Fach- und Verkehrs-

" krejse, Inshesondere der Triger der Spendeelnrich-

tungen, der Plasmaprodukte herstellenden phar-
mazeutischen Unterpehmer, der Spitzenverbinde
der Krankenkassen, der Deutschen Krankenheusge-
sellschaft sowie der zastindigen Behorden von Bund
und Liindern sicherzustellen.

(2) Fs wird vermutet, daB der aligemein anerkaunnte
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
zu den Anforderungen nach diesem Abschnitt einge-
halten worden ist, wenn und soweit die Richtlinien
der Bundestrrtekammer nach Absatz 1 beachtet wor-
den sind.




DRITTER ABSCHNITT
Arwendung von Blutprodukten

§13
Anforderungen an die Durchfihrung

(i) Blutprodukte sind nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik anruwenden. Es-
missen die Anforderungen an die Identititssiche-
rung, die vorbereitenden Untersuchungen, ein-
schliefilich der vorgesehanen Testung auf Infektions-
marker und die Rickstellproben, die Technik der
Anwendung sowie die Auwfklanng und Einwilligung
beachtet werden. Arztliche Personen, die im Zusam.
menhang mit der Anwendung von Blutprodukten
Laboruntersuchungen durchfihren oder anfordern,
mussen fiir diese Tatigkeiten besonders sachkundig
sewn. Die Anwendung von Eigenblut richtet sich auch
nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte. Die
zu behandelnden Personen sind, soweit es nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft vorgesehen
1st, Tber die Méglichkeit der Anwendung von Eigen-
blut aufzukliren.

{2) Die &rztlichen Personen, die eigenvéranmort-
Lich Blutprodukte anwenden, missen ausreichende
Erfahrung in dieser Tatigkeit besitzen.

§14
Dokumen!tation, Datenschulz

(1) Die behandelnde arztliche Person hat jede An-
wendung von Blutpradukten und von gentechnisch
hergesteliten Plasmaproteinen zur Behandlung von
Hamostasestdrungen fiir die in diesem Gesetz gere-
gelten Zwecke, fGr Zwecke der arztlichen Behand-
lung der von der Anwendung behroffenen Personen
und fir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arz-
nelmittelgesetz zu dokumentieren oder dokumen¥e.-
Ten zu lassen. Die Dokumentation hat die Aufklinung
und die Einwilligungserklirungen, das Ergebnis der
Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte
blutgruppenspezifisch angewendet werden, die
durchgefiihrten Untersuchungen sowie die Darstel-
lung von Wirkungen und unerwiinschten Ereignis-
sen zu umfassen. :

(2} Angewendete Blutprodukte und Plasmapro-,
telne im Sinne von Absatz 1 sind von der behandeln-
den Erztlichen Person oder unter threr Verantwor-
tung mit folgenden Angaben unverzitglich zu dolku-
mentieren:

i. Patientenidentifixationsnummer oder entspre-
chende eindeutige Angaben zu der zu behandeln-
den Person, wie Name, Vomame, Geburtsdatum
und Adresse, .

2. Chargenbezeichnung,

3. Pharmazentralnummer oder
= Bezeichnung-des Priparates

- =~ Name oder Fima des Pharmazeutischen Unter-
nehmers

- Menge und Stirke,
4. Datum und Uhzzeit der Anwendung.

Bel Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemas an-
zuwenden. Die Einrichtung der Krankenversorgung
(Krankenhaus, andere arztliche Einrichtung, die Per-
soren behandelt) hat sicherzustellen, daB die Daten
der Dokumentation Ppatienten- und produktbezogen
genultzt werden kdnnen,

{3) Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV.
erfaBten Daten, miissen mindestens fGnfzehn Jahre
lang authewahrt werden. Sie miissen zy Zwecken
der Ri:zckverfolgung unverziiglich verfiigbar sein, Die
Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu 16schen,
wenn elna Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist,
Werden die Aufzeichnungen linger als dreifiig Jahre
autbewahrt, sind sie zy anonymisieren.

