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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

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

A. Zielsetzung

Das Blutspende- 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-
gemaéBes 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-
fihrung der Anwendung von Blutprodukten, chargenbezogene
Dokumentation der Anwendung von Blutprodukten, Qualitéts-
sicherung der Transfusion, Unterrichtungspflichten der Arzte bei
schwerwiegenden Komplikatiohen, das Verfahren zur Riickverfol-
gung, Mitteilungspflichten der Behdérden und Sachkenntnisvor-
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 Bevolkerung Rechnung getragen.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsauiwand

Keine
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2. Vollzugsaufwand

Das Paul-Ehrlich-Institut, das Robert Koch-Institut und die Bun-
deszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung werden fiir Aufga-
ben, die ihnen nach dem Gesetzentwurf zugewiesen werden, zu-
satzlich insgesamt ca. 8 neue Stellen unterschiedlicher Wertigkeit
und jéhrlich ca. 125 TDM an Sachkosten benétigen. Die einmalig
anfallenden Kosten werden bei insgesamt ca. 80 TDM liegen.

Ldnder 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-
telstindischen Wirtschaft, sind nicht zu erwarten.

Auswirkungen auf Einzelpreise sind moglich, jedoch nicht quan-
tifizierbar. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 13. Januar 1998

031 (312) -23105-B15/98

An die
Préasidentin des
Deutschen Bundestages

Hiermit ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

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

mit Begriindung (Anlage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 720. Sitzung am 19. Dezember 1997 gemaf Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 2 er-

sichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefiigten GegenduBerung dargelegt.

Dr. Helmut Kohl
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Anlage 1

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 MaBigabe der
nachfolgenden Vorschriften zur Gewinnung von Blut
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 Bevolkerung
mit Blutprodukten zu sorgen.

§2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. ist Spende die einem Menschen entnommene
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 Arzneimittelgesetzes, Sera aus
menschlichem Blut im 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 Bevol-
kerung mit Blutprodukten zu gewinnen.

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

4

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

(4) Die nach Landesrecht zustdndigen Stellen und
die fiir die gesundheitliche Aufkldrung zustandige
Bundesoberbehorde sollen die Aufklarung der Bevol-
kerung uber die Blut- und Plasmaspende férdern.

§4
Anforderungen an die Spendeeinrichtungen

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

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

2. die leitende &rztliche Person eine approbierte Arz-
tin oder ein approbierter Arzt (approbierte arzt-
liche Person) ist.

Der Schutz der Personlichkeitssphére der spenden-
den Personen, eine ordnungsgemaBe Spendeentnah-
me und die Voraussetzungen fiir eine notfallmedizi-
nische Versorgung der spendenden Personen sind
sicherzustellen.

§5

Auswahl der spendenden Personen

(1) Es diirfen nur Personen zur Spendeentnahme
zugelassen werden, die unter der Verantwortung
einer approbierten arztlichen 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 Bundesarztekammer von der Spendeentnahme
auszuschlieBen oder zuriickzustellen ist.

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

(3) Die nach § 2 Abs. 2 Satz 1 der Betriebsverord-
nung fir pharmazeutische Unternehmer bestimmte
Person hat dafiir zu sorgen, daB 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 durchzufﬁhren. Anord-
nungen der zustandigen Bundesoberbehorde bleiben
unberiihrt,

§6
Auiklirung, Einwilligung

(1) Eine Spendeentnahme darf nur durchgefiihrt
werden, wenn die spendende Person vorher in einer
fiir sie verstdndlichen Form iiber Wesen, Bedeutung

und Durchfithrung der Spendeentnahme und der

Untersuchungen sachkundig aufgekldrt worden ist
und in die Spendeentnahme und die Untersuchun-
gen eingewilligt hat. Aufklirung und Einwilligung
sind von der spendenden Person schriftlich zu be-
stitigen. Sie muB mit der Einwilligung gleichzeitig
erklaren, daB die Spende verwendbar ist, sofern sie
nicht vom vertraulichen SelbstausschluB Gebrauch
macht.

(2) Die spendende Person ist iiber die mit der
Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung personenbezogener Daten auf-
zukldren. Die Aufkldrung ist von der spendenden
Person schnfthch zu bestitigen.

57
Anforderungen zur Entnahme der Spende

(1) Die anlaBlich der Spendeentnahme vorzuneh-
mende Feststellung der Identitdt 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 approbierten
arztlichen Person erfolgen.

§8

Spenderimmunisierung

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

(2) Ein Immunisiemngsprogrémm darf nur durch-
gefuhrt werden, wenn und solange

1. d1e Risiken, die mit ihm fiir die Personen verbun-
den sind, bei denen es durchgefiihrt werden soll,
arztlich vertretbar sind,

2. die Personen, bei denen es durchgefiithrt werden
soll, ihre schriftliche Einwilligung hierzu erteilt ha-
ben, nachdem sie durch eine approbierte adrztliche

Person iiber Wesen, Bedeutung und Risiken der
Immunisierung sowie die damit verbundene Erhe-

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

3. seine Durchfﬁhrung 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 &rztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes
der spendenden Personen wahrend der Immuni-
sierungsphase gewdhrleistet ist,

6. der zustindigen Behdrde die Durchfiihrung des
Immunisierungsprogramms angezeigt worden ist
und '

7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht
gebildeten und fiir die drztliche Person nach Satz 1
Nr. 3 zustdndigen und unabhéngigen Ethik-Kom-
mission vorliegt.

Mit der Anzeige an die zustindige Behdrde und der
Einholung des Votums der Ethikkommission nach
Nummern 6 und 7 diirfen keine personenbezogenen
Daten tibermittelt werden. Zur Immunisierung sollen
zugelassene Arzneimittel angewendet werden.

(3) Von der Durchfithrung des Immunisierungspro-
gramins ist auf der Grundlage des Immunisierungs-
planes ein Protokoll anzufertigen (Immunisierungs-
protokoll). Fiir das Immunisierungsprotokoll gilt § 11
entsprechend. Dies muBl Aufzeichnungen iiber alle
Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der
Durchfithrung des Immunisierungsprogramms auf-
treten und die Gesundheit der spendenden Person
oder den gewiinschten Erfolg des Immunisierungs-
programms beeintrachtigen kénnen. Zur Immunisie-
rung angewendete Erythrozytenpréaparate sind zif
dokumentieren und der unmum51erten Person zu
bescheinigen.

(4) Die in Absatz 3 Satz 2 genannten Ereignisse
sind von der die Durchfiihrung des Immunisierungs-
programms leitenden &rztlichen 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 tibermittelt.

§9

Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation

Die fiir die Blutstammzellseparation erforderliche
Vorbehandlung der spendenden Personen ist nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft durchzu-
fiihren. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

§10
Aufwandsentschidigung
Die Spendeentnahme soll unentgeltlich erfolgen.

Der spendenden Person kann eine Aufwandsent-
schidigung gewdahrt werden.
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§11
Spenderdokumentation, Datenschutz

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

(2) Die Spendeeinrichtungen diirffen personen-
bezogene Daten der spendenden Personen erheben,
verarbeiten und nutzen, soweit das fiir die in Absatz 1
genannten Zwecke erforderlich ist. Sie Gbermitteln
die protokollierten Daten den zustdndigen Behérden
und der zustindigen Bundesoberbehérde, soweit
dies zur Erfilllung 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.

. § 12

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

(1) Die Bundesarztekammer stellt im Einverneh-
men mit der zustindigen Bundesoberbehdrde und

nach Anhérung von Sachverstindigen unter Be- .

riicksichtigung der Empfehlungen der Europaischen
Union, des Europarates und der Weltgesundheits-
organisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richt-
linien den allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik insbesondere fiir

1. die Sachkenntnis des Personals der Spendeein-
richtung,

2. die Auswahl der spendenden Personen und die
Durchfithrung der Auswahl,

3. die Identifizierung und Testung der spendenden
Personen,

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

i B = B ) B

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

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

9. die Dokumentation der Spendeentnahme

fest. Bei der Anhdrung ist die angemessene Beteili-
gung von Sachverstindigen der Fach- und Verkehrs-
kreise, insbesondere der Trager der Spendeeinrich-
tungen, der Spitzenverbinde der Krankenkassen,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der
zustdndigen Behérden 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 Bundesarzte-
kammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

DRITTER ABSCHNITT
Anwendung von Blutprodukten

§13
Anforderungen an die Durchfithrung

(1) Blutprodukte sind nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik anzuwenden. Es
miissen die Anforderungen an die Identititssiche-
rung, - die vorbereitenden Untersuchungen, ein-
schlieBlich der vorgesehenen Testung auf Infektions-
marker und die Riickstellproben, die Technik der
Anwendung sowié die Aufkldrung 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 Blutprodukte. Die
zu behandelnden Personen sind, soweit es nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft vorgesehen
ist, tiber die Méglichkeit der Anwendung von Eigen-
blut aufzuklaren.

(2) Die arztlichen Personen, die eigenverantwort-
lich ‘Blutprodukte anwenden, miissen ausreichende
Erfahrung in dieser Tétigkeit besitzen.

§14
' Dokumentation, Datenschutz

(1) Die behandelnde &rztliche Person hat jede An-
wendung von Blutprodukten und von gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von
Héamostasestérungen fiir die in diesem Gesetz gere-
gelten Zwecke, fiir Zwecke der é&rztlichen Behand-
lung der von der Anwendung betroffenen Personen
und fiir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arz-
neimittelgesetz zu dokumentieren oder dokumentie-
ren zu lassen. Die Dokumentation hat die Aufklarung
und die Einwilligungserklarungen, das Ergebnis der
Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte
blutgruppenspezifisch dngewendet werden, die
durchgefiihrten Untersuchungen sowie die Darstel-
lung von Wirkungen und unerwiinschten Ereignis-
sen zu umfassen.
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(2) Angewendete Blutprodukte und Plasmapro-
teine im Sinne von Absatz 1 sind von der behandeln-
den érztlichen Person oder unter ihrer Verantwor-
tung mit folgenden Angaben unverziiglich zu doku-
mentieren:

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

2. Chargenbezeichnung,
3. Pharmazentralnummer oder
— Bezeichnung des Praparates

— 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 Krankenversorgung
(Krankenhaus, andere arztliche Einrichtung, die Per-
sonen behandelt) hat sicherzustellen, daB die Daten
der Dokumentation patienten- und produktbezogen
genutzt werden konnen.

(3) Die Aufzeichnungen, einschlieflich der EDV-
erfaBten Daten, miissen mindestens fiinfzehn Jahre
lang aufbewahrt werden. Sie miissen zu Zwecken
der Riickverfolgung unverziiglich verfiugbar sein. Die
Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu léschen,
wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist.
Werden die Aufzeichnungen ldnger als dreiBig Jahre
aufbewabhrt, 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 Gbermitteln die dokumentierten Daten
den zustdndigen Behoérden, 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
Qualitatssicherung

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 Qualitdtssiche-
rungssystems sind die Qualifikation und die Aufga-
ben der Personen, die im engen Zusammenhang mit
der Anwendung von Blutprodukten tétig sind, festzu-
legen. Zusétzlich sind die Grundsétze fiir die patien-
tenbezogene Qualitdtssicherung der Anwendung
von Blutprodukten, insbesondere der Dokumentation
und des fachiibergreifenden Informationsaustau-
sches, die Uberwachung der Anwendung, die an-
wendungsbezogenen Wirkungen und Nebenwirkun-
gen und zusdtzlich erforderliche therapeutische
MaBnahmen festzulegen.

§ 16
Unterrichtungspflichten

(1) Treten im Zusammenhang mit der Anwendung
von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostase-
stérungen unerwinschte Ereignisse auf, hat die be-
handelnde arztliche Person unverziiglich die notwen-
digen MaBnahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die
transfusionsbeauftragte und die transfusionsverant-
wortliche Person oder die sonst nach dem Qualitats-
sicherungssystem der Einrichtung der Krankenver-
sorgung zu unterrichtenden Personen.

(2) Im Falle des Verdachts der Nebenwirkung eines
Blutprodukts ist unverziglich der pharmazeutische
Unternehmer und im Falle des Verdachts einer
schwerwiegenden Nebenwirkung eines Blutpro-
dukts und eines Plasmaproteinprdparates im Sinne
von Absatz 1 zusdtzlich die zustdndige Bundesober-
behorde zu unterrichten. Die Unterrichtung muB 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 unberiihrt.

