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Verordnung
des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Verordnung liber das Meldewesen nach §§ 21 und 22 des Trans-
fusionsgesetzes (Transfusionsgesetz - Meldeverordnung - TFGMV)

A. Zielsetzung

Ziel des Verordnungsentwurfs ist es, einheitliche und tibersichtliche Angaben zur Einschét-
zuhg der Selbstversorgung mit Blut und Blutprodukten und zur Qualitdtssicherung der Her-
stellung und der Anwendunéhvori Blutprodukten zu erhalten. Es soll die Erhebung valider
Daten fir die Bekanntmachung des Berichts nach § 21 Abs. 2 des Transfusionsgesetzes
ermdglicht werden.

]B. Lésung

Es wird fr die Méldung der Angaben die Verwendung von Formbléttern vorgeschrieben, die
von den zustandigen Bundesoberbehdrden nach vorgegebenen Kriterien herausgegeben
und im Bundesanzeiger bekannt gemacht werden. - "

C, Alternativen
Keéine.
D. Kosten deﬁr 6ffentlichén Ha_ushalte |

1. Haushaltsausgaben ohne Vol!zugs'aufwand
keine -

2. Volizugsaufwand

Die zusténdigen Bundesoberbehérden werden mit zusétzlichen Aufgaben belastet..Sie
haben nicht nur die Formblatter herauszugeben und bekannt zu machen, sondern auch
die ausgefullten Formblatter auszuwerten. Es werden hierfiir vier neue Stellen unter-
schiedlicher Wertigkeit bendtigt.

Veririsb: Bundesénzef—ger Verlagsgaselischaift mbH, Postfach 1320, 53003 Benn
Teleton: 02283820840, Teistax: 0228/3520844
[SSN 0720-2946
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E. Sonstige Kosten

Fur die Spendeeinrichtungen, pharmazeljtischen Unternehmer und Einrichtungen der Kran- -

kenversorgung entstehen durch diese Verordnung keine zusétzlichen Kosten. Die Ver-
pfhchtung, die Daten zu erheben und zu melden, ergibt sich bereits unmittelbar aus dem

Transfusionsgesetz. Die Herausgabe von Formblattem durch dle Bundesoberbehorden er- -

leichtert die Dateﬂerhebung

AUswirkungen sind weder auf die Systeme der sozialen Sicherung, noch auf Einzelpreise
sowie das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, zu erwarten.
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des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung iiber das Meldewesen nach §§ 21 und 22 des Trans-
fusionsgesetzes (Transfusionsgesetz - Meldeverordnung - TFGMV)

‘Der Chef des Bundeskanzleramies Berlin, den 28. September 2001
022 (312) - 231 05 - Bl 6/01

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu erlassende

- . Verordnung Uber das Meldewesen nach §§ 21 und 22 des Transfusions-
gesetzes (Transfusionsgesetz — Meldeverordnung — TFGMV)

mit Begriindung und Vorblatt.
~ leh bitte, die Zustimmung des Bundesrates azlfgrund des Artikels 80 Abs. 2 des

Grundgesetzes herbeizufiihren.

Dr. Frank-Walter Stéirimeier

PREYE
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Verordnung iiber das Meidewesen
nach §§ 21 und 22 des Transfusionsgesetzes
(Transfusionsgesetz - Meldeverordnung - TFGMV)

-vom
Auf Grund des § 23 des Transfusionsgeséfzes vom 01. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752) verordnet
das Bundesministerium flr Gesundheit nach Anhérung von Sachverstandigen:

§1

Zweck und Anwendungsbereich der Verordnung

ZWeck der Regelungen dieser Verordnung ist es, das Meldewesen nach dem Funften Ab-
schnitt des Transfus;ontgesetzes Gibersichtlich und elnhelthch zu gestalten, um efﬁztente Mel—i, -

dungen-zu erhalten und die Voraussetzungen fur eine optlmale Auswertung der Daten far den : -