{4] Die'Einrichhmgen der I&ankenversorgtmg diir-
fen personenbezogeng Daten der zn behandelnden

lich ist. Sie iibermitteln die dokumentierten Daten
den zustindigen Behdrden, soweit dies zur Verfo].
gung von Straftaten, die Im engen Zusammenhang
mit t_‘.ler Anwendung von Blutprodukien stehen, erfor

§15
Qualititssicherung

{)Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blut-
produkte anwenden, haben eln System der Quali-
tatssicherung filr die Anwendung von Blutprodukten
nach dem Stand der medizinischen Wissenschatt und
Technik einzurichten. Sie haben elme approbierte
Erztliche Person zn bestellen, die fiir die transfusi-

-onsiedizinischen Aufgaben versntwortlich und

mit den dafiir erforderlichen Kompetenzen ausge-
sixttet Ist (transfuslonsverantwortliche Person),
Ste haben zustitzlich fiir jede Behandlungselnheit,
In der Biutprodulte aoegewendet werden, eine
approblerte drxtliche Person’ zu bestellen, die in
der Krankeaversorgung tétlg st und iber trans.
Tuslensmedizinische Grundkeantnisse und
Erfabrungen  verfiigt (transfusionsbeauftragte
Person). Hat die Elarichtung der

. Krankenversorgung eine Spendeelnrichtung oder

‘ein Institut filr Transfusionsmedizin oder handelt
e sich um eine Einrichtung der
Krankenversorgung mit Alutversorgung, so ist
rusiitzlich  elne Kommission fdr transfus]-
onsmedizinische Angelegenheiien
{Transmsionskommlss!on) zu bilden.
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(2) Im Rahmen des Qualitdtssiche- -

rungssystems sind die Qualifikation und die Aufga-
ben der Personen, die im engen Zusammenhang mit
der Anwendung von Blutprodukten tatig sing, festzy-
legen. Zus&tzlich 5ind die Grunds&tze fir dle patien-
tenbeézogene Qualititssicherung der Anwendung

von Blutprodukten, insbesondere der Dokymentation

und des fachiibergreifenden Informationsaustau-

sches, die Uberwachung der Anwendung, die an-

wendungsbezogenen Wirkungen und Nebenwirlun-
gen und zusitzlich erforderliche therapeutsche
MaBnahmen festzulegen. -

§16 |
Unte_rrlchtungspﬂichten

(1) Treten im Zusammenhang mit der Anwendung
von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Himostase-.
stdrungen unerwiinschte Ereignisse auf, hat die be-
handende Arztliche Person unverziglich die notwen--
digen MaBnahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die
transfuslonsbeauftragte. und die transtusionsverant-
wortliche Person oder die sonst nach dem Qualit&ts-
sicherungssystem der Einrichtung der Krankenver-
sorgung zu unterrichtenden Personen.

{2) Im Falle des Verdachts der Nebenwirkung eines
Blutprodukts ist unverziiglich der pharmazeutische
Unternehmer und im Falle des Verdachts einer
schwerwiegenden Nebenwirkung eines Blutpro-
dukts und eines Plasmaproteinpraparates im Sinne
von Absatz 1 zusitzlich die zustandige Bundescber-
behsrde zu unterrichten. Die Untermichhung mus alle
notwendigen Angaben wie Bezelchnung des Pro-
duktes, Name gder Firma des pharmazenfischen Un-
ternehmers und die Chargenbezeichnung enthalten.

‘Vou der Person, bei der der Verdacht auf die Neben-
wirkungen aufgetreten jst, 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 -Krankenversorqung
sachgerecht zu lagern, zu transportieren, abzugeben
oder zu entsorgen. Transport und Abgabe von Blut-
produkten aus zellwldren Blutbestandteilen und
Frischplasma diirfen nur nach einem im Rahmen des
Qualitatssicherungssystems schuiftlich festgelegten
Verfahren erfolgen. Nicht angewendete Eigenblut-
entnahmen dfirfen nicht an anderen Personen ange-
wendet werden.

(2} Der Verbleib nicht angewendeter ,Qlutprbdukte
ist zu doekumentieren. .
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§18

‘Stamd der medizintschen Wissenschaft und Tem
zur Anwendung vop Blutprodukten ’

{1} Die Bundesdrztekammer steilt im Einvemeh-
men mit der zustindigen Bundesoberbehdrde und
nach AnhSrung von Sachverstindigen unter Be-
ricksichtigung der Empfehlungen der Furopiischen
Union, des Europarates und der Weltgesundheitsor- -
ganisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richt--
hpien den allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik inshesondere fir

1. die Anwendung von Blutprodulcten, die T
, estun,
auf Infe_kti?nsmarker der zu behandelnden Perscg
nen ap.lthch der Anwendung von Blutprodukien
und die Anforderungen an die Riickstellproben,