§ 17
Nicht angewendete Blutprodukte

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

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

§18

Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
zur Anwendung von Blutprodukten

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

1. die Anwendung von Blutprodukten, die Testung
auf Infektionsmarker der zu behandelnden Perso-
nen anladBlich der Anwendung von Blutprodukten
und die Anforderungen an die Riickstellproben,
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2. die Qualitatssicherung 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 tdtigen Personen,

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

fest. Bei der Anhorung ist die angemessene Beteiligung
von Sachverstdndigen der betroffenen Fach- und Ver-
kehrskreise, insbesondere der Trdger der Spendeein-
richtungen, der Spitzenverbdnde der Krankenkassen,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, sowie der zustandigen
Behoérden von Bund und Léndern 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 Bundesarzte-
kammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

VIERTER ABSCHNITT
Riickverfolgung

§19
Verfahren

(1) Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt
oder hat sie begriindeten Verdacht, daB eine spen-
dende Person mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder an-
deren Erregern, die zu schwerwiegenden Krank-
heitsverlaufen flihren konnen, infiziert ist, ist die ent-
nommene Spende auszusondern und dem Verbleib
vorangegangener Spenden nachzugehen. Das Ver-
fahren zur Uberpriifung 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 Riickverfolgungszeitraum fiir vorangegangene
Spenden zum Schutz vor den jeweiligen Ubertra-
gungsrisiken muB angemessen sein,

2. eine als infektids verddchtige Spende muB ge-
sperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder Be-
statigungstestergebnisse uber das weitere Vorge-
hen entschieden worden ist,

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

4. eine nachweislich infektiose Spende muB sicher
ausgesondert werden,

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

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

Die verantwortliche arztliche Person der Spendeein-
richtung hat die spendende Person unverziiglich tiber
den anléBlich der Spende gesichert festgesteliten 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 verpflichtet, die behandelten
Personen unverziiglich zu unterrichten und ihnen
eine Testung zu empfehlen. Vor der Testung ist die
schriftliche Einwilligung der behandelten Person
einzuholen. Die behandelte Person ist eingehend zu
beraten.

(2) Wird in einer Einrichtung der Krankenversor-
gung bei einer zu behandelnden oder behandelten
Person festgestellt oder besteht der begriindete Ver-
dacht, daB sie durch ein Blutprodukt gemé&Bs 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 ermittelt und eine Nachuntersuchung emp-
fohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend. Wird
die Infektiositit der spendenden Person bei der
Nachuntersuchung bestétigt 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 Behérden des
Bundes und der Lander zusammenzuarbeiten, um
die Ursache der Infektion nach Absatz 2 zu ermitteln.
Sie sind insbesondere verpflichtet, die fiir 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
Verordnungsermichtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
madchtigt, nach Anhérung von Sachverstdndigen 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, zur
Dokumentation und Ubermittlung von Daten zu
Zwecken der Riickverfolgung, zum Zeitraum der
Riickverfolgung sowie zu Sperrung und Lagerung
von Blutprodukten erlassen werden.
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FUNFTER ABSCHNITT

Meldewesen

§21
Koordiniertes Meldewesen

(1) Die Trager der Spendeeinrichtungen, die
pharmazeutischen Unternehmer und die Einrichtun-
gen der Krankenversorgung haben jahrlich 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 Hédmostasestérungen der zustdndigen
Bundesoberbehérde zu melden. Die Meldungen
haben nach AbschluB des Kalenderjahres, spéte-
stens zum 1. Marz des folgenden Jahres, zu erfol-
gen.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde 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
bestétigt 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 fiir die Epi-
demiologie zustandigen Bundesoberbehérde zuzu-
leiten.

(2) Die fir die Epidemiologie zustindige Bundes-
oberbehérde stellt die Angaben in anonymisierter
Form tibersichtlich zusammen und tbersendet eine
jahrliche Gesamtiibersicht bis zum 15. Mérz des fol-
genden Jahres an die zustdndige Bundesoberbehor-
de. Diese nimmt die Statistik in den Bericht nach § 21
Abs. 2 auf. Melderbezogene Daten sind streng ver-
traulich zu behandeln.

§23
Verordnungsermiachtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
machtigt, nach Anhérung von Sachverstandigen
eine Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zur Regelung von Art, Umfang und Darstel-
lungsweise der Angaben nach diesem Abschnitt zu
erlassen.

SECHSTER ABSCHNITT

Sachverstindige

§ 24
Arbeitskreis Blut

Das Bundesministerium fiir Gesundheit richtet
einen Arbeitskreis von Sachverstandigen fiir Blutpro-
dukte und das Blutspende- und Transfusionswesen
ein (Arbeitskreis Blut). Der Arbeitskreis berdt die
zustdndigen Behorden des Bundes und der Lénder.
Er nimmt die nach diesem Gesetz vorgesehenen
Anhérungen von Sachverstdndigen bei ErlaB von
Verordnungen wahr. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit beruft die Mitglieder des Arbeitskreises auf
Vorschlag der Berufs- und Fachgeselischaften, Stan-
desorganisationen der Arzteschaft, der Fachverban-
de der pharmazeutischen Unternehmer, einschlieB-
lich der staatlichen und kommunalen Bluttrans-
fusionsdienste, der Arbeitsgemeinschaft Plasma-
pherese und der Blutspendedienste des Deutschen
Roten Kreuzes, iiberregionaler Patientenverbiande,
insbesondere der Hamophilieverbénde, des Bundes-
ministeriums der Verteidigung und der Lénder. Der
Arbeitskreis gibt sich im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit eine Geschafts-
ordnung. Das Bundesministerium fiir Gesundheit be-
stimmt und beruft die leitende Person des Arbeits-
kreises. Es kann eine Bundesoberbehérde mit der
Geschéftsfithrung des Arbeitskreises beauftragen.

SIEBTER ABSCHNITT
Pflichten der Behérden

§ 25
Mitteilungspflichten der Behdrden

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

ACHTER ABSCHNITT

Sondervorschriiten

§ 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
fir seinen Geschiaftsbereich im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit in Einzelfal-
len Ausnahmen von diesem Gesetz und aufgrund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zu-
lassen, wenn dies zur Durchfithrung der besonderen
Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz der Ge-
sundheit gewahrt bleibt.

NEUNTER ABSCHNITT

Bestimmung der zustindigen Bundes-
oberbehoérden und sonstige Bestimmungen

§ 27
Zustiandige Bundesoberbehérden

(1) Zustandige Bundesoberbehorde ist das Paul-
Ehrlich-Institut.

(2) Die fiir die Epidemiologie zustdndige Bundes-
oberbehorde ist das Robert Koch-Institut.

(3) Die fiir die gesundheitliche Aufklarung zustan-
dige Bundesoberbehoérde ist die Bundeszentrale fiir
gesundheitliche Aufklarung.

§ 28
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

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

§ 29
Verhilinis zu anderen Rechtsbereichen

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

§30
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

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

(2) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz, die
ausschlieBlich der Umsetzung von Richtlinien oder
Entscheidungen des Rates der Europdischen Union
oder der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften in nationales Recht dienen, bediirfen nicht
der Zustimmung des Bundesrates.
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ZEHNTER ABSCHNITT
Strai- und Bufigeldvorschriften

§ 31
Strafvorschriften

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

§ 32
BuBigeldvorschriften

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

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder
fahrlassig

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 GeldbuBe bis zu fiinfzigtausend
Deutsche Mark und in den Fallen des Absatzes 2 mit
einer GeldbuBe 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 erfiillt, darf diese Tatigkeit weiter aus-
uben.

ZWOLFTER ABSCHNITT
Schluivorschriften

' § 34
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI 1
S. 3018), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom ...
(BGBL. IS. ...), 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 Blutkdrperchen zusatzlich die Rhesusformel
angegeben werden."



Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode Drucksache 13/9594

2.In § 11 Abs. 1 wird nach Nummer 14 folgende

Nummer 14a eingeftigt:

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

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

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

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

»5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vor-
behandlung der spendenden Person zur
Blutstammzellseparation durchgefithrt 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 ist,
oder".

. Dem § 14 Abs. 2 werden folgende Satze 3 und 4
angefigt:

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

.In § 15 Abs. 3 wird Satz 2 durch die folgenden
Satze 2 bis 4 ersetzt:

«An Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1
muB eine mindestens dreijdhrige Tatigkeit auf
dem Gebiet der medizinischen Serologie oder me-
dizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden.
Abweichend von Satz 2 miissen anstelle der prak-
- tischen Tatigkeit nach Absatz 1

1. fir Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Frak-
tionierung eine mindestens dreijahrige Tatig-
keit in der Herstellung oder Priiffung in plasma-
verarbeitenden Betrieben mit Herstellungser-
laubnis und zuséatzlich eine mindestens sechs-
monatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin
oder der medizinischen Mikrobiologie, Virolo-
gie, Hygiene oder Analytik,

2. fir 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 Mikrobiologie und Infek-
tionsepidemiologie ist, eine mindestens sechs-
monatige transfusionsmedizinische Erfahrung,

3. fiir autologe Blutzubereitungen eine minde-
stens sechsmonatige transfusionsmedizinische
Erfahrung oder eine einjéhrige Tatigkeit in der
Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4, fir Blutstammzellzubereitungen zusatzlich 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 é&rztliche Person ausreichende
Kenntnisse und eine mindestens zweijahrige 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-
gefigt:

«Der Arzt darf im Rahmen der arztlich kontrollier-

ten Selbstbehandlung von Blutern Gerinnungsfak-
torenzubereitungen an seine Patienten abgeben, ”

8. Nach § 132 wird folgende Zwischeniiberschrift an-
gefiigt:
,Flnfter Unterabschnitt”
Ubergangsvorschriften aus Anlaf§
des Transfusionsgesetzes:

9. Es wird folgender § 133 angefiigt:
§ 133

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes
vom (einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fund-
stelle dieses Gesetzes) die Tatigkeit als Herstel-
lungsleiter fiir die Herstellung oder als Kontrol-
leiter fiir die Prifung 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 ausiiben:

§ 35

Anderung der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer

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

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

+.Es konnen Personen gleicher Qualifikation zu
ihrer Stellvertretung bestellt werden."”

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

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

11
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die Chargenbezeichnung, das Datum der Abgabe
und der Name oder die Firma des Empféngers auf-
zuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind mindestens
finfzehn Jahre aufzubewahren oder zu speichern
und miissen geloscht werden, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforder-
lich ist. Werden die Aufzeichnungen langer als
dreiBig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind
sie zu anonymisieren."

. In § 17 Abs. 1 Nr. 5 wird in Buchstabe e das Wort

soder” 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 (BGBI. I

S.

1195), zuletzt gedndert durch Artikel 6 des Geset-

zes vom 30. Juli 1996 (BGBL I S. 1186), wird wie folgt
geandert:

1.

3.
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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 Hé&mostasestérungen sind
zum Zwecke der Riickverfolgung 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 l6schen, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforder-
lich ist. Werden die Aufzeichnungen langer als
dreiBig 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" eingefigt.

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 fiinfzehn
Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht minde-
stens flinfzehn Jahre speichert oder”.

§ 37

Anderung der Betriebsverordnung
fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

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

1. In § 7 wird nach Absatz 1 folgender Absatz la ein-
gefugt:

«(1a) Bei Blutzubereitungen, Sera aus mensch-
lichem Blut und gentechnisch hergestellten Blut-
bestandteilen, die fehlende Blutbestandteile erset-
zen, ist zusétzlich 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 16schen, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforder-
lich ist. Werden die Aufzeichnungen lédnger 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 ersetzt und ein neuer
Buchstabe e eingefiigt:

«€) entgegen § 7 Abs. la Satz 2 eine Aufzeich-
nung nicht oder nicht mindestens fiinfzehn
Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht min-
destens fiinfzehn 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 koénnen aufgrund
der jeweils einschligigen Erméichtigung durch
Rechtsverordnung gedndert werden.

§ 39
Inkrafttreten

(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 folgenden 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. UntersuchungsausschuBl
(HIV-Infektionen durch Blut und Blutprodukte) der
12. Legislaturperiode vorgelegten SchluBbericht vom
25. Oktober 1994 (Drucksache 12/8591) zur Kenntnis
genommen.

In dem SchluBbericht bringt der Untersuchungsaus-
schuB in Ubereinstimmung mit dem Bundesminister
fiir Gesundheit seine Erwartung 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 Krafte nicht iiberlassen mdchte. Diesem par-
lamentarischen Auftrag wird mit dem vorliegenden
Gesetzentwurf nachgekommen.

Jahrlich werden in der Bundesrepublik Deutschland
ca. 4 Mio. Blutspenden von bis zu 2 Mio. Spendern
und zusdtzlich knapp 400 000 Liter Plasma durch Plas-
maspenden entnommen. Es spenden gesunde und
freiwillige Spender, die uneigenniitzig einen wertvol-
len Dienst am Néachsten 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 Lander (z.B.
Universitatskliniken) 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 unterhdlt 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 betragt zur Zeit 71. Davon betrei-
ben 12 Spendedienste Plasmapherese. Die pharma-
zeutische Industrie unterhdlt 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

Arzte staatlicher und kommunaler Bluttransfusions-
dienste und in den Verbdnden 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 zusatzlich ihre
Arbeitsweise in der Arbeitsgemeinschaft Plasma-
pherese, die sich auf die Bekanntmachung des Mi-
nisters fur Arbeit, Gesundheit und Soziales des Lan-
des Nordrhein-Westfalen vom 9. April 1981 zur Ko-
ordinierung und Arbeitsweise von Plasmapherese-
zentren (Ministerialblatt NRW 1981 S. 888) griindet.