Bericht der zustidndigen Bundesoberbehorde nach § 21 Abs. 2 des. Tranfusnonsgesetzes zu -
schaffen. Die Verordnung regelt die Erfassung der zu meldenden Angaben nach Art, Umfang
und Darstellungswelse '

52

~ Angaben im Rahmen des koordinierten Meldewesens

(1) Die Angaben nach § 21 Abs. 1 Satz 1 des 'Transfuslionsgesetzes zu dem Umfang der Ge-

wmnung von Blut. und Blutbestandteilen, der Herstellung, des Imports und Exports 'und des

Verbrauchs von Blutprodukten und Plasmaprotemen im Sinne von § 14 Abs 1 des Transfusi-

onsgesetzes sind auf den von de»r zusténdigen Bundesoberbehérde (Paul- Ehrlich-Institut) far |
diese Zwecke herausgegebenen und im Buhdesanze-iger bekanntgemachten Formblétterh zZu

| melden. Dasselbe gilf fir die Angaben iiber die Anzahl der behandelten Personen mit angebo--

renen Hamostasestérungen. Andere Datentrager sind den Formblattern glelchgestellt wenn

~ sie inhaltlich mit diesen Formblattern Gbereinstimmen. ’

(2) " Die Formbléatter nach Absatz 1 mﬂsseh die folgenden Abfrageelemente enthalten:
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-f_ Na'me und Adresse der meldenden Spendeeinrichtung sowie der Organisation, der -
die meldende Stelle angehdrt, oder Name und Adresse des meldenden phérmazeuti¢ ’
schen Unternehmers, ) ' . ) ' -

- Name und Adresse der meldenden Emnchtung der Krankenversorgung,

- Angabe des Jahres, fiir das gemeldet wird,

: - Produkte, ' o

, - Mafeinheit der Produkte,

- Gesamtmenge der Gewinnung, Herstellung, Verluste und des Verfalls der Produkte,

- Gesamtmeﬂge von Import und Export der Produkte, emschhelsllch Herkurifts- und Aus-

" fuhrland, , _ :
- Gesamtmenge von Anwendung und Verfall der Produkte,
- Anzah! der Patienten rmt angeborenen Hamostasestorungen differenzierf nach Schwef
a regrad der Erkrankung und Altersgruppen, und Gesamtmenge der bei diesen Perso-

' nengruppen angewendeten Produkte.
- 83
Epidemiologische Daten

(1)  Die Liste nach § 22 Abs 1 Satz 1 des Transfusmnsgesetzes mit den Angaben aber dle
- Anzahl der spendewilligen und spendenden Personen die in der Spendeemnchtung auf einen

‘Infektionsmarker bestatigt positiv getestet worden smd tber Alter und Geschlecht dieser Per- -

| - sonen, die verschiedenen Inf fektionsmarker und uber die Gesamtzah] der in der Spendeem-

nchtung getesteten Personen ist auf dem von der fur die Epldemlologle zustandlgen Bundes-

oberbehérde (Robert Koch- Instltut) fur diese Zwecke herausgegebenen und im Bundesanzei-

- ger bekanntgemachten Formblatt zu erstellen. Andere Datentrager sind dem Formblatt glelch-r

gestellt wenn. s;e mhalthch mit diesem Formblatt uberelnstlmmen
) "~ Das Formblatt nach Absatz 1 muf folgende Abfrageelemehte enthalten:
-~ “Name und Adresse der meldénden Spendeeinrichtung sowie der Organisation, der die

_ meldende Spendeelnnchtung angehort,
- Quartal und Jahr fur die Meldung,

- -7 Anzahl der Erstspend°w1|l|gen mit Testung auf Infektlonsmarker dlfferenZIert nach in- - ,

'fektlonsmarkem Geschlecht und Altersgruppe ,
' - _Anzahl der Erstspender mit und ohne vorangegangene Testung auf lnfektlonsmarker

differenziert nach lnfektlonsmarkern Geschlecht und Altersgruppe
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- Anzahl der Mehrfachspender, differenziert nach Infektionsmarkern, Geschlecht und Al-
tersgruppe,

- Mehrfachinfektionen,

- Spendeintervalle bei den gemeldeten Mehrfachspendern,

- Gesamizahl aller spendewilligen und spendenden Personen in der Spendeeinrichtuhg.