2. die Qualitdtssicherung der Anwendung von Blut-.

produkten in den Finrichtungen der Krankenver-

sorgung und thre Uberwachung durch die Axrzte-
schaft, )

3. die Qualifikation und die Aufgaben der im engen

Zusammenhang mit der Anwendung von Blu
dukten titigen Personen, I pre-

" 4. den Umgang mit nicht angewendeten Blutproduk-

- ‘ten in der Einrichtungen der Krahkenversorgung

fest. Bei der Anhdrung ist die angemessene Beteilimmng
von Sachverstindigen der betrofenen Fach- und Ver-
kehrskreise, insbesondere der Triger der Spendeein-
richtungen, der Spitzenverbinde der Krankenkassen,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassen:
&rzﬂfche’n Bundesvereinigung, sowie der zustindigen
Behdrden von Bund und Lindem sicherzustellen.

€2) Es wird vermutet, daf} der aligemein anerkannte

Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
zu den Anforderungen nach dissem Abschnitt einge-
halten worden ist, wenn und soweit die Richtlinien
der Bundestrziekammer nach Absatz 1 beachtet wor-
den sind, )

VIERTER ABSCHNITT

Ritckverfolgung

§19
Verfahren

{1} Wird von einer Spencieeinrichtung festgestellt

-oder hat sie begriindeten Verdacht, dafl eine spen-

dende Person mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder an-

. deren Ermegemn, die zu schwerwiegenden Xrank-

heitsverldufen fiihren knnen, infiziert ist, ist die ent-
nommene Spende ayszusondern und dem Verblelb
vorangegangener Spenden nachzugehen. Das Ver-
fahren zur Uberpritfung des Verdachts und zur Riick-
verfolgung richtet sich nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse, Es sind insbesondere fol-

" gende Sorgfaltspflichten zu beachten:




1. der Rickverfolgungszeitraum fir vorange%b gene
Spenden zum Schutz vor den jewailigen
gungsrisiken mufl angemessen sein,

2. elne als infektids verdichtige Spende mufB ge-
sperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder Be-
stdtigungstestergebnisse {iber das weitere Vorge-
hen entschieden worden ist,

3. es mub unverziiglich Klarheit iber den Infektions-

status der spendenden Person und {iber ihre infek-.

tionsverdichtigen Spenden gewonnen werden,
4. eine nachwelslich infelttise Spende muB sicher
ausgesondert werden, '

5. die notwendigen Informationsverfahren missen
eingehalten werden, wobel! § 16 Abs. 2 Satz 3 ent-
sprechend gilt, und

6. die Einleitung des Rﬁckver!olgungsverfahrens ist

unverziiglich der zustindigen Behdrde anzuzel-

gen, wenn die Bestitigungstestergebnisse die In-
fektiositit bestitigen, fraglich sind oder eine
Nachtestung xicht méglich ist; § 16 Abs. 2 Satz 3
gilt entsprechend.

Die verantwortliche &rzfliche Person der Spendeein-
richtung hat die spendende Person unverziiglich iiber
den anldBlich der Spende gesichert festgesteliten In-
fektionsstatus zu unterrichten, Sie hat die spendende
Persen elngehend aufzuklaren und zu beraten.

Sind Biutprodukte, bel denen der begriindete Ver-
dacht besteht, dab sie Infektionserreger fibertragen,

angewendet worden, so sind die Einrichfungen der
Krankenversorgung verpflichtet, die behandeiten

Personen unverzfiglich zu unterrichten und ihnen’

elne Teshung zu empfehlen. Vor der Testung ist die
schriftliche Einwilligung der behandelten Person
elnzuholen. Die behandelte Person ist eingehend zu
beraten. :

{2} Wird in elner Elnrichtung der Krankenverso:-
gung bei einer zu behandelnden oder behandelten
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
Krankenversorgqung der Ursache der Infektion unver-
ziglich nachgehen. Sie hat das fir die Infekton oder
den Verdacht in Betracht kommende Blutprodukt zu
ermitteln und die Untemichtungen entsprechend
§ 18 Abs. 2 vorzunehmen, Der pharmazeutische Un-
temehmer hat zu veranlassen, dal die spendende
Person ermittelt und eine Nachuntersuchung emp-
fohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend, Wird

die Infektiositit der spendenden Person bel der

Nachuntersuchung bestitigt oder nicht ausgeschlos-
sen oder st elne Nachuntersuchung nicht durchfihr-
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 zustindigen Behdrden des
Bundes und der Linder zusammenzuarbeiten, um
die Ursache der Infektion nach Absatz 2 zu ermitteln,
Sie sind insbesondere verpflichtet, die fiir diesen
Zweck erforderlichen Auskiinfte zu ertellen. § 16
Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(4] Die nach Absatz 1 bis 3 durchgefilirten Ma8-