In den Krankenhdusern und Arztpraxen werden etwa
21 Préparategruppen 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 Hamophilie A. Etwa 3 000 Bluter sind
in der Bundesrepublik Deutschland auf die Verfiig-
barkeit dieses Arzneimittels angewiesen. Dank der
Behandlung mit diesen hochgereinigten Produkten
konnen die Bluter ein anndhernd normales Leben mit
durchschnittlicher Lebenserwartung fithren.

Dementsprechend ist der Verbrauch an Faktor VIII in
der Bundesrepublik Deutschland hoch. 1995 wurden
rund 350 Mio. internationale Einheiten (I. E.) an Faktor
VIII angewendet, davon ca. 90 Mio. 1. E. gentechnisch
hergestellter Faktor VIII. Fir 260 Mio.l.E. wurden
etwa 1,56 Mio. Liter Humanplasma benétigt. Davon sind
rd. 1,35 Mio. Liter in der Bundesrepublik aufgebracht
worden, zum gréBten Teil aus Vollblutspenden, zum
anderen Teil aus unmittelbaren Plasmaspenden (Plas-
mapherese). Um den Grad der Selbstversorgung der
Bundesrepublik Deutschland mit Plasma zu erhéhen,
wird das Aufkommen an Plasma gesteigert werden
miissen, wenn auch die zunehmende Anwendung
des gentechnisch hergestellten Faktor VIII bereits zu
einer deutlichen Entlastung gefiihrt hat.

Hinzu kommt ein zusétzlicher 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) benétigt 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
Onkologie eine Rolle. Dariiber hinaus werden in der
Bundesrepublik Deutschland Krankenhduser und
transfusionsmedizinische Institute zunehmend auf
dem Felde der Blutstammzellseparation tatig. Mit
dieser Technik werden aus dem peripheren Blut
Stammzellprdaparate 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 Mafinahmen zur Selbstversorgung
richten. Der Hinweis auf Richtlinien der Bundesérzte-
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 sondermn auch eine Reduzierung des Ver-
brauchs von Blutprodukten auf das notwendige Ma8
angestrebt. In § 3 Abs. 4 werden Bund und Lander auf-
gefordert, die Aufklarung der Bevélkerung 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 Inmunglobuline
begonnen werden kann. Dies ist ein wesentlicher Bei-
trag zur Forderung 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 Blutprodukten
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
férdern, insbesondere dann, wenn in Plasmaher-
kunftsldindern neue Risikosituationen auftreten.

In einem nationalen Programm zur Selbstversorgung
mit Blut und Blutprodukten sollen tiberdies Empfeh-
lungen zur Beschrankung des Verbrauchs von Blut-
produkten und zur Steigerung des Aufkommens an
Blut und Plasma aufgenommen werden. Das Pro-
gramm wird nach Abstimmung mit den Fachkreisen,
den Landemn, den Bundesressorts und den Spitzenver-
béanden der Krankenkassen der Fachéffentlichkeit zur
Verfiigung gestellt.

Die derzeitigen rechtlichen und fachlichen Grund-
lagen des Blut- und Plasmaspendewesens und des
Transfusionswesens verteilen 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 (ABI.
Nr. L 181 vom 28. Juni 1989)
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- Leitfaden fiir die Zubereitung, Anwendung und
Qualitatssicherung von Blutbestandteilen, Europa-
rat (1995), Anhang zur Empfehlung No. R (95) 15,
Dritte Ausgabe '

— Anforderungen an die Entnahme, Verarbeitung
und Qualitatskontrolle von Blut, Blutbestandteilen
und Plasmafraktionen, Weltgesundheitsorganisa-
tion (1992), WHO Technical Report Series, No. 840,
1994

- Européisches Ubereinkommen vom 15. Dezember
1958 lber den Austausch therapeutischer Sub-
stanzen menschlichen Ursprungs, BGBL. II, 1962,
S. 1442

- Erganzende Leitlinien 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, ABlL EG 1987 Nr. L 37/30, Veroffent-
lichung in UNTS, Band 544 S. 39 und Vertragsslg.
AA Bd. 68 A 854.

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

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

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

- Richtlinie der Bundesarztekammer und des Paul-
Ehrlich-Institutes zur Blutgruppenbestimmung
und Bluttransfusion (Hamotherapie) von 1996

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

Der vorliegende Gesetzentwurf basiert auf den ge-
nannten Materialien. Er regelt die wesentlichen
Grundsiatze zur Blut- und Plasmaspende und zum
Transfusionswesen und legt unerlaBliche Pflichten
fest. Soweit sie nicht ausdricklich im Gesetz geregelt
sind, bleiben die fachlichen Anforderungen insbe-
sondere Richtlinien der Bundesarztekammer vorbe-
halten, die im Einvernehmen mit der zustdndigen
Bundesoberbehérde nach Anhérung von Sachver-
staindigen bekannt gemacht werden. Aber auch
Empfehlungen, der Lander und des Arbeitskreises
Blut des Bundesministeriums fir Gesundheit kénnen
Malfistab sein. Dieses System folgt dem Grundsatz,
durch gesetzliche Regelung nur so viel wie notwen-
dig zu regeln, die fachlichen Einzelheiten aber soweit
wie modglich der Regelung durch die Fachwelt zu
iberlassen. Dieses aufeinander abgestimmte Kon-
zept tragt Aspekten der Sicherheit und der Bekrafti-
gung der fachlichen Grundlagen in einem Gesetz
einerseits sowie der standigen Entwicklung der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse andererseits gleicher-
maBen 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 flir 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
Grundgesetzdnderung, wonach die Formulierung
.Regelung zur Transplantation. ..." nicht nur die
Explantation und die Transplantation von Organen
und Geweben umschlieBt, sondern auch die Blut-
transfusion (vgl. Begriindung zum Antrag der CDU/
CSU-Mitglieder der Gemeinsamen Verfassungskom-
mission zur Ergénzung 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 Ergdnzung des Kompe-
tenzkatalogs unverdandert tibernommen (vgl. Druck-
sache 12/6633).

Es besteht ein Bediirfnis fiir eine bundesgesetzliche
Regelungim 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. AuBilerdem
zielt der Gesetzentwurf auf eine gesicherte Versor-
gung der Bevélkerung mit Blutprodukten ab, die zur
Behandlung schwerster Krankheiten unverzichtbar
sind. Hierzu bedarf es einer bundesrechtlichen Rege-
lung, ohne die das angestrebte Ziel nicht erreichbar
ware. 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
Qualitatssicherungssystem fiir die Anwendung von
Blutprodukten in den Krankenhéusern, dasldnderein-
heitlich eingefiihrt werden mu8.

Fir 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 MiB-
achtung geltender Rechtsvorschriften des Transfu-
sionsgesetzes unabhdngig davon, ob konkret Perso-
nen geschadigt worden sind, geahndet werden kon-
nen. Die strafbewehrten Handlungen ergeben sich
aus § 31, der sich auf schwere PflichtverstoBe be-
schrdnkt.

Die Vorschriften des Arzneimittelrechts bleiben
grundsétzlich 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 Korper Arzneimittel- oder Wirkstoff-
gewinnung ist. Ebenfalls finden die Vorschriften des
Bundesseuchenrechts daneben Anwendung, insbe-
sondere die Vorschriften {iber die Meldepflichten.

Auch das Medizinprodukterecht bleibt unberiihrt.
Der Gesetzentwurf ist — soweit wie méglich - ge-
schlechtsneutral formuliert.

Kosten

Das Gesetz wird voraussichtlich zu folgenden finan-
ziellen Auswirkungen fiihren:

Die Lander werden keinen zusatzlichen Uberwa-
chungsaufwand haben. Die Regelungsgegenstdnde
des Zweiten Abschitts unterliegen bereits jetzt schon
ganz iiberwiegend der Uberwachung. durch die
Lander nach dem Arzneimittelgesetz. Die Organisa-
tion des Qualitatssicherungssystems zur Anwendung
der Blutprodukte in den Einrichtungen der Kranken-
versorgung (Dritter Abschnitt, § 15) diirfte fiir diese
kaum zusatzlichen 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 1995
- Bundesgesundheitsblatt 9/95, S. 369). Zum anderen
koénnen die Aufgaben der transfusionsverantwort-
lichen Person und der transfusionsbeauftragten Per-
son, die auch in den Richtlinien der Bundesarztekam-
mer zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion
(Hamotherapie) angesprochen werden, auf bereits
vorhandene Personen iibertragen werden. Aufierdem
gibt die Bundesarztekammer durch Richtlinien Stan-
dards vor, die die Festlequng des Qualitdtssicherungs-
systems wesentlich erleichtern werden. Die Uberwa-
chung dieses Systems durch Landesbehdrden ist nicht
vorgesehen. Negative Auswirkungen auf die Kran-
kenkassenbeitrdge und somit auf die Sozialausgaben
der Wirtschaft, insbesondere der mittelstdndischen
Wirtschaft, sind nicht zu erwarten.

Die Bundesoberbehdérden werden fir Aufgaben, die
ihnen nach dem Gesetzentwurf zugewiesen werden,
zusdatzlich insgesamt ca. acht neue Stellen unter-
schiedlicher Wertigkeit und jahrlich ca. 125 000 DM
an Sachkosten benétigen. Die einmalig anfallenden
Kosten werden bei insgesamt ca. 80 000 DM liegen.
Die haushaltsmédBige Umsetzung dieses. zusatzlichen
Personal- und Sachaufwandes bleibt den Verhandlun-
gen zum Haushalt 1999 vorbehalten.

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

B. Einzelbegrindung

Zu § 1 - Zweck des Gesetzes

Ziel des Gesetzes ist es, groBtmogliche Sicherheit fir
die Versorgung der Bevoélkerung 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 Qualitatssicherung bei der

15



Drucksache 13/9594

Deutscher Bundestag - 13. Wahlperiode

Anwendung von Blutprodukten zu erlangen. Im Hin-
blick auf die Gewinnung beschrédnkt 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
VII. Auch diese Produkte sind im Transfusionswesen
relevant und werden von dem Gestzentwurf erfaBt.
+Gesicherte” Versorgung heifit ausreichende Versor-
gung, die darauf gerichtet ist, daB der Bedarf an Blut-
produkten fiir eine ordnungsgeméBe Versorgung der
zu behandelnden Personen gedeckt ist. ,Sichere”
Versorgung heiBt, daB diese auf dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik erfolgt. Das be-
deutet nicht hundertprozentige Sicherheit, wenn
Restrisiken unvermeidbar sind.

Zu § 2 - Begriffsbestimmungen
Zu Nummer 1

Zur Vereinfachung im Sprachgebrauch ist der Begriff
Spende definiert. Gemeint ist das , Produkt”, nicht der
Entnahmevorgang. Die Definition der Spende umfaBt
die Vollblut-, Plasma- und Blutzellenspende. Sie er-
faBt auBerdem auch Eigenblut. Der Umfang der zu
entnehmenden Menge richtet sich nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft (vgl. z. B. Richtlinien
der Bundesarztekammer). Die Spende muB entweder
bereits Arzneimittel 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 fallt
nicht unter den Begriff ,Spende”. Als Blutbestand-
teile sind die Bestandteile des Blutes anzusehen, die
fir 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. DaB durch die Spendeeinrichtung

auch Blut z.B. aufgetrennt, gelagert und gekenn-

zeichnet wird, ist fiir die Begriffsbestimmung uner-
heblich. Das Transfusionsgesetz konzentriert 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 Arzneimittelrechts.

Zu Nummer 3

Der Begriff ,Blutprodukte” ist weiter als der Begriff
+Blutzubereitungen” nach dem Arzneimittelgesetz.
Er umfaBt auch Sera aus menschlichem Blut im Sinne
des Arzneimittelgesetzes und Plasma zur Fraktionie-
rung. Der Begriff ,Blutprodukte” umfaBt nicht Blut-
bestandteile, die nicht als arzneilich wirksame Be-
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standteile eingesetzt werden (z.B. Hilfsstoffe). Das er-
gibt sich aus der Auslegung des Arzneimittelgesetzes.

Zu § 3 - Versorgungsauftrag

Es wird, dhnlich wie in § 1 Apothekengesetz fiir die
Apotheken, die Aufgabe der Spendeeinrichtungen
festgestellt. Die Vorschrift definiert einen 6ffentlichen
Versorgungsauftrag fiir die Spendeeinrichtungen.
Der Auftrag ist nicht so zu verstehen, daB jede Spen-
deeinrichtung Blut und Blutbestandteile, wie Plasma,
gewinnen miiBte. Vielmehr ist die Gesamtheit aller
Spendeeinrichtungen angesprochen, die je nach Art
der Einrichtung entweder Blut und Blutbestandteile
oder nur Plasma gewinnen. Der Auftrag richtet sich an
die bestehenden, aber auch kiinftig hinzukommende
Spendeeinrichtungen. Das bestehende System der
Spendeeinrichtungen (siehe Allgemeiner Teil der Be-
grindung) wird nicht angetastet. Blutbestandteile
sind z.B. die zelluldren Bestandteile, therapeutisches
Plasma und Plasma zur Fraktionierung.