(3) - Die Bestatigung eines positiven Testergebmsses im Sinne von Absatz 1 hat nach dem

Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu erfolgen. Die Spendeemnchtung hat

. auf einem Formblatt, das von der fur die Epldemlologle zustandigen Bundesoberbehérde he--

rausgegeben und im Bundesanzeiger bekanntgemacht wird, mitzuteilen, welche Teste mit wel-

chen Ergebnissen bei.den' als bestatigt positiv géméldeten spendewilligen und spendenden

Personen angewendet worden sind.

§4

Inkrafttreten

Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Die Bundesministerin fiir Gesundheit
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Begriindung:

A. Allgemeiner Teil

Die Verordnung basiert auf der Erméchtigung in § 23 des Transfusionsgesetzes (TFG). Erfas-
sung, Auswertung und Zusarﬁmenstellung der Daten nach §§ 21 und 22 TFG dienen vor allem
_der Einschatzung des'Grades der Selbstversorgung mit Bluf und Blutproduktenhn_d der epi-
demiologischen Beurteilung der Spenderkollektive in Deutschland und Europa. Dariiber hinaus
wird auch Aspekteh' der Qualitétssicherung der Anwendung von Blutproddkten in den Kran- |
kenhdusern Rechnung getragen, weil die Krankenh&user eine kontinuierliche (Jbersicijt Uber -
die Entwicklung ihrer Verbrauchsdaten erhalten. Das ist eine Grundvoraussetzung dafir, den
Verbraudh von Blutpfodukten wirksam zu steuern.

Diese Ziele des Transfusionsgesetzes kénhen effizient nur dann erreicht werden, wenn den
meldepflichtigen Stellen klare und prézise Vorgaben gemacht werden, die eine ubersichtlicﬁe
und vor allem einheitliche -Meldung der Daten erméglichen. Nur auf einer derartigen Datenba-

- sis kénnen die zustandlgen Bundesoberbehérden zuverlassige Auswertungsergebmsse erzie- -
len und einen aussagekraﬁlgen Bericht verorfentllchen (vgl. § 21 Abs 2 TFG).

Als Mittel der Erfassung sind Formblatter vorgesehen, die von den zustandigen Bunde,sob_er—
behérden im Bundesanzeiger bekanntgemacht wérden. Die Formblatter sind. mit den Fachkrei-
sen im Arbeitskreis Blut, dem Facﬁgrémium nach § 24 TFG, eingehend vorberaten wordén
Sie werden in dleser Form mangebhche Grundlage fur die Gestaltung durch die Bundesober—

behorden seln

Die Formblatter énthal’ten die zu meldenden Angabén'geméss § 21 TFG, gren_zén zxjgleich

éber ihren Umfang auf die fur die Erreichung der genannten Ziele wesentlichen Angaben ein.

" Die Ve’rofdnung ist strikt im Rahmen der Vérordnungserméchtigung nach § 23 TFG gehalten.
Weitere mréglicherw'eise wiinschenswerte Vorgabén, ‘wie die Art der Meldewege (_Z.B. Lieferung
" aggregierter Zahlen zur Epidemiologie durch die Beruféverbénde) oder zusatzliche Angaben,
die ber §§ 21 und 22 TFG hinausgehen, konnten nicht aufgenommen werden. § 21 TFG er-
laubt aber, dass die dort geforderten Angaben von den Tragern oder Verbanden der melde-
pflichtigen Stellen 2usammengefasét_ der zuétéindigen Bundesoberbehérde, dem Paul-Ehriich-
Institut (PEI), tbermittelt werden. ’ | '