- nahmen sind ffir Zwecke weiterer Riickverfolqunegs-

verfahren und der Risikoerfassung nach dem Arznel-
mittelgesetz zu dokumentieren.

§20
Verordnungsermichtiqung

Das Bundesministerium fiir Gesundhelt wird er-
m&chligt, nach Anhfrung von Sachverstindigen eine
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zur Regelung der Einzelheiten des Verfahrens der -
Rickverfolgung zu erlassen, sofern dies zur Abwehr
von Gefahren Hir die Gesundheit von Menschen
oder zur Risikovorsorge erforderlich ist, Mit der Ver-
ordoung kdnnen insbesondere Regelungen zu efner .
gesicherten FErkennung des Infektionsstatus deg
spendenden und der zu behandeinden Personen, zur
Dokumentation und Ubermittiung von Daten zu
Zwecken der Rickverfolgung, zum Zeitraum der
Rickverfolgung sowie zu Sperrung und Lagerung
von Blutprodukten erlassen werden,

. FONFTER ABSCHNITT
Meldewesen

§at
Koordinlertes Meldewes?n

(1) Die Triger -der Spendeeinrichtungen, die
pharmazeutischen Unternehmer und die Einrichtun-
gen der Krankenversorgung haben jhrlich die
Zahlen zu dem Umfang der Gewinnung von Blut
und Bluthestandteilen, der Herstellung, des Impdrts
und Exports und des Verbrauchs von Blutproduk-
ten und Plasmmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1
sowle dle Anzahl der behandelten Personen mit
angeberenen Himostasestdrungen der zustindigen. .
Bundescherbehfrde zu melden. Die Meldungen
haben nach Abschlufi des Kalenderjahres, spite-
stens zum 1. Mérz des folgenden Jzhres, zu erfol-
gen. :

{2) Die zustindige Bundescberbehfide stellt die
gemeldeten Daten anonymisiert in einem Bericht
zusammen und macht diesen bekannt. Sie hat
meldetbezogene Daten sheng vertraulich zu be-
handeln,



§22
Epidemioclogische Daten .

{1) Die Spendeeinrichtungen erstellen viertel-
jalulich unter Angabe der Gesamtzah! der geteste-!
ten Personen eine Liste Giber die Anzahl der spen- .
denden Personen, die auf einen Infektionsmarker |
bestatigt positiv getestet worden sind. Personen,
denen Figenblut entnommen worden ist, sind aus-
genommen. Die Zahlenangaben sind nach den ver-
schiedenen Infektionsmarkern, auf die getestet wird,
nach Erstspendewilligen, Erst- und Wiederholungs-
spendem, nach Geschlecht und Alter zu differen-
zieren. Die Liste ist quartalsweise der fir die Epl-
demiclogie zustindigen Bundesoberbehdrde zuzu-
leiten.

(2} Die far die Epidemiologie rustindige Bundes-
oberbehdrde stellt die Angaben in anonymisierter
Form tbersichtiich zusammen und ibhersendet eine
jatuliche Gesamtiibersicht bis zum 15. Marz des fol-
genden Jahres an die zustindige Bundesoberbehdr-
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de. Diese nimmt die Statistik in den Berichtnach § 21

Abs. 2 auf, Melderbezogene Daten sind shreng ver-
traulich zu behandeln. ) o

$23
Verordnungsermichﬂmmg

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er
machtigt, nach Anhdrung von Sachverstindigen
eine Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zur Regelung von Art, Umfang und Darstel-
lungsweise der Angaben nach diesem Abschnitt zu
erlassen. ' ' A

. SECHSTER ABSCHNITT
" Sachverstindige

524
Arbeltskrels Blut

Das 'Bundesministerium fiir Gesundheit richtet
einen Arbeltskreis von Sachverstindigen fitr Blutpro-
dukte und das Blutsperide- und Transfusionswesen
ein (Arbeitskreis Blut). Der Arbeltskrels berdt die
zustindigen Behdrden des Bundes und der LA&nder,
Er pimmt die nach diesem Gesetz yorgesehenen
Anhdrungen von Sachverstindigen bel Erlaf von