Zu Absatz 2

Die Spendeeinrichtungen werden verpflichtet, zur
Erfiillung des gesetzlichen Versorgungsauftrages zu-
sammenzuarbeiten. Sie tun dies bereits in fachlicher
Hinsicht in Fachgesellschaften, Berufsverbanden
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, soi-
len sie sich gegenseitig unterstiitzen, um die notwen-
dige Behandlung der Patienten bei Versorgungseng-
pdassen zu gewdhrleisten. Das Gesetz erteilt ihnen den
Auftrag, die Einzelheiten der Zusammenarbeit in
einer Vereinbarung zu regeln. Das bedeutet nicht, daB
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 zustdndigen Behorden
iiberwachen den Vollzug dieser Vorschrift.

Zu Absatz 3

Es wird die Bedeutung der Blut- und Plasmaspende
hervorgehoben und das Verdienst der spendenden
Personen gewiirdigt. Aus Grunden 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,
daB das uneigenniitzige Engagement der spenden-
den Personen durch eine anerkennende Spenderbe-
treuung gewiirdigt wird. Staatliche Stellen konnen
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 eigenstdindigen Mafnahmen be-
stehen, wie z.B. Broschiiren, Faltblatter, Motivations-
kampagne in der Bevolkerung, so z.B. auch in den
Schulen, oder auch in der Unterstiitzung von MaBnah-
men der Spendeeinrichtungen (z.B. Spenderehrung).
Die Vorschrift ist ein wichtiger Beitrag zur Selbstver-
sorgung mit Blut und Blutprodukten. Die fiir die
gesundheitliche Aufkldrung zustdndige Bundesober-
behorde ist die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufkldrung (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 Aufzdahlung nennt besonders wichtige
Anforderungen zum Schutz. der spendenden Perso-
nen. Die Spendeeinrichtungen miissen GMP-gerecht
- arbeiten. Das richtet sich nach der Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer.

Es wird verbindlich geregelt, daB die leitende &rzt-
liche Person der Spendeeinrichtung, die die ,medizi-
nische” Verantwortung fiir die Spendeeinrichtung
hat, eine approbierte Arztin oder ein approbierter Arzt
sein muB. Dies entspricht der Praxis und dem Stand

der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Diese Aufgabe

darf folglich nicht einem Arzt im Praktikum tibertra-
gen werden, der aber immer dann auch gemeint ist,
wenn der Gesetzentwurf lediglich von der érztlichen
Person spricht. Die Qualifikation richtet sich nach ge-
setzlichen Anforderungen oder Erfordernissen der
medizinischen Wissenschaft (vgl. z. B. Richtlinien der
Bundesdrztekammer zur Blutgruppenbestimmung
und Bluttransfusion (Hamotherapie)). Es kommt dar-
auf an, daB die leitende &rztliche Person eine auf die
Anforderungen an die Spendeentnahme ausgerichte-

te Sachkunde besitzt. Sie kann zugleich Herstellungs-

leiter oder Kontrolleiter nach dem Arzneimittelgesetz
sein. Der Begriff , leitende arztliche Person” impliziert,
daB die (Gesamt-)Leitung der Einrichtung auch einer

nichtérztlichen Person iibertragen werden kann. Die

Nichtbeachtung der gesetzlichen Anforderung an die
leitende &rztliche Person ist buBgeldbewehrt (§ 32
Abs. 2Nr. 1)

Zu § 5 — Auswahl der spendenden Personen
Zu Absatz 1

Es wird eine der grundlegenden Anforderungen an
die Auswahl der spendenden Personen festgelegt. Die
spendende Person mufl zur Spendeentnahme tauglich
sein. Vor allem muB die spendende Person grundsatz-
lich gesund sein und darf nicht zur Ursache der Uber-
tragung von Infektionskrankheiten werden. Die Fest-
stellung der Tauglichkeit muB unter der Verantwor-
tung einer approbierten arztlichen Person 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
der medizinischen Wissenschaft und Technik. Diese

ergeben sich nach der Konzeption des Gesetzentwur-
fes als allgemein anerkannter Standard in der Regel
aus- den Richtlinien der Bundesédrztekammer (vgl.
§ 12). Sie konnen sich auch aus Empfehlungen des
Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit ergeben, bis Richtlinien der Bundeséarzte-
kammer erstellt oder iiberarbeitet worden sind. Sie
konkretisieren sich im Einzelfall verbindlich durch
Auflagen der zustdndigen Bundesoberbehérde nach -
dem Arzneimittelgesetz. Gleichzeitig wird aber auch
mit dem Begriff ,medizinische Wissenschaft und
Technik” klargestellt, daB sich die Richtlinien der
Bundesarztekammer zu den in diesem Gesetz ange-
sprochenen Bereichen auf die medizinischen und
arztlichen 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 zustdndigen Behoérden von Bund und Landern.
Auch der Arbeitskreis 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-
schldgigen Richtlinien der Bundesédrztekammer vor-
liegt. Es handelt sich zur Zeit um die Richtlinien zur
Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion (Hamo-
therapie), die die Bundesarztekammer zusammen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut herausgegeben hat (Deut-
scher Arzteverlag, Kéln, 1995).

Zu Absatz 2

Fir Eigenblutentnahmen, Blutentnahmen zur Stamm-
zellgewinnung und die Gewinnung von Plasma zur
Fraktionierung, insbesondere fiir spezielle Immun-
globuline, gelten teilweise andere Kriterien. Diese
miissen aufgrund der Besonderheiten dieser Produkte
zugelassen werden. Eigenblut wird zumeist kranken
Personen entnommen. AuBerdem gelten andere
Altersgrenzen. Plasma fiir die Herstellung z.B. spe-
zieller Immunglobuline wird Personen mit einem’
bestimmten Antikérpertiter gegen Erreger, Erreger-

| toxine oder zelluldre Antigene (Anti D-IgG) entnom-

men. Das fiihrt im allgemeinen ganz oder teilweise
zum SpenderausschluB. Einzelheiten ergeben sich
aus den Richtlinien der Bundesarztekammer (vgl.
§12).

Zu Absatz 3

Die Vorschrift verlangt, daB vor der Freigabe der
Spenden die spendenden Personen nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse auf Infektions-
marker getestet werden. Verantwortlich dafiir ist die

“Person, zu deren Verantwortungsbereich es gehort,

fiir die Testung 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, daB 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 c des Arzneimittelgesetzes. Mindest-
standards werden in Richtlinien der Bundeséarztekam-
mer festgestellt. Der Begriff ,Testung auf Infektions-
marker” umfafit auch die Testung auf das Virus selbst.

Zu § 6 — Aufklarung, Einwilligung
Zu Absatz 1

Die Vorschrift verlangt vor der Spendeentnahme eine
umfassende Aufklarung der spendenden Person iiber
das Entnahmeverfahren, die auch mogliche Risiken
- umfaBt, die notwendigen Untersuchungen und den
Umgang mit spenderbezogenen Daten. Die spen-
dende Person erhalt dadurch Kenntnis {iber Wesen,
Bedeutung und Durchfiihrung der Spendeentnahme
" und die Untersuchungen und kann frei entscheiden,
ob sie spenden mochte oder nicht. Die Aufklarung
musB in einer fir die spendende Person verstédndlichen
Form erfolgen, also auf die Person abgestellt sein.

drztlichen Person oder einer entsprechend geschulten
Person durchgefiihrt wird. '

Die spendende Person muBl die Aufklarung schriftlich
bestédtigen, damit ihr das Geschehen voll bewubt wird.
Dies kann zusammen mit der Einwilligungserklarung
geschehen. Die Spendebereitschaft muB bei jeder
Spendeentnahme bestédtigt 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 §§ 1626 ff. und 1901 ff. BGB blei-
-ben unberiihrt, sofern die Spendeentnahme bei Min-
derjdhrigen oder betreuten Personen erfolgt.

Mit der Einwilligung wird gleichzeitig die Verwend-
barkeit der Spende erklért. 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 SelbstausschluBl Gebrauch macht. Der vertrau-
liche Selbstausschlul wird zugelassen, um Personen,
deren Spende nicht verwendet werden darf, die aber

in einer Gruppe zur Entnahme kommen, vor Diskrimi- '

nierung zu schiitzen.

Zu Absdtz 2 )

Die Notwendigkeit der Aufklarung iiber die mit der
Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung personenbezogener Daten folgt
aus Artikel 10 der EG-Richtlinie 95/46/EWG vom
'24. Oktorber 1995 zum Schutz natirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten -
und zum freien Datenverkehr Amtsblatt der EG Nr.
L 2811/31 vom 23. November 1995. Die Datenerhe-
bung anldBlich der Spendeentnahme fiihrt zu Eingrif-
fen in das Recht auf informationelle Selbstbestim-
' mung, so dafi die spendende Person auf diese Konse-
quenzen hingewiesen werden mu8.
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+Persongeachtet werden- -~

) 'Sriic,ﬁkiiﬁiﬁg’ ist die Aufklarung, wenn sie von einer

Zu § 7 - Anforderungen zur Entnahme der Spende
Zu Absatz 1 '

Es wird vorgeschrieben, daBl die Spendeentnahme
und weitere wichtige damit zusammenhdngende An-
forderungen, wie Feststellung der Spenderidentitat
und die durchzufithrenden Laboruntersuchungen
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und

Richtlinien der Bundesarztekammer festgestellt.
Wichtig ist, daB jederzeit die spendenden Personen
identifiziert und die Spenden einwandfrei zugeordnet
werden konnen. Dazu gibt es verschiedene Metho-
den, die sich mit der Entwicklung modemer Technik
rasch dndem konnen. Kiinftig sind auch Identifizie-
rungsmoglichkeiten tiber EDV denkbar. Bei Labor-
untersuchungen mufl die Verwechslungsgefahr der
Proben vermieden werden. Sind Laboratorien in die
Herstellungserlaubnis nach dem Arzneimittelgesetz
einbezogen, richten sich die Qualitatsanforderungen
nach der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische
Unternehmer. Es wird insbesondere auf die §§ 1a und
15a dieser Verordnung hingewiesen (Qualtidtssiche-
rungssystem, Selbstinspektion). Bei der Entnahme der
Spende muB vor allem auf den Schutz der spendenden

Zu Absatz 2
Es wird klargestellt, daB die Spendeentnahme nur

einer approbierten arztlichen Person stattfinden darf.
Es ist fiir den Schutz der spendenden Person unerla-
lich, daB arztliche Hilfe bei Zwischenfallen zur Verfi-
gung steht, insbesondere dann, wenn nicht arztliches
medizinisches Personal die Spende entnimmt:. Die
Vorschrift verlangt nicht, daB eine arztliche 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 Absatz 1

Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobu-
linen ist Plasma mit einem hohen Gehalt an speziellen
Antikérpern. Es wird Personen entnommen, die ent-
weder diese Antikdorper in ausreichender Menge
bereits im Plasma haben oder dazu speziell mit
bestimmten Arzneimitteln (z.B. Impfstoffe, Erythro-
zyten) immunisiert worden sind. Wiahrend die Entnah-
me dieses besonderen Plasmas grundsatzlich nach
den allgemeinen Vorschriften fiir die Spende erfolgt,
gelten fiir die Immunisierung der spendenden Perso-
nen besondere Vorschriften: Das besondere Plasma
wird zur Herstellung bestimmter Immunglobuline be-
notigt (siehe Allgemeiner Teil der Begriindung): Die
Erw&hnung 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-

Technik zu erfolgen haben. Einzelheiten werden in -

durch qualifiziertes Personal unter der Verantwortung
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immunisierung darf nur durchgefiihrt 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 Absatz 2

Aus ethischen, medizinischen und Sicherheitsgrin-
den miissen fiir die Spenderimmunisierung besondere
Vorschriften gelten. Der Katalog der vorgesehenen
Mafinahmen orientiert sich an den Vorschriften zur
klinischen Priifungin den §§ 40{f. des Arzneimittelge-
setzes. Er wird weitgehend auch in einem Votum des
Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fir
Gesundheit gefordert (vgl. Bundesgesundheitsblatt
12/95, S. 494). Hervorzuheben ist, daB ein Spender-
immunisierungsprogramm nur durchgefithrt werden
darf, wenn die damit verbundenen Risiken &rztlich
vertretbar sind. Die Sachkunde der das Programm lei-
tenden &arztlichen Person richtet sich nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft. In Richtlinien der
Bundesarztekammer wird der allgemein anerkannte
Stand dermedizinischen Wissenschaft festgestelit.

Die Vorschrift verlangt desweiteren, daf§ die Immuni-
sierung mit zugelassenen Arzneimitteln durchgefiihrt
werden soll. Das gilt insbesondere auch fiir die
Erythrozytenkonzentrate, die zur Immunisierung ver-
wendet werden. Das bedeutet aber nicht, daB diese
Arzneimittel in jedem Falle fir 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 Arzneimittel missen allerdings mit
der Indikation ,Hyperimmunisierung” zugelassen
sein, wenn sie ausschlieBlich dafiir bestimmt sind. In
begrindeten 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 benétigten Impfstoff vorhanden ist. Es
muB gewdhrleistet sein, daB der angewendete Impf-
stoff die erforderliche Qualitét hat.