-5-

Die Listeh nach § 22 TFG missen unmittelbar an die fur die Epidemiologie zustéi'ndige Bun- -
desoberbehérde, das Robert Koch-Institut (RKI), ibersandt werden. Hier bleibt weder vom
Wortlaut noch von der Sache her Splelraum fur eine zusammengefasste Ubermittlung. Das
“RKlist aus epldemlologlschen Grunden auf die Angaben aus den Spendeelnnchtungen ange-'

wiesen.

Die Formblatter, auf denen die gefordérten Angaben gemeldet werden miissen, werden \idn

Tden zustandlgen Bundesoberbehorden im Bundesanzelger bekannt gemacht Die meldepﬂlch- L

tlgen Elnnchtungen miissen diese Formblatter oder inhaltlich identische Datentrager verwen-
_den. Das ist verbmdhch Die Formblatter sind aber mcht Anlagen der Verordnung und damit
nicht Bestandteile von Ihl’ Das hat den Vorteil, dal& d:e zustandlgen Bundesoberbehorden
a rasch auf notwendlgen Anderungsbedarf reagieren kénnen, ohne dass die Verordnung vorher

geandert werden muf.

Den Spendeeinrichtungen, pharmazedtiéchen Un‘ternehmerri und Einrichtungen der Kranken-
" versorgung entstehen durch'diesé Verordnung keine zusétzlichen Kosten. Die Verpflichtung

zur Datenerhebung und -meldung erglbt sich bereits unmlttelbar aus dem Transfusionsgesetz '

und wird bereits entsprechend prakﬂzrert Die Berextstellung von Formblattern durch die Bun-

desoberbehdrden erleichtert die Datenerhebung Negatlve Auswwkungen auf d|e Krankenkas-

senbeitrage und auf die Preise sowie auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-

preisniveéu, sind deshalb nicht zu erwarten.

Die Bundesoberbehorden werden mit zusatzhchen Kosten belastet, die bereits in dem zu’
Grunde liegenden Transfusnonsgesetz genannt sind. Fur die Auswertung und Zusammenstel—
7' lung der Daten, einschlieBlich des Entwurfs der Formblatter werden v1er neue Stellen unter-
B schledllcher Wertlgkett benotlgt ’

. B. Einzelbegriindung A

Zu§1- . Zweck und Anwendungsbereich dér Vérdrdnung )

Es werden die Ziele der Verordnung genannt Das dient dem besseren Verstandms der Ver- -

ordnung und hilft bei der Auslegung der einzelnen Vorschriften der Verordnung Wesenthches '

Ziel der Verordnung ist es, von den Meldepflichtigeh Meldungen auf der Grundlage uberstch li-

cher und e_inheitlicher Vorgabén zu erhalten. Nur so.kann eine geordnéte und verlaBliche Da-

tenbasis geschaffen werden, die eine auséageféﬁige Auswertung der Angaben durch die Bun-. -

desoberbehdrden erlaubt.




6= Drucksache 767/01

Es wird der Anwendungsbereich der Verordnung festgelegt, wie er sich aus § 23 TFG ergibt.

Damit sind die Grenzen klar abgesteckt, in denen die Regelungen gehalten sein missen.
Zu§2- Angaben im Rahmen des koordinierten Meldewesens
Zu Absatz 1