-Verordnungen wahr, Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit beruft die Mitglieder des Arbeitskrelses anf
Vorschlag der Berufs- und Fachgeselischatten, Stan-
desorganisationen der Arzteschaft, der Fachverbin-
de der pharmazeutischen Untemnehmer, einschlies-
lich der staatlichen und kommunalen Bluffrans-
fusionsdienste, der Arbeltsgemeinschaft Plasma-

pherese und der Blutspendedienste des Deutschen’

Roten Kreuzes, hberregionaler Patientenverbinde,

inshesondere der Hamophilieverbinde, des Bundes-.

ministeriums der Verteidigung und der Linder. Der
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Arbeltskrels gibt sich im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium fir Gesundheit elne Geschifts-
crdnung. Das Bundesministeriuvm fiir Gesundheit be-
stimmt und beruft die leitende Person des Arbeits-
krelses. Es kann eine Bundescberbehdrde mit der
Geschiftsfihrung des Arbeltskreises Leéaufiragen.

SIEBTER ABSCHNITT
Pfiichten der Behdrden

§25 .
Mitteflungspflichten der B ehbrden

Die fiir die Durchfthrung des Gesetzes zust3n-
digen Behdrden des Bundes und der Linder tellen
sich fir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke ge-
genseitig fhnen bekanntgewordene Verdachtstalle
schwerwiegender Nebenwirkungen von Blutproduk-
ten unverziglich mit. § 18 Abs. 2 Satz 3 giit ent-
sprechend. -

ACHTYER ABSCHNITT
Sondervorschriften

§26
Bundeswehr

(1) Die Verschriften dieses Gesetzes finden auf Ein®
richtungen der Bundeswehr entsprechende Anwen-

dung.

(2) Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums
der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes
‘bel der Uberwachung den zustindigen Stellen und

" Sachverstandigen der Bundeswehr.

(3) Das Bundesministerium der Verteidigung kann |
‘fiir seinen Geschiftsbereich im Finvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit in Einzelf8l-
len Ausnahmen von diesem Gesetz und aufgnind
dieses Geselzes erlassenen Rechisverordnungen -
lassen, wenn dies zur Durchfiihrung der besonderen
Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz der Ge-
sundheit gewahrt bleibt. ~

NEUNTER ABSCHNITT

Bestimmung der rustaindigen Bundes-
oberbehdrden und sonstige Bestimmungen -

. § 27
' Zustixid!geBundesoberBehGrden

(1} Zustindige Bundescberbehdrde ist das Paul-
Ehrhich-Institut. '



{2} Due {ir die Epidemiclogle zustindige Pundes-
oberbehérde ist das Robert Koch-Tnsthat

{3) Die tir die gesundheitliche Aufll¥rung zustin-
dige Bundesoberbehdrde ist die Bundeszentrale fiir
gesundheitliche Aufklarung.

§28
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

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

§29
Verhiltnis zu anderen Rechisbereichen

Die Vorschriften des Arzneimittelrechts, des Medi-
zinprodukterechts und des Seuchenrechts bleiben

unberihrt, sowelt in diesem Gesetz nicht ebwas an- .

deres vorgeschrieben ist. Das Transplantationsrecht
findet keine Anwendung. ‘ )

§ 30
Angleichung an Gemelnschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdn-
nen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten der Eunrop8ischen
Union erlassen werden, soweit dies. zur Durch-
fihnmg von Verordnungen oder zur Umsetzung von
Richtlinien oder Entscheldungen des Rates der Euro-
Plischen Union oder der Kommission der Eurcpii-
schen Gemelnschaften, die Sachbereiche dieses
Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

{2} Rechisverordnungen nach diesem Geselz, die
ausschlieBlich der Umsetzung von Richiinien oder
Entscheldungen des Rates der EuropSischen Union
oder der Kommission der Europiischen Germein-
schaften in natiohales Recht dienen, bediirfen nicht

der Zustimmung des Bundesrates,

ZEHNTER ABSCHNIIT
Straf- und BuBSgeldvorschriften

§31
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
* Geldstrafe wird bestraft, wer entgegen § 5 Abs. 2
Satz 1 nicht dafiir sorgt, daB die spendende Person
vor der Freigabe der Sperrde auf die dort genannten
Infektonsmarker untersucht wird.