Die Vorschrift verlangt weiter, daB die Durchfiihrung
des Immunisierungsprogramms der zustdndigen Be-
horde angezeigt wird. Sind mehrere Spendeeinrich-
tungen an dem Programm beteiligt, hat die Anzeige
bei allen betroffenen zusténdigen Behorden zu erfol-
gen. Unterlagen miissen nicht eingereicht werden.
Personenbezogene Daten der am Immunisierungspro-
gramm teilnehmenden Personen diirfen nicht iiber-
mittelt werden. Die ordnungsgemaifBe Durchfiihrung
des Programms wird vor Erteilung der Herstellungser-
laubnis und bei der Uberwachung gepriift.

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

Die Verpflichtung zum AbschluB einer besonderen
Versicherung ist nicht erforderlich. Fiir Immunisie-
rung und Entnahmevorgang gilt die bestehende ge-
setzliche Unfallversicherung nach § 2 Abs. 1 Nr. 13b
SGB VII (BGBI. 11996 S. 1254, 1259). Sie umfaft nach
allgemeiner Auffassung auch Schadenereignisse bei
Vorbehandlungsmafinahmen, die fir die Spende
wesentlich sind (z. B. Infektionen; vgl. Kommentar von
Bereiter-Hahn/Schieke/Mehrtens, Gesetzliche Unfall-

versicherung, § 2, 26.2). Die Unfallversicherung ist
umfassend und gewahrt laufende Leistungen zur
Heilbehandlung und zur beruflichen und sozialen Re-
habilitation bis an das Lebensende. Die Renten sind
dynamisiert. Es wird unbirokratisch und rasch vor
allem .bei Heilbehandlungsmafnahmen geholfen.
Héaufig werden den Verletzten Zusatzleistungen als
Erhéhung des Verletzengeldes gewahrt. Dieser Ver-
sicherungsschutz kann daher als ausreichend ange-
sehen werden.

Die Vorschrift sieht auch das zustimmende Votum
einer nach Landesrecht gebildeten unabhangigen
Ethik-Kommission vor, bevor ein Immunisierungspro-
gramm durchgefiihrt wird. Auch insoweit orientiert
sich die Vorschrift an den Vorschriften zur klinischen
Prifung nach § 40 des Arzneimittelgesetzes. Die
Ethik-Kommission muB fiir die arztliche Person, die
das Immunisierungsprogramm leitet, zustdndig sein.
Thr Votum erstreckt sich auf das gesamte Immunisie-
rungsprogramm und gilt fiir 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.

Zu Absatz 3

Das Immunisierungsprotokoll soll die Durchfithrung des
Immunisierungsprogramms auf der Grundlage des
Immunisierungsplanes dokumentieren und dadurch
nachvollziehbar machen. Es ist Bestandteil der Doku-
mentationnach § 11 und unterliegt daher den dortigen
datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Sind mehrere
Spendeeinrichtungen beteiligt, mub jede Einrichtung
fur seine ImmunisierungsmaBfnahmen Aufzeichnun-
gen anifertigen. Die Aufzeichnung von Ereignissen,
die die Gesundheit der spendenden Person oder den
Erfolg des Programms gefahrden kénnen, soll helfen,
im konkreten Fall notwendige MaBnahmen zu beur-
teilen und zu ergreifen sowie allgemeine Erkenntnisse
fir 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 far die leiten-
de &rztliche Person vorgeschrieben, um der zustandi-
gen Behorde und dem pharmazeutischen Unterneh-
mer unverzugliches Handeln zu ermoglichen. Die
Ethik-Kommission ist zu unterrichten, damit sie ihr
Votum tiiberdenken kann. sollten in diesem Zusam-
menhang Angaben iiber spendende Personen erfor-
derlich werden, dirfen diese nur anonymisiert unter
Angabe von Geburtsdatum und Geschlecht iibermit-
telt werden.

Zu § 9 - Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation

Blutstammzellseparation ist die gezielte Entnahme
von Stamm- und Vorléduferzellen aus dem peripheren
Blut zur Behandlung schwerster Krankheiten, wie
Leukéamie. Die Vorbehandlung der spendenden Per-
son dient der Steigerung der Stammzellmenge im
peripheren Blut durch bestimmte Mafnahmen (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
gilt sowohl fiir die homologe als auch fiir die autologe
Stammzellseparation.

ARnlich wie bei der Spenderimmunisierung (§ 8) miis-
sen auch fir die Vorbehandlung der spendenden Per-
son vor allem aus ethischen und medizinischen Griin-
den besondere Vorschriften beachtet werden. Die
erforderliche Sachkunde richtet sich bei herstellungs-
erlaubnispflichtiger Blutstammzellseparation nach
§ 15 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes, ansonsten z.B.
nach Richtlinien der Bundesarztekammer. Auch fiir
die Vorbehandlung der spendenden Person ist die
Einschaltung einer Ethikkommission vorzusehen, wie
esin § 8 Abs. 2 Nr. 7 geregelt ist. Aufkldrung und Ein-
willigung, Vorbehandlungsplan, Vorbehandlung mit
grundsitzlich zugelassenen Arzneimitteln und &arzt-
liche Kontrolle der vorbehandelten Personen sind un-
erldBliche Anforderungen, die an die Vorbehandlung
gestellt werden miissen. Das gilt auch fir die Anferti-
gung eines Vorbehandlungsprotokolls und die Mel-
dung unerwiinschter Ereignisse. Im ibrigen gelten
die Ausfithrungen zu § 8 entsprechend.

Zu § 10 - Aufwandsentschadigung

Der Grundsatz der Unentgeltlichkeit der Spendeent-
nahme folgt vor allem Sicherheitserwdgungen. Es
sollen wegen des Anreizes keine unerwiinschten
Spendewillige angelockt werden. Auierdem eignen
sich der menschliche Korper und seine Bestandteile
nicht als Handelsobjekte. Diese Auffassung folgt
einem ethischen Grundsatz des Europarates und der
Europdischen Union. Andererseits wird zugelassen,
daB den spendenden Personen mit der Spendeent-
nahme verbundener Aufwand entschadigt wird. Es
wird die Zahlung einer Aufwandsentschadigung z.B.
far Fahrkosten fiir vertretbar gehalten. Das ist kein
Entgelt. Es kann sich auch um eine pauschalierte
Aufwandsentschadigung handeln, die sich jedoch in
Grenzen halten soll. Ein Votum des Arbeitskreises
Blut des Bundesministeriums fiir Gesundheit (Bun-
desgesundheitsblatt 12/93, S. 542) 14Bt fiir die Nor-
malspende einen Betrag von bis zu 50,— DM zu. Bei
haufigen Spenden (z. B. Plasmaspenden) muB darauf
geachtet werden, daBl die Aufwandsentschiadigung
nicht den Charakter eines Entgeltes annimmt. Dies
kann z.B. dadurch vermieden werden, daB3 die Einzel-
betrdage entsprechend reduziert werden.

Zu § 11 - Spenderdokumentation, Datenschutz
Zu Absatz 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, daB die einzelnen
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-
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derliche MaB zu beschrédnken und den Umfang des
Eingriffs in das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung als Ausprdgung des Personlichkeitsrechts
der spendenden Person prazise zu bestimmen. Es
handelt sich um mafBgebliche Zwecke, die fir die
Sicherheit der spendenden Person aber auch fir die
Sicherheit der Blutprodukte wesentlich sind, wie
Rickverfolgung und Risikoerfassung. Aus Grinden
der Rickverfolgung und aus haftungsrechtlichen
Griinden miissen die Aufzeichnungen mindestens
finfzehn Jahre lang aufbewahrt werden. Die Aufbe-
wahrungsfrist soll im Falle der Spenderimmunisie-
rung und der Vorbehandlung zur Stammzellsepara-
tion mindestens zwanzig Jahre betragen, da Risiken
impliziert sein kénnen, die sich méglicherweise erst
langfristig zeigen.

Aus datenschutzrechtlichen Griinden miissen die
Aufzeichnungen vernichtet oder geloscht 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
Spendeeinrichtung erforderlich sein, weil die Auf-
zeichnungen z.B. zu Forschungszwecken benétigt
werden, miissen. diese anonymisiert werden. Dies
ergibt sich aus dem grundrechtlich verbiirgten Recht
auf informationelle Selbstbestimmung als Auspra-
gung des Personlichkeitsrechts nach der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichts (Volkszah-
lungsurteil, BVerfGE 65, 1, 44).

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

Zu Absatz 2

Es werden Befugnisse und Pflichten fiir die Spende-
einrichtung festgelegt. Es wird sichergestellt, da8 per-
sonenbezogene Daten aus der Spender- und Spen-
deentnahmedokumentation nur fiir bestimmte 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 Vélkszihlungs-
urteil des Bundesverfassungsgerichts (BVerfGE 65,
1,44) gebotene gesetzliche Grundlage fiir den mit der
Dokumentation der Spendeentnahme verbundenen
Eingriff in das Personlichkeitsrecht der spendenden
Person. Einer Einwilligung der spendenden Person
bedarf es daneben nicht. Der Gesetzgeber verpflichtet
den Adressaten dazu, die Daten den Zwecken ent-
sprechend zu erheben, verarbeiten und nutzen.

Zwecke des Transfusionsgesetzes sind z. B. die mit der
Spendeentnahme zusammenhangenden Zwecke und
das Riickverfolgungsverfahren. Es muB iiberdies
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moglich 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 zustdandigen Behorden zur Erfiillung ihrer Aufga-
ben zu iibermitteln. Das sind vor allem Uberwa-
chungsaufgaben der zustindigen Lander- und Bun-
desbehorden nach §§ 64 ff. des Arzneimittelgesetzes.
Hierfiir miissen gegebenenfalls im Einzelfall auch per-
sonenbezogene Daten iibermittelt oder eingesehen
werden koénnen. 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-
moglichkeiten, da sonst notwendige Ermittlungen der
Strafverfolgungs- und Uberwachungsbehérden nicht
durchgefiihrt werden kénnen. Dies wire unvertretbar.
Es handelt sich um MaBnahmen, die vor allem dem
Schutz der spendenden Person dienen.

Die Vorschrift stellt allerdings auch Kklar, daB zu Zwek-
ken der Risikoerfassung nach dem Arzneimittel-
gesetz, beider es um die Sicherheit von Blutprodukten
geht, personenbezogene Daten nur in anonymisierter
Form weitergegeben werden diirfen. Die Angabe
von Geburtsdatum und Geschlecht ist zwingend, um
einen Abgleich von Angaben zwischen verschiede-
nen Behérden zu erméglichen. Die Ubermittlung und
Nutzung spenderbezogener Daten fiir Forschungs-
zwecke ist datenschutzrechtlich moglich, 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 Ausfihrungen zu
§ 5 Abs. 1) ist in erster Linie Aufgabe der Arzteschaft.
Daher wird vorgesehen, daB die Bundesédrztekammer
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 beschrdanken. Wegen
der Bedeutung, die den Richtlinien zukommt, sind
diese im Einvernehmen mit der zustiandigen Bundes-
oberbehorde, also mit deren Zustimmung, zu verdf-
fentlichen. Die zustdndige Bundesoberbehoérde kann
auch als Mitherausgeber in Erscheinung treten. Vor-
her sind Sachverstandige anzuhoren. 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 Begriindung.
Fir die Zusammensetzung des Sachverstidndigen-
gremiums wird ein Rahmen vorgegeben. Es sollen vor
allem die Fach- und Verkehrskreise und Behorden,
die im wesentlichen betroffen sind, an der Ausarbei-

tung beteiligt werden (angemessen). Es sind folglich
nicht nur die Fachgesellschaften, sondern vor allem
auch- die Trager der Spendedienste und die betroffene
Industrie zu beteiligen. Auch die Spitzenverbdnde der
Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft sind im Hinblick auf die Verfahrensrege-
lung in § 137 a Abs. 2 SGB V zu beriicksichtigen. 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 Naturwissenschaftler beteiligen.

Zu Absatz 2

Die Bestimmung soll die Wirkung von Richtlinien
der Bundesarztekammer als Entscheidungshilfen im
Hinblick auf die Verpflichtung der arztlichen 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 erhalten
hierdurch ein starkeres Gewicht. Es gilt die im Einzel-
fall widerlegbare Vermutung, daB bei Beachtung der
Richtlinien der Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse eingehalten worden ist. Es bedarf keiner beson-
deren Erwdhnung im Gesetz, daB bei moglichen fach-
lichen Widerspriichen gesetzliche Vorschriften, Ver-
ordnungen oder Anordnungen der zustindigen Be-
horden des Bundes und der Lander vorrangig sind.
Der Hinweis auf Richtlinien der Bundesarztekammer
entbindet die arztliche Person nicht von der Verpflich-
tung, die Weiterentwicklung der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu beobachten und ggf. zu beachten.