Die Vorschri_ff vérpﬂichtet die Spendeéinrichtungeh, pharmazeutischen Unternehmer und-Ein-
richtungen der Krankenversorgung, fur die Znach-§ 21 Abs. 1 Satz 1 TFG zu meldenden Anga-
ben die vorgegebenen Formblatter zu verwenden. Darﬁit wird die Darstellungsweise der Anga-
ben vorgegeben. Die Formblétter werden von der zustindigen Bundesoberbehérde herausge- |
geben und im Bundesanzeiger bekanntgemacht. Mit dieser Regelung werden die Formblatter
zwar nicht Bestandteil der Verordnung, ihre Verwendung ist aber gleichwohl durch klaresr Ver-
ordnungsgebot verbindlich. Die Regelung stellt neben dieser Verbindlichkeit gegeniiber den -
Normadressaten das Mafy-an Fleicibilitét sicher, das die Bundesoberbehorde fiir die Gestaltung
und Anderung der Formblétter benétigt. Die Pflicht, die Formblatter zu verwenden, trifft auch -
die Spendeeinrichtuhgen, die nur Eigenblutspenden herstellen. Die zustandige Bundesoberbe-
horde ist' wie sich aus § 27 Abé 1TFG ergibt das Paul- Ehrlich- Institut. Andere Datenfrégek
-konnen insbesondere EDV-gestiitzte Datentrager sein. chhtlg lst in diesem Zusammenhang,
daR der technischen Entwickiung Rechnung getragen werden kann.

Vorarbeiten fiir die Gestaltung der Formblétter sind fn einer Untergruppe des Arbéitsk[eis_es
Blut, dem Sachverstandigengremium nach § 24 TFG, geleistet un‘d im Arbeitskreis 'angenom—. :
men worden. Danach wird sich im Wesentlichen die Gestaltung der Formbiatter rig:ﬁtéh kén-
nen. Der Arbeitskreis Blut schlégi zwei Formblatter vor: ein Formblatt fir die Daten zu Gewin-
‘nung, Herstellung, Irhport und Export von Blutprodukten und gentechnisch hergesfellten P-lés;
maproteinen und ein Formblatt zu den Daten der Anwenddng dieser Produkte. Zum beéseren i
Verstéindnis. der Formblatter und zur Erleichterung der Eihtraguhg der Angaben in den Spen-
deelnrlchtungen hat der Arbeltskrels Blut auch ein Glossar beschlossen, das als Votum im

, Bundesqesundheltsblatt 43 Marz 2000, veroffenthcht worden ist.

zu Absatz 2
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Es werden konkrete Vorgaben le Art und Umfahg der Angaben festgelegt, nach denen die zu-
standige Bundesoberbehdrde die Formblitter zu gestalten hat. Damit wird das‘Gert‘.‘lst zur Ge-
staltung der Formblatter vorgegeben, ohne jedoch die Behdrde auf jedes Detalil festzuleaen
Die Vorgaben der \/erordnung gewahrlelsten daR die Verordnungsermachtlgung in § 23 TFG
_elngeha_lten wird. Die festgelegten Kriterien richten sich streng nach den Vorgaben in § 21 Abs.
1 Satz 1 TFG. " | -

Zu§3- Epidemiologische Daten

Zu Absatz1

Diein § 22 Abs 1 Satztund 2 TFG von den Spendeelnnchtungen geforderten Angaben mis- .

sen auf einem Formblatt gemeldet werden, das von der fur die Epldemlologle zust2ndigen

_ Bundesoberbehorde herausgegeben und im Bundesanzelger bekanntgemacht wird. Damit wxrd" -

die Darstellungswelse der geforderten Angaben vorgegeben. Die hler zustédndige Bundesober— :

behérde ist das Robert Koch-Institut (§ 27 Abs 2 TFG). Die elektronlsche Dateniibertragung’ -
soll méglich sein, wenn der Datentrager |nhalthch mlt dem geforderten Formblatt vollstandlg
uberems’urpmt
Zu Absatz.z _

Es werden konkrete Knterlen fur Art und Umfang der Angaben vorgegeben nach denen das
Formblatt nach Absatz 1 gestaltet \ werden muR. Die Kiiterien orientieren sich streng an den

Vorgaben in§ 22 Abs. 1 Satz 1 und 2 TFG. Der Arbeltskrels Blut hat. wnch’nge Vorarbeiten ge- S

leistet, die eine geexgnete Grundlage zur Gestaltung des Formblattes darstellen. Daruber hin-
aus hat der Arbeitskreis Blut eine Anleltung zum Ausfiillen des Erhebungsbogens verabschle-
det, die als Votum im Bundesgesundheltsblat‘ 43 Marz 2000, veroﬁentllcht worden ist und fur

das Ausfullen des Formblattes hilfreich ist.