. §32
Buligeldvorschriften

(1} Ordnungswitirig handelt, wer eine in § 31 be-
zeichnete Handlung fahrldssig begeht, '

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vors&ﬂic"h
fahrldssig oder
1. entgegen § 4 Satz 1 Nt 2 eine Spendeelnrichtung

betreibt oder . .

2. entgegen § 8 Abs.2 Satz 1 Nr. 4 oder 6, jewells auch
in Verbindung mit § 9 Satz 2, ein Immunisierungs-
programm oder eine Verbehandlung durchFihyt,

(3} Die Ordnungswidrigkeit kann fm Falle des Ab-
satzes 1 mit einer GeldbuBe bis zu finfrigtausend
Deutsche Mark und in den Fillen des Absatzes 2 mit
einer Geldbufie bis zu rwanzigtausend Deutsche
Mark geahndet werden.

ELFTER ABSCHNIIT
Ubergangsvorschriften

§33

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Tatigkeit
der Anwendung von Blutprodukten ausiibt und die

Voraussetzungen der in diesem Zeitpunkt geltenden

\_fgrschriften erfiilll, darf diese Tatigkelt weiter aus.
iben.

ZWOLFIER ABSCHNITT
Schlqﬁvorschrlﬂen

§34 .
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 BGBL1
S. 3018), zuletzt gedndert durch das Geselz vom ..,
(BGBLIS. ...}, 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 & gemacht
sowie die Blutgruppe und bei Zuberettungen aus
roten Blutk&rperchen zus#tzlich die Rhesusformel

angegeben werden.*
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2.1n § 11 Abs. 1 wird nach Nummer 14 folgende
Nummer 14a eingefigt: )
J14a. bel Arzneimitteln aus humanem Blutplasma
zur Fraktionlerung die Angabe des Hex-.
¥unftlandes des Blutplasmas,”. :

3. In‘§ iia Abs. 1 Satz 2 wird nach Nummer 1% fol-
gende Nummer 17a eingefigt: o )
,17a. bei Armeimitteln gus humanerm Blutplasma

zur Fraktionjerung die Angabe des Her-
kunftiandes des Blutplasmas,".

4. In § 14 Abs. 1 werden das Wort Loder* nach Num-
mer 5a durch eine Komma ersetzt und folgende
Nummern 5b und 5¢ eingefagt:

2. fiir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zuberel- *
tungen aus Frischplasma und fiir Wirkstoffe zur
Herstellung von Blutzubereitungen eine minde-
stens zweljihrige transfusionsmedizinische Er--

_fahrung, die sich auf alle Bereiche der Herstel-
lung und Prifung erstreckt, oder im Falle eines
Kontrolleiters, der Arzt fiir Laboratorfumsmedi-
zin oder Facharzt fiir Mikrobiologie und Infek-
tionsepidemiologie ist, elne mindestens sechs-
monatige transfusionsmedizinische Erfahrung,

3. 1or autologe Blutzubereitungen eine minde--.
stens sechsmonatige transfusionsmedizinische
Exrfahrung oder elne einjdhrige Tatigkeit in’ der
Herstellung autologer Blutzubereitungen,

.5b. der Arzi, In dessen Verantwortung eine Vor- -

behandlung der spendenden Person zur
Separation von Blutstammzellen oder
andren Blutbestandteilen durchgefihrt
wird, nicht die erforderliche Sachkenntnis

4. fir Plutstammzellzubereitungen zusdtzlich zu
ausrelchenden Kenntnissen mindestens ein
Jahr Erfahrungen in dieser Tatligkeit, insbeson-
dere in der zugrunde liegenden Technlk; ~ "

besitzt, nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Per-

sonen zur Separation von Blutstammzellen oder
anderen Blutbestandteilen mud die verantwortliche
trztliche Person susreichende Kenntnisse und eine
mindestens zweijahrige Erfahrung in dieser Tatigkeit
nachweisen.

5c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsge-
setzes keine leitende Erztliche Person bestellt

worden ist, diese Person keine approbierte Arztin
oder kein approbjerter Arzt ist oder picht die
erforderliche Sachkunde nach dem Stand der

medizinischen Wissenschaft besitzt oder™. Der bisherige Satz 3 wird Safz 5.