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

Zu Absatz 1

Es werden grundlegende Anforderungen an eine ord-
nungsgemdBe Anwendung von Blutprodukten fest-
gelegt. Die Aufzdhlung ist nicht abschlieBend. Die
Anforderungen sind sinngemdB auf die jeweiligen
Blutprodukte zu beziehen. Soweit Anforderungen noch
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
Aktivitaten, wie Testung der zu behandelnden Perso-
nen auf Infektionsmarker anlaBlich einer Bluttransfu-
sion, durchgefiihrt werden, wird die Erarbeitung von
Richtlinien durch die Bundesarztekammer erfolgen
(vgl. § 18 Abs. 1 Nr. 1). Die Notwendigkeit hierfiir folgt
vor allem Grinden einer effizienten Behandlung
Kranker, der Sicherheit der Blutprodukte, und klarer
Regelungen zur Aufklarung 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 fiir die Indikationsstellung, mit der ein optimaler
Gebrauch von Blutprodukten angestrebt wird.

Es wird auBerdem klargestellt, daB Laborunter-
suchungen, die fiir eine sachgerechte Anwendung
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von Blutprodukten benétigt werden, von einer beson-
ders sachkundigen &rztlichen Person durchgefiihrt
oder angefordert werden. In diesem eng umrissenen
Bereich der transfusionsrelevanten Immunhdmato-
logie ist es erforderlich, daBl weitergebildete arztliche
Personen die ,Kontrolle” iiber die immunhé&matologi-
schen Untersuchungen zur Vorbereitung und Durch-
fihrung der Anwendung von Blutprodukten behalten
und somit jederzeit, auch bei eigenverantwortlicher
Ergebniserstellung durch andere Personen (insbeson-
dere medizinisch-technische Assistentinnen), qualifi-
zierter arztlicher Sachverstand zur Verfiigung steht.
Das schliefit nicht aus, daB nichtarztliches 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 Qualitdtssicherung.

Die Anwendung von Eigenblut richtet sich nach deren
Besonderheiten. So kann es z. B. im Einzelfall begriin-
det sein, infektioses Eigenblut zu infundieren. Im tibri-
gen werden die behandeinden &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 entspricht
hochstrichterlicher 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
Tatigkeit verlangt. Es kommt darauf an, da8 diese An-
wendung in der Praxis beherrscht wird. Eine konkrete
Festlegqung der Qualifikation ist wegen der verschie-
denen Anwendungsmdglichkeiten von Blutproduk-
ten nicht vorgesehen, um den klinischen Alltag nicht
unzumutbar zu behindern. Es kénnen alle arztlichen
Personen Blutprodukte anwenden, die dafiir in ihrer
Ausbildung oder unter fachlicher Anleitung ausrei-
chende Erfahrung gesammelt haben. Eine Anwen-
dung unter Aufsicht oder Anleitung bleibt méglich. Im
ubrigen ist eine Besitzstandswahrung in § 33 geregelt.
Richtlinien der Bundesarztekammer machen hierzu
ndhere Aussagen (vgl. § 18).

Zu § 14 - Dokumentation, Datenschutz
Zu Absatz 1

Es wird die allgemeine bereits nach arztlichem Berufs-
recht bestehende Pflicht zur Dokumentation der
Anwendung von Blutprodukten im Rahmen der Kran-
kenbehandlung festgelegt. Die Aufzdhlung der auf-
zuzeichnenden Arbeitsschritte und Vorgénge ist nicht
abschlieBend. Fiir eine qualitdtsgesicherte Anwen-
dung von Blutprodukten ist es besonders wichtig, da8
die Wirkungen der angewendeten Blutprodukte und
die unerwiinschten Ereignisse bei der Anwendung
von Blutprodukten aufgezeichnet werden. Dies ist
z.B. fiir den interdisziplindren Informationsaustausch
(§ 15 Abs. 2) und die Unterrichtungspflichten nach § 16
und § 19 Abs. 2 notwendig. Die Dokumentation der
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Blutgruppenbestimmung ist bei Produkten wie z.B.
Immunglobulinen und Gerinnungsmitteln entbehr-
lich, weil diese nicht blutgruppenspezifisch in den
Verkehr gebracht werden.

Von dieser Vorschrift sind ausdriicklich auch gentech-
nisch hergestellte Plasmaproteine zur Behandlung
von Héamostasestorungen erfaBit. Diese spielen im
Transfusionswesen eine erhebliche Rolle, etwa zur
Behandlung von H&amophilen. Auch von gentech-
nisch hergestellten Blutgerinnungsfaktorenprapara-
ten kénnen Gefahren ausgehen, wie z.B. die Hemm-
korperbildung, so daB eine Dokumentierung der An-
wendung dieser Produkte notwendig ist. Da es sich
um biologische Produkte handelt, muBf auch an mog-
liche Risiken in der Zukunft gedacht werden, die ge-
rade bei massenhafter Anwendung dieser Produkte
besondere Gefahren hervorrufen kénnen. Es ist auch
zu beachten, dal unter Umstédnden eine rasche Ent-
scheidung fir ein alternatives Blutprodukt getroffen
werden muB.

Zu Absatz 2

Diese Regelung schreibt die patienten- und produkt-
bezogene Dokumentation der Anwendung von Blut-
produkten und gentechnisch hergestellten Plasma-
proteinen im Sinne von Absatz 1 vor. Sie ist die Konse-
quenz aus der Erkenntnis, daB in der Vergangenheit
héaufig eine Riickverfolgung von Infektionsereignis-
sen, die in einen Zusammenhang mit der Gabe von
Blutprodukten gestellt wurden, nicht méglich war,
weil das angewendete Blutprodukt nicht oder nur
unzureichend dokumentiert war. Die jetzt vorgese-
hene Regelung sieht eine lickenlose 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
ermdéglicht. Entscheidende Voraussetzung dafiir ist,
daB Angaben zu der zu behandelnden Person, die
Chargenbezeichnung des Blutprodukts, seine Be-
zeichnung, der pharmazeutische Unternehmer und
das Datum der Anwendung aufgezeichnet werden.

Die chargenbezogene Dokumentationspflicht ergibt
sich bereits aus dem &rztlichen Berufsrecht (vgl. § 11
der Muster-Berufsordnung fiir die deutschen Arzte).
Konkretisiert worden ist diese Pflicht durch Beschluf§
der Bundesadrztekammer vom 17. Dezember 1993
(Deutsches Arzteblatt vom 11. Mérz 1994, Seite 664).
Dieser BeschluB war AnlaB des Arbeitskreises Blut des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, Empfehlungen
zur Durchfithrung der chargenbezogenen Dokumen-
tation auszuarbeiten (Bundesgesundheitsblatt 7/96,
S. 276). Die pharmazeutischen Unternehmer haben
sich bereiterkléart, selbstklebende Vignetten zur Ver-
fiigung zu stellen, die die Dokumentation wesentlich
erleichtern. Unter den Begriff ,Chargenbezeichnung"
fallt auch die Nummer von Einzelprodukten. Soweit in
den Einrichtungen der Krankenversorgung noch
keine Patientenidentifikationsnummern ausgegeben
werden, missen zur Identifizierung der zu behan-
delnden Person eindeutige Angaben dokumentiert
werden. Dies kann durch Eintragung von Namen, Ge-
burtsdatum und Adresse geschehen. Die Einbezie-
hung von gentechnisch hergestellten Gerinnungsfak-
torenprdparaten ist ausdriicklich in dem genannten
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Votum des Arbeitskreises Blut vorgesehen. Als Ein-
richtungen der Krankenversorgung sind Kranken-
héuser und andere arztliche 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 fiir die Zwecke der Riickverfol-
gung unerlaBlich sind. Die Aufbewahrungsfrist fiir die
Aufzeichnungen dient auch der Durchfithrbarkeit von
Gerichtsverfahren bei Langzeitschdaden. Vernichtung
und Loschung der Aufzeichnungen, wenn sie nicht
mehr benétigt werden, entspricht datenschutzrecht-
lichen Erfordernissen. Sollten die Aufzeichnungen
z.B. zu Forschungszwecken auch langer 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 Volkszdh-
lungsurteil des Bundesverfassungsgerichts (BVerfGE
65, 1, 44) gebotene gesetzliche Grundlage fir den mit
der Dokumentation der Anwendung von Blutproduk-
ten verbundenen Eingriff in das Personlichkeitsrecht
der behandelten Person geschaffen. Siehe auch Be-
grindung zu § 11 Abs. 2. Eine Dateniibermittlung an
Behérden zu Uberwachungszwecken scheidet aus,
weil der Gesetzentwurf eine behérdliche Uber-
wachung der Anwendung von Blutprodukten nicht
vorsieht.

Zu § 15 — Qualitatssicherung

Es wird der Grundsatz geregelt, daB die Einrichtun-
gen der Krankenversorgung ein Qualitdtssicherungs-
system der Anwendung von Blutprodukten nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
zu errichten haben. Diese Forderung ist auch in den
Richtlinien der Bundesarztekammer zur Blutgruppen-
bestimmung und Bluttransfusion (Hamotherapie) und
in dem Votum des Arbeitskreises Blut vom 19. Juni
1995 (Bundesgesundheitsblatt 9/95 S. 369) enthalten.
Die Einrichtungen sind von der Regelung betroffen,
wenn in ihnen Blutprodukte angewendet werden. Bei
Arztpraxen, in denen z. B. nur Inmunglobuline ange-
wendet werden, wird das Qualitdtssicherungssystem
entsprechend anzupassen sein. Das wird in Richt-
linien der Bundesdrztekammer im einzelnen zu be-
schreiben sein.

Es werden einzelne wesentliche Elemente genannt,
die im Rahmen des Qualitatssicherungssystems fest-
gelegt werden miissen. Die im engen Zusammenhang
mit der Anwendung von Blutprodukten tatigen Perso-
nen sind zum Beispiel die transfusionsverantwortliche
arztliche Person und die transfusionsbeauftragte arzt-
liche Person, wie sie in den vorgenannten Richtlinien
der Bundesiarztekammer und dem Votum des Arbeits-
kreises Blut vorgesehen sind. Die Bezeichnung fiir
diese arztlichen Personen riihrt 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 Qualitatssicherung der Anwendung von
Blutprodukten ist der Informationsaustausch zwi-
schen den handelnden arztlichen Personen (z.B. der

behandelnden &rztlichen Person, der transfusions-
beauftragten Person und der transfusionsverantwort-
lichen Person - fachiibergreifender Informationsaus-
tausch). Diesen zu regeln, ist Angelegenheit der Ein-
richtungen, ggf. auf der Grundlage von Richtlinien
der Arzteschaft. Dasselbe gilt fiir die sorgfaltige Beob-
achtung der Vorgénge vor, wahrend und nach der
Anwendung, insbesondere der Wirkungen des ange-
wendeten Blutprodukts und der anwendungsasso-
ziierten unerwinschten Ereignisse. Das Qualitatssi-
cherungssystem kann auch beschreiben, unter wel-
chen Umsténden externer Sachverstand bei der Be-
handlung mit Blutprodukten hinzugezogen werden
sollte. Die Uberwachung der Einfiihrung und Durch-
fiihrung des Qualitatssicherungssystem 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 Inkrafttreten des Gesetzes in
Kraft treten (vgl. § 39 Abs. 2).

Zu § 16 — Unterrichtungspflichten
Zu Absatz 1

Bei Auftreten unerwiinschter Ereignisse im Zusam-
menhang mit der Anwendung von Blutprodukten und
gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Be-
handlung von Hamostasestorungen ist unverzig-
liches Handeln erforderlich. Hierfiir verantwortlich ist
die behandelnde arztliche Person. Unerwiinschte
Ereignisse sind alle unerwarteten Komplikationen,
auch wenn der Zusammenhang mit der Anwendung
eines Blutprodukts zunachst nicht unmittelbar er-
kennbar ist. Welches die notwendigen MaBnahmen
sind, entscheidet die behandelnde arztliche Person.
Sie wird ggf. unverziiglich den Rat der transfusionsbe-
auftragten oder der transfusionsverantwortlichen Per-
son einholen (vgl. Begriindung zu § 15). Unabhéngig
davon hat die behandelnde arztliche Person die trans-
fusionsbeauftragte und transfusionsverantwortliche
Person zu informieren, damit diese je fiirihren Verant-
wortungsbereich die notwendigen Ruckschliisse zie-
hen und ggf. MaBnahmen ergreifen konnen. Ins-
besondere konnen grundsitzliche Fragestellungen
einer Transfusionskommission zur Klarung und ggf.
Regelung vorgelegt werden.