Nicht Gegenstand die_ser Verordnung, gleichwohl aber nicht minder wichtig )Nié die vorge- -
schriebenen Formblatter, ist der, Spénderdétenbogeh“ den der Arbeitskreis Blut-im Zusam-

menhang mlt den hier verblndhch zu meldenden Daten als Votum verabschiedet hat (Bundes- :

gesundheltsblatt 43 -Marz 2000). Dleser anonym|SIerte Datenbogen fragt Angaben ab, wie z.B.

Infektlonsquelle oder Risikogruppe, die von der Ermachtigung in § 23 TFG nicht erfaft sind.
Diese Angaben sind schon in der Vergangenheit von den Spendeeinrichtungen erfasst und
ausgewertet worden. “Wegen selner epidemiologischen Bedeutung empfiehlt der Arbeltskrels
Blut drlnghch dass die Spendeelnnchtungen ihn auf freiwilliger Basis ausfllen und dem Ro-
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bert Koch-Institut zur Verfligung stellen. Der Datenbogen darf nicht erkenﬁeﬁ lassen, auf wel-
che spendende Person er sich bezieht. Das setzt voraus, dass die von der Spendeeinrichtung
vorgegebene Identitdtsnummer der spendenden' Person nicht zu ihrer Identifizierung (auBer
durch die Spendeeinrichtung) geeignet ist. Sie sollte wedef die "sprechende” Nummer sein,
noch auf dem Spenderausweis _steheh. '

Zu Absatz 3

‘Die Vorschrift verlangt, da die Bestétigdng positiver Ergebnisse bei der Testung auf die im_
Blut- und Plasmaspendewésen gangigen Infektionsmarker nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zu erfolgen hat. Was im Einzelnen zu fordern ist, ergi-bt sich aus Al- -
gorithmen, die der Arbeitskreis Blut als Voten verabschiedet hat (Bundesgesundheitsblatt 43',
Méarz 2000). Diese Algorithmen représentieren den derzeit aktuellen den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse. Sie sehen sowohl fir Erstspendewillige rﬁit Untersuchung auf Infek-
tionsmarker als auch fur Erst- und Mehrfachspender weitere Untersuc‘hungen vor, wenn die
Screeningtests wiederholt reaktiv angezeigt haben. Um die Ergebnisse der Screeningtests und
der weiteren Untersuchungen im Robert Koch-Institut nach wissenschaftlichen Methoden be-
werten zu kdnnen, verlangt die Vorschrift zusatzlich auf einem Formblatt der Behorde, das im
Bundesa_nzeiger bekanntgemacht wird, die Angabe der in den Spendeeinrichtungen verwen-
deten Tests und dér damit erzielten Ergebnisse. Auch firr dieses Formblatt hat der Arbeitskreis
Blut Vorarbeiten gelelstet Die sachgerechte Bewertung der Angaben durch die Bundesober-
behorde ist fur die Veroffenthchung vallder Zahlen unerlaf&llch

Zu § 4 - Inkrafttreten

-Mit der Vorschrift wird', wie Ublich, der Tag des Inkrafttretens der Verordnung festgelegt.
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Beschluss
des Bundesrates

' 'Verordnung iiber das Meldewesen nach §§ 21 und 22 des
Transfusionsgesetzes (Transfusionsgesetz - Meldeverordnung -
TFGMV)

Der Bundesrat hat in sei'ner' 769. Sitzung am 9. Novembér 2001 beschlossen, der -
Verordnung gemif} Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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