5. Dem § 14 Abs. 2 werden folgende S&tze 3und4
angefigt:

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

7. In § 47 Abs, 1 Nr. 2 Buchstabe a wird folgender
Halbsatz angefigt:

ndle, sowelt es sick um Gerinnungsfakioreqzu-
bereitungen handelt, von dem himostaseolo-
gisch qualifizlerten Arzt im Rahmen der #irztiich
kontrollierten Selbstbehandlung von Blutem an
seine Patienten abgegeben werden dilrfen,”,

X 8. Nach § 133 ) -
6. In & 15 Abs. 3 wird Satz 2 durch die folgenden mgefggt: wird folgende Zwischenliberschrift

Sitze 2 bis 4 ersetzh:

,An Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1
muB eine mindestens dreijahrige Tatgkeit anf
- dem Gebie! der medizinischen Serologie oder me-
dizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden.
Abweichend von Satz 2 miissen anstelle der prak-
tischen Tatigkeit nach Absatz 1 -

1. fiir Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Frall':.-i
tionierung eine mindestens drefjihrige Tatig-.
eit in der Herstellung oder Prifung in plasma-}
verarbeitenden Betrieben mit Herstellungser-:
laubnis und zusdtzlich eine mindestens sechs-"
monatige Erfahrung in der Transtusionsmedizin
cder der medizinischen Mikrobiclogie, Virolo-
gie, Hygiene oder Analytik,

Sechster Unterabschaltt

Ubergangsvorschriften aus AnlaB des
Tm;_fuslonsgesetzes" .
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9. Es wird folgender § 134 angefugt: ' §36
~§134 Anderung der Apothekenbetriebsordnung

W‘ge; e&zﬁgﬁﬁfﬁfﬁgudes T:EI ‘:‘;ge;.fg:f Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der
stelle dieses Gesetzes) d?:x'xr%sﬁgkeit als Herstel- - Bekanntmachung vom 25. September 1995 (BGBL I
Iungsleiter fir die Herstell als Kontrol- S. 118§), zuletzt gedndert durch Artikel 6 des Geset-
lelter i die Prifung von B‘ffgu"bdfmmgm gl " zes vom 30. Juli 1996 (BGBL I S. 1186), wird wie folgt
Sera aus menschlichem Blut ausfibt 1nd die Vor- gelindert:

aussetzungen des § 15 Abs. 3in der bis zu dem ge- 1.In § 17 wird nach Absatz 6 folgender Absatz 6a
nannten Zeitpunkt geltenden Fassung erfillt, da:f : emg emg‘:llj ha 5 olg

diese Thtigkeit weiter austben. Wer zu dem In Satz.
1 genannten Zeitpunkt dle THtigheit der Vorbe-
handlung von Personen zur Separation vou Blui-
stammzellen oder anderen Blutbestandtellen nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik ausiibe,
darf diese Tiitigheit welter ausliben™

§35
Anderung der Betriebsverordnung
Hir pharmazentische Untermehmer

Die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Un-
ternelmer vom 8. Marz 1985 (BGBL I S. 546), die zu- .

letzt durch Artikkel 4 des Gesefzes vom §. August

1994 (BGBL 1 S. 2071) geandert worden Ist, wird wie

folgt gedindert:

1. In § 5 Abs. 4 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 eln-
gefiigt: . ) ’

-Es kdnnen Personen gleicher Qualififation zu
fhrer Stellvertretung bestelit werden.* '

2. In § 15 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a
" elngefiigt: :

»{12) Bei Blutzubereltungen, Sera aus mensch-
lichem Blut und gentechnlsch hergestellten Plas-
maproteinen zur Behandlung von Himostasestd-
nungen sind zusitzlich zum Zwecke der Riick-
verfolgung die Bezeichnung des Arzneimittels,

die Chargenbezeichnung, das Datum der Abgabe
tnd der Name oder die Firma des Empfangers auf-
zuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind mindestens
fiinfzehn Jahre aufrubewahren oder zu speichem

und milssen geldscht werden, wenn dle Aufbe.

wehrung oder Spelcherung nicht mehr erforder-
lich ist. Werden die Aufzeichnungen linger als
. dreiBig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind

sie zu anonymisieren.” e,
+In § 17 Abs. 1 Nr. 5 wird in Buchstabe e das Woit
»0der” am Ende gestrchen, in Buchstabe f der

Punkt am Ende durch das Wort ,oder* ersetzt und’
folgender Buchstabe g angefigt: .