Zu Absatz 2

Durch diese Vorschrift wird sichergestellt, da8 der
pharmazeutische Unternehmer unverziiglichvon dem
Verdacht einer Nebenwirkung des von ihm in den
Verkehr gebrachten Blutprodukts erfahrt. Auf diese
Weise kann er seinen Meldepflichten nach § 29 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes ggf. unverziiglich nachkom-
men. Wer zu unterrichten 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 Ereignisses 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-

satzlich zum pharmazeutischen Unternehmer auch
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die zustdndige Bundesoberbehérde 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. wére
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 VerhaltnismdBigkeit widersprechen.
Im dibrigen werden bestimmte Angaben zu dem Pro-
dukt zwingend vorgeschrieben, um rasch produkt-
bezogene Mafinahmen ergreifen zu kénnen.

Zu Absatz 3

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

Zu § 17 — Nicht angewendete Blutprodukte
Zu Absatz 1

Die Regelung soll sicherstellen, da mit dem biolo-
gischen Material, das Blutprodukte darstellen, stets
sorgsam umgegangen wird. Vor allem dann, wenn zu-
néchst nicht angewendete Blutprodukte zuriickgege-
ben und noch weiter angewendet werden kdnnen, ist
auf sorgfaltige Lagerung, Transport und Abgabe zu
achten, um die Qualitat des Produktes zu sichern und
Kontaminationen oder die Anreicherung von Keimen
in dem Produkt zu vermeiden. Das gilt in erster Linie
fur die zellularen Produkte wie Erythrozytenkonzen-
trate. Deshalb muf} bei diesen Praparaten und bei the-
rapeutischem Frischplasma, nicht aber z.B. bei Im-
munglobulinen, ein schriftliches Verfahren zu Trans-
port und 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. AuBlerdem ist das Verwechslungsri-
siko bei kontaminierten Spenden nicht zu unterschat-
zen. Die Verwendung z.B. zu Forschungszwecken
kann im Einzelfall zweckma&8ig 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 Krankenversorgung die gelieferten Blutprodukte
verblieben sind. Es soll erreicht werden, dal noch
sorgfédltiger und sparsamer mit diesen nicht unbe-
grenzt verfiigbaren, aber lebenswichtigen Produkten
umgegangen wird. Auf der anderen Seite werden die
Angaben iiber den tatsachlichen Verbrauch von Blut-
produkten genauer. Das ist fiir die Spendeeinrichtun-
gen und die Sammlung der Daten im Rahmen des
koordinierten Meldewesens (§ 21) wichtig, die fiir die
Einschétzung der Versorgung und der Selbstversor-
gung mit Blut und Blutprodukten benétigt werden.
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Zu § 18 - Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik zur Anwendung
von Blutprodukten

Zu Absatz 1 und 2

Es gelten die Ausfiihrungen in der Begriindung zu
§ 12 entsprechend. Die Durchfiihrung der Anwen-
dung von Blutprodukten ist erst recht Angelegenheit
der Arzteschaft, so dafl es gerechtfertigt ist, daB§ durch
sie mafigeblich der Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse festgestellt wird. Hervorzuheben ist, dal
eine Testung von Patienten auf Infektionsmarker
anlaBlich der Anwendung von Blutprodukten und die
Aufbewahrung von Riickstellproben der Patienten
heute schon, wenn auch ungeregelt, praktiziert wird.
Es wére deshalb notwendig, daf hierzu alsbald Richt-
linien durch die Bundesarztekammer erarbeitet wiir-
den. Wichtig ist auch, darauf hinzuweisen, dafl 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 itberwacht werden kann.
Die Beteiligung der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung bei der Erarbeitung von Richtlinien erscheint
hier sinnvoll, weil auch der ambulante Bereich betrof-
fen ist. Zur Qualitatssicherung und zu Qualifikation
und Aufgaben der im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Blutprodukten tédtigen Personen wird auf
die Begriindung zu § 15 verwiesen.

Zu § 19 — Verfahren (zur Riickverfolgung)
Zu Absatz 1

Diese Vorschrift schreibt in Satz 1 und 2 fir die Spen-
deeinrichtungen grundséatzlich das Riickverfolgungs-
verfahren ausgehend von der infektiésen oder poten-
tiell infektiosen spendenden Person vor. Die Infektio-
sitét beurteilt sich nach den Erregern oder den gegen
sie gebildeten Antkérpern, auf die die spendenden
Personen nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu testen sind. Hierzu liegen Voten des
Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fiir
Gesundheit vor (Bundesgesundheitsblatt 12/94, 9/95,
9/96). Diese enthalten auch Empfehlungen 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. 2Nr. 5) und daher den Fachkreisen
bekannt. Wegen der Nahe 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 blofe Ver-
mutungen gestiitzte Verdacht, um die Handlungs-
pflichten der Vorschrift auszulésen. Vielmehr miissen
ernstzunehmende Erkenntnisse den Schlufi nahele-
gen, daB eine Infektion vorliegt.

In Satz 3 verlangt die Vorschrift die Einhaltung be-
stimmter Mindeststandards, die nicht abschlieBend
angegeben sind. Die Riickverfolgung muB 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, iiber vorangegangene Spenden
gesicherte Erkenntnisse zu erlangen, um rasch und
zuverlassig die geeigneten MaBnahmen zu noch vor-
handenem Ausgangsmaterial (Spenden, Pool) und
den daraus hergestellten Produkten beurteilen und
ergreifen zu koénnen. Es ist selbstverstdndlich, daB
Spenden so lange fiir die Anwendung oder Weiterver-
arbeitung gesperrt werden, bis Klarheit iiber ihre Ver-
wendbarkeit besteht. Zum Schutz der spendenden
Person ist es unerldfllich, unverziiglich gesicherte
Erkenntnisse iber ihren Infektionsstatus zu erhalten.
Nachweislich infektidse Spenden ‘diirfen nicht zur
homologen Anwendung oder Weiterverarbeitung
verwendet werden. Wissenschaftliche Untersuchun-
gen sollen moglich bleiben. Es muB gesichert sein, daB
z.B. der Hersteller der Spenden den Abnehmer unver-
ziiglich informiert, wenn Spenden infektionsverdach-
tig sind. Selbstverstdandlich muB auch die Spendeein-
richtung eine andere Spendeeinrichtung unverziig-
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 unverziigliche Mitteilung der Einleitung des
Riickverfolgungsverfahrens an die zustdndige Behér-
de ist notwendig, damit diese rechtzeitig erforderlich
werdende MaBnahmen (z. B. Riickrufanordnung) vor-
bereiten kann. Die Meldepflichten des pharmazeu-
tischen Unternehmers nach § 29 Abs. 1 des Arzneimit-
telgesetzes bleiben unberiihrt. Die Mitteilung von Ge-
burtsdatum und Geschlecht der spendenden Person
nach § 16 Abs. 2 Satz 3 soll erméglichen, daB jederzeit
die einzelnen Félle bei verschiedenen Behérden iden-
tifizierbar und abgleichbar sind.

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

Sind nachweislich infektiése Blutprodukte an zu
behandelnden Personen angewendet worden, so
besteht nach Satz 6 fir 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 flirsorglich zu beraten. Bei potentiell
infektiésen Blutprodukten gelten diese Anforderun-
gen nur, wenn der begriindete Verdacht besteht, dal
Infektionserreger tibertragen 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 zuverlassig in-
aktiviert hat und auch alle anderen Herstellungs-
schritte ordnungsgemal durchgefithrt worden sind.
Es wird auf das Votum des Arbeitskreises Blut des
Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 1. Juli 1996
(Bundesgesundheitsblatt 9/96) Bezug genommen.
Ahnlich duBern sich auch die ergénzenden Leitlinien
(Annex 13) zum EG-Leitfaden einer guten Herstel-
lungspraxis fiir pharmazeutische Produkte.
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Zu Absatz 2

Diese Vorschrift schreibt den Einrichtungen der Kran-
kenversorgung das Riickverfolgungsverfahren 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
daflr zu sorgen, daB ggf. das Produkt nicht weitere
Infektionen verursachen kann und eventuell noch
nicht verarbeitetes Ausgangsmaterial ausgesondert
wird. Dartiber hinaus ist es wichtig, unverziiglich die
spendende Person zu finden, deren infektiése Spende
angewendet oder verarbeitet worden ist, um zu ver-
hindern, daB sie weiter spendet und unter Umstanden
Kontaktpersonen infiziert. AuSerdem soll diese Person
ggf. einer addquaten Behandlung zugefiihrt werden
koénnen.

Die Rickverfolgungsverpflichtung 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 iber den pharmazeu-
tischen Unternehmer durch Angabe der Chargen-
bezeichnung und tber die Spendeeinrichtung, die
das Blutprodukt geliefert hat. Die Chargenbezeich-
nung ist in der Krankenakte dokumentiert.

Die spendende Person soll mit ihrer Einwilligung
nachuntersucht werden. Ist die Nachuntersuchung
nicht méglich, weil die spendende Person nicht auf-
findbar ist oder eine Nachuntersuchung verweigert,
so mufl das Verfahren der Riickverfolgung entspre-
chend Absatz 1 unter anderem anhand der Riickstell-
proben nach § 8 Absatz 3 und 3a der Betriebsverord-
nung fir pharmazeutische Unternehmer durchge--
fuhrt 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 Nachforschung unverhdltnismdBig gro8 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 Behorden ist
unerlédBlich, um ziigig 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.
Vor allem miissen rasch die benétigten 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 Verhé&ltnismdBigkeit ge-
wahrt.

Zu Absatz 4

Die Dokumentation soll helfen festzustellen, ob alle
Schritte unternommen worden sind, die Rickverfol-
gung effektiv zu gestalten. AuBerdem kann sie fir
weitere Rickverfolgungsverfahren niitzlich sein.
Auch fir Aktivitdten der Risikoerfassung sind die Auf-
zeichnungen wichtig.

Zu § 20 — Verordnungsermachtigung

Die Erméchtigung erdffnet dem Bundesministerium
fur Gesundheit die Moglichkeit, eine Verordnung zur
detaillierten Regelung des Riickverfolgungsverfah-
rens zu erlassen, wenn die Praxis Méangel erkennen
14Bt, die nicht durch die betroffenen Fachkreise oder
durch die zustindigen Behérden bei der Uber-
wachung behoben werden. Die Verordnung kann die
Regelung einzelner Verfahrensabschnitte, aber auch
des gesamten Riickverfolgungsverfahrens 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 vollstdandigen
jahrlichen Uberblick zum Grad der Selbstversorgung
mit Blutprodukten zu erlangen. Hierzu ist eine syste-
matische Sammlung der genannten Daten, gerade
auch der Daten zum Import und Export, erforderlich.
Die Daten werden auBerdem fiir den Fragebogen
benotigt, der von der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften zur Feststellung des Selbstversor-
gungsgrades in der Européischen Union versendet
wird. Die Forderung der Selbstversorgung ist ein vor-
rangiges Ziel der Europdischen Union. Die genannte
Frist richtet sich nach EU-Vorgabe. Die Angaben iber
die Zahl der behandelten Personen mit Hdmostasesto-
rungen, vor allem liber die Zahl der Hamophilen, sind
erforderlich, weil diese Patientengruppe sehr umfang-
reich mit Blutprodukten behandelt wird. Der Bedarf
an Gerinnungsfaktorenpraparaten aus humanem
Plasma ist nach wie vor sehr hoch. Er bestimmt maB-
geblich die Nachfrage nach Plasma. Die Angaben zu
den gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen wer-
den benoétigt, um die Entwicklung der Anwendung
dieser Produkte besser beobachten 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
Verfligung gestellt worden sind. Die Meldepflichten
konnen auch tiber Verbande oder Berufsorganisatio-
nenrealisiert werden.

Zu Absatz 2

Die zustdndige Behorde (Paul-Ehrlich-Institut — § 27
Abs. 1) stellt die Daten nach Absatz 1 zusammen. Die
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Veroifentlichung soll die notwendige Transparenz fiir
die interessierte Offentlichkeit und eine bessere
Kontrolle der Entwicklung herbeifiihren. Die Wahl
des Publikationsorgans bleibt der Behorde 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 benoétigt. Daher sind
alle Angaben in der Zusammenstellung nur in anony-
misierter Form zuldssig. Die Behorde hat darauf zu
achten, daB 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 Uber-
sicht Uber die Prdvalenz und Inzidenz der Infektions-
marker im Blut- und Plasmaspendewesen. Hieraus
lassen sich wichtige Erkenntnisse {iber die Sicherheit
der Spender-Kollektive gewinnen. Das gilt auch fir
die Beobachtung der Entwicklung bei Erst- und Wie-
derholungsspendern. Auch diese vollig anonymisier-
ten Angaben gehen in den EU-Fragebogen ein (vgl.
Ausfiihrungen zu § 21). Die EU-Ubersichten geben
einen interessanten Vergleich der Situation in den
einzelnen Mitgliedstaaten. Die fiir die Epidemiologie
zustdndige Behorde 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 moglichst 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 iiber die
epidemiologischen Daten richtet sich nach EU-Vor-
gaben. Die Veroffentlichung der Angaben dient der
Transparenz. Sie erfolgt anonymisiert. Im tibrigen
wird auf die Begriindung zu § 21 Abs. 2 verwiesen.