=g) entgegen § 15 Abs. 1a Satz 2 eine Aufzelch.
nung nicht oder nicht mindestens finfrehn
Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht min-
destens flinfzehn Jahre speichert.”

-{68) Bei dem Erwerb und der Abgabe von
Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut
und gentechnisch hergesteliten Plasmaproteinen
zwr Behandhung von H3mostasestdrungen sind
zum Zwecke der Riclkverfolgung folgende Anga-
bén aufruzeichnen: ' '

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

3. das Datum der Abgabe,
4

. NMame und Anschrift des verschreibenden Arz-
tes und .

5. Name, Vorname, Gebwurtsdatum und Adresse
des Patienten oder bei der fGr die Arzipraxs be-
stimmten Abgabe der Name und die Anschrift
des verschreibenden Arztes.”

" 2. In § 22 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 4 an-

gefig: |

»{4} Abweichend von Absatz 1 sind die Auf-
zelchnungen nach § 17 Abs. 6a mirdestens fiinf-
zehn Jahre aufzubewahren oder zu speichern und
zu vernichten oder zu 18schen, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforder-
lich ist. Werden die Aufzeichnungen linger als
dreifig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind
sle zu anonymisleren.*

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

4 MEMdNLIwhdin Buchstabe j das Wort ,oder”,
2m Ende durch ein Xomma ersetzt und folgender
Buchstabe k angefiigt: . E

»k) entgegen § 22 Abs. 4 Satz 1 eine Aufzeich-!
nung nicht oder nicht mindestens finfzehn '
Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht minde-

_stens finfzehn Jahre speichert oder®. '

1



- §37°

Anderung der Betriebsverordnung
fir ArzneimittelgroBhandelshetriebe

Die Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroB-
handelsbetriebe vom i0. November 1887 (BGBIL I
S. 2370}, zuletzt gedndert durch die Verordnimg vom
16. Juli 1996 (BGBl IS 1003}. wird wie folgt ge.
andert:

1.In § 7 wird nach Absatz 1 folgender Absa!:z la eln-

geflgt: ) .
«{1a) Bei Blutzubereitungen, Sera aus mensch-

lichem Blut und gentechnisch hergestellten Blut--

bestandteilen, die fehlende Blutbestandteile erset-
zen, ist zusitzlich zu den Angaben nach Absatz 1
zum Zwecke der Riickverfolgung die Chargenbe-
zeichnung und das Datum der Abgabe aufni-
zeichnen. Die Auvfzeichnung ist mindestens fiinf-
zehn Jahre aufzubewahren oder zu speichem. Sie
ist zu vemichten oder zu I&schen, wenn die Authe-
wahrung oder Speichening nicht mehr erforder-
lich ist. Werden die Aufzeichnungen linger als
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dreiBig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, slnd R

sie zu anonymisieren.”
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‘2. In § 10 N 2 wird in Buchstabe d das Wort cder*

am Ende durch ein Komma ersetzt und ein neuer
Buchstahke e eingefiigt:

«€) entgegen § 7 Abs. 1a Satz 2 eine Aufzeich-

- nung bicht oder nicht mindestens fiinfzehn

Jahre avfbewahrt und nicht oder nicht min-
destens fiinfzehn Jahre spelchert oder®.

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

$38
Rﬁck]{ehr Zum e[nhel!lichen Verordnungsrang

Die auf den §§ 35 bis 37 beruhenden Telle der dort
gednderten Rechisverordnungen kénnen aunfgrund
der jewells einschiigigen Erm#chtigung durch
Rech\‘sverordnung gedndert werden.

.$39
Imkraftireten

{1} Dieses Geset:z it am ’I‘age nach der Verkiin-
dung in Kraft.

{2} Abweichend von Absa!z 1 tritt § 15 am ersten’
Tag des dritten, § 22-am ersten Tag des zwelten auf

den Tag der Verkiindung folgenden Jahres in Kraft,
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BeschluBB

des Bundesrates

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens
(Transfusionsgesetz - TFG)

Der Bundesrat hat in seiner 726. Sitzung am 29. Mai 1998 beschlossen, dem vom
Deutschen Bundestag am 7. Mai 1998 verabschiedeten Gesetz gemaB Artikel 84
Abs. 1 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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