Zu § 23 - Verordnungsermdachtigung

Dem Bundesministerium fiir Gesundheit wird die
Moglichkeit erdffnet, 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 Landemn
zu grundséatzlichen und aktuellen Fragestellungen
beraten. Hierzu kann er sich externer Sachverstandi-
ger bedienen und Konsensus-Konferenzen abhalten,
wie dies in anderen Ladndern auch geschieht (z.B.
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USA). Die Zusammensetzung des Arbeitskreises soll
die wichtigsten einschldagigen Verkehrskreise, (z.B.
DRK, staatliche und kommunale Transfusionsdienste),
Fachverbdnde, Fachgesellschaften und Berufs- und
Standesorganisationen beriicksichtigen sowie Vertre-
ter der Lander und des Verteidigungsministeriums.
Auch die am stdrksten betroffenen Patientenverbdnde
(z.B. Hamophilieorganisationen) sind einzubeziehen.
Der Arbeitskreis ist ein unabhéngiges Gremium, das
vom Bundesministerium fiir Gesundheit berufen wird.
Er gibt sich seine Geschéaftsordnung selbst. Er bedarf
dafiir als ein Gremium des Bundesministeriums 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 bewdhrt. Das Bundesministerium kann
bestimmen, bei welcher Bundesoberbehérde die Ge-
schaftsfithrung liegen soll. Es kann mit dieser offenen
Formulierung bei der Festlegung der Geschaftsfih-
rung flexibel z.B. auf organisatorische oder Zustén-
digkeitsénderungen reagieren.

Zu § 25 — Mitteilungspflichten der Behérden

Eine Konsequenz aus der Aufarbeitung der Gescheh-
nisse um HIV-Infektionen durch Blutprodukte ist es,
die Behorden des Bundes und der Lander zu einer
unverziglichen gegenseitigen Mitteilung von Ver-
dachtsfallen schwerwiegender Nebenwirkungen von
Blutprodukten zu verpflichten und dadurch ein
rasches und wirkungsvolles behoérdliches Vorgehen
zu ermoglichen. Eine solche Regelung gibt es bisher
nicht und gehort 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 Behorden 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 Absatz 2

Die Vorschrift stellt klar, daBl im Geschéaftsbereich des
Bundesministeriums der Verteidigung der Bundes-
wehrder Vollzug dieses Gesetzes obliegt.

Zu Absatz 3

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

Zu § 27 - Zustandige Bundesoberbehérden
Zu Absitzen 1, 2und 3

Es wird klargestellt, welche Bundesoberbehoérden von
den Vorschriften des Gesetzes betroffen sind.

Zu § 28 — Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Die genannten Blutprodukte unterscheiden sich in
Entnahmevorgang, entnommener Menge, Herstel-
lung und Anwendung so wesentlich von ,klassi-
schen” Eigenblut-,Spenden”, daf eine Ausnahme
von dem Anwendungsbereich dieses Gesetzes gebo-
ten ist. Eine Gleichbehandlung wére unverhdltnis-
méBig. Arzneimittelrechtliche Vorschriften bleiben
unberiihrt, insbesondere die Pflicht zur Herstellungs-
erlaubnis. Die Ausnahme von diesem Gesetz gilt nur
fir Eigenblutprodukte. Allogene Blutprodukte dieser
Art fallen wegen der Ubertragungsrisiken unter die-
ses Gesetz.

Zu § 29 - Verhaltnis zu anderen Rechtsbereichen

Es wird klargestellt, dal 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
zum 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 Blutspendern auf Infektionsmar-
ker 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

Es wird klargestellt, da Rechtsverordnungen nach
diesem Gesetz nicht nur zur Gefahrenabwehr oder zur
Risikovorsorge erlassen werden konnen, sondern
auch dann, wenn sachlich einschldagige Rechtsvor-
schriften der Europdischen Union umgesetzt werden
missen.

Zu Absatz 2

Sofern durch Rechtsverordnung nach diesem Gesetz
ausschliefilich Gemeinschaftsrecht umgesetzt wird,
ohne daB 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 erfafit, so
daB Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe
vorgesehen ist. Es handelt sich bei diesem Straftat-
bestand um ein abstraktes Gefahrdungsdelikt, 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 Korper 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
erfiillt. Das ergibt sich aus § 32 Abs. 1, der lediglich
fahrlassiges Handeln zur Ordnungswidrigkeit herab-
stuft. Vorsatz bedeutet, daBl der Tater gewuBt hat oder
héatte wissen miissen, daB er eine Straftat begeht, daB
er also z.B. wulite, daB er eine spendende Person vor
Freigabe der Spende nicht auf Infektionsmarker
untersucht hat oder hat untersuchen lassen 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
diein § 5 Abs. 3 Satz 1 ausdriicklich genannten Infek-
tionsmarker testet. Die Strafvorschrift greift auch
dann, wenn im Einzelfall unklar sein sollte, ob ein aus
einer nicht getesteten Spende hergestelltes Arznei-
mittel bedenklich i.S. von § 5 des Arzneimittelgeset-
zes ist. Die Strafwiirdigkeit griindet sich darauf, da
Spenden entnommen werden, die als Arzneimittel am
Menschen angewendet oder aus denen Arzneimittel
fur Menschen hergestellt werden sollen. Sind die
spendenden Personen ungetestet, ergibt sich allein
daraus ein erhebliches Gefdhrdungspotential fur
andere Menschen. Sollte in Notféllen eine Testung vor
Freigabe der Spende nicht méglich sein, kommt die
Anerkennung eines rechtfertigenden Notstandes
nach § 34 des Strafgesetzbuches in Betracht.

Zu § 32 - BuBigeldvorschriften
Zu Absatz 1

Wird die Straftat 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 gewollt, aber bei
seinem Verhalten nicht die nach den Umstanden des
Einzelfalles zu verlangende Sorgfalt beachtet hat.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Die Bestellung der leitenden arztlichen Person der
Spendeeinrichtung als approbierte drztliche Personist
eine herausgehobene Verpflichtung zum Schutz der
spendenden und der zu behandelnden Personen. Die
Vernachlassigung dieser Pflicht soll als Ordnungswid-
rigkeit geahndet werden kénnen.

Zu Nummer 2

Es wird die Verletzung organisatorischer Pflichten bei
der Durchfithrung eines Immunisierungsprogramms
zur Ordnungswidrigkeit erhoben. Es handelt sich um
Pflichten, die fiir eine ordnungsgeméaBe Durchfiih-
rung des Immunisierungsprogramms und fir even-
tuelle MaBnahmen z.B. der Behérden wichtig sind.
Entsprechendes gilt fiir 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.
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Zu § 33 - Ubergangsvorschriften

Die Besitzstandsklausel schiitzt diejenigen, die noch
nicht die Sachkunde nach § 13 Abs. 2 besitzen. Sie
bezieht sich auf die ausgetlibte Tatigkeit, 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 eingeschrankt. Es
wird z, B. auf Angaben zur Verschreibungspflicht und
auf den Hinweis auf kinderunzugéngliche Aufbewah-
rung verzichtet. Diese Angaben sind fir 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
GroBe von max. 10 mal 10 cm nicht iberschreiten, weil
die Beklebung groBerer Oberflichenteile des Beutels
den erforderlichen Gasaustausch nicht mehr gewéhr-
leisten wiirde. Die wichtigste Angabe ist die der Blut-
gruppe, die in ausreichender BuchstabengroBe gut
lesbar aufgebracht sein muB}. Dadurch wird der Platz
fir weitere Angaben wesentlich eingeschrankt. 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 arztlichen und der
zu behandelnden Person eine Hilfe bei der Auswahl
des benétigten Arzneimittels sein. Damit wird die
Transparenz in der Arzneimittelentscheidung erhéht
und der Autonomie der Patienten Rechnung getragen.
Es wird auch die Akzeptanz des Produkts erhéht und
das Wohlbefinden gestarkt. Wichtig ist aber auch, daB
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 fur die Patienten
wichtig, dann gegebenenfalls die Behandlung rasch
umstellen zu konnen. Solche Informationen sind fir
die Gesundheitsaufkldrung wichtig. Sie konnen 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 erhéit die Méglich-
keit, noch differenzierter zu beurteilen, welches Plas-
maprodukt sie ihren Patienten empfehlen und ver-
schreiben soll. Das ist im Falle von Risikosituationen in
Plasmaherkunftsldindern 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 5c 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 arztliche Person
einer Blut- oder Plasmaspendeeinrichtung zugleich
Herstellungsleiter oder Kontrolleiter sein kann. Zu-
satzliches Personal mulB folglich nicht eingestellt
werden.

Bei Satz zwei handelt es sich um eine Ausnahme-
vorschrift, die bei ausschlieBlich autologen Blutzube-
reitungen unter bestimmten Voraussetzungen die
Zusammenfiihrung von Herstellungsleiter und Kon-
trolleiter in einer Person zulafBt. Diese Ausnahme gilt
jedoch nur eingeschrankt fiir den Bereich einer Kran-
kenhausabteilung oder einer anderen arztlichen Ein-
richtung, in deren Verantwortungsbereich z.B. Eigen-
blutspenden hergestellt, gepriift und angewendet
werden. Die Anwendung muB nicht in derselben
Abteilung erfolgen, in der hergestellt und gepriift
wird, aber unter ihrer Verantwortung. Durch diese
Regelung werden Krankenhauser geschiitzt, die die
genannten Zubereitungen zum Teil seit vielen Jahren
von Anasthesisten, Chirurgen, Internisten oder Kin-
derarzten in ihrem Verantwortungsbereich herstellen,
priifen und anwenden lassen. Diese Regelung ist not-
wendig geworden, weil LAinderbehérden kiinftig auch
in diesen Féllen 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.S. 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, BeschluBl vom
11. Juni 1997, Az.: BVerwG - 3 B 130.96 -). Die hier
verlangte Personenidentitét ist nicht gegeben, wenn
innerhalb einer Krankenhausabteilung verschiedene
arztliche Personen Eigenblutzubereitungen herstel-
len, prifen 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 erfiillt,
gelten die fiir die Erteilung der Herstellungserlaubnis
lblichen Voraussetzungen.

In Fallen, in denen eine etablierte Blutspendeeinrich-
tung mit einem Krankenhaus kooperiert, um dort die
Eigenblutentnahme durchfiihren 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 ordnungsgema8 erfolgt. Das Kranken-
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haus selber bedarf bei einer solchen Kooperationsform
keiner eigenstdndigen Herstellungserlaubnis.

Zu Nummer 6

Fir eine differenzierte Sachkenntnisregelung wird
zunéchst der urspriingliche Satz 2 von § 15 Abs. 3 des
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 Kenntnissen
nach § 15 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes vor
allem darauf an, daB Erfahrungen in der Praxis
insbesondere der Herstellung solcher Arzneimittel
vorliegen. Deshalb stellt die Vorschrift auf die min-
destens dreijahrige Tatigkeit 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 iber Anforderungen hat, die fiir 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 Erdrterung dieser Fragen im Arbeits-
kreis Blut des Bundesministeriums fiir 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 zweijdhrigen transfusionsmedi-
zinischen Erfahrung gewonnen werden. Es han-
delt sich um eine Mindestvoraussetzung, die im
einzelnen durch Richtlinien der Bundeséarztekam-
mer konkretisiert werden kann. Die Weiterbil-
dungsordnung der Bundesdrztekammer, die Mu-
ster fiir die Weiterbildungsordnungen der Landes-
arztekammern ist, zeigt, daB die Weiterbildungsin-
halte auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin den
modernen. Erfordernissen angepaBt sind. Die In-
halte gehen weit iiber 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 fiir 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 Priifung erstrecken muB, ist inpli-
ziert, daBl gerade auch diese Tétigkeiten be-
herrscht werden miissen.

Die den Kontrolleiter betreffende Spezialregelung
basiert auf der Uberlegung, daB der Facharzt fiir
Laboratoriumsmedizin oder fiir Mikrobiologie und
Infektionsepidemiologie ganz liiberwiegend in der
laboranalytischen Methodik weitergebildet wird.
Es geniigt, daB im Hinblick auf die tibrigen 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 eine gesonderte Sach-
kenntnisregelung zu treffen. Es wird verlangt, da
fiur die Herstellung und Priifung eine mindestens
sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfah-
rung besteht. Diese Erfahrung muf§ alle transfu-
sionsmedizinischen Belange umfassen. Sie wird in
der Regel in einer Blutspendeeinrichtung erwor-
ben, deren drztlicher Leiter eine Weiterbildungser-
maéchtigung nach § 8 der Weiterbildungsordnung
besitzt. Alternativ dazu kann auch eine einjédhrige
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 Priffung der Blutstamm-
zellzubereitung, also fiir die Prdparation, miissen
dartiber hinaus ausreichende Kenntnisse und Er-
fahrungen in der Herstellung dieser Praparate vor-
liegen. Hierfiir ist der Zeitraum von einem Jahr
vorgesehen. Eine Regelung zur Besitzstandswah-
rung fir Herstellungs- und Kontrolleiter enthalt
Nummer 9. Auch im Falle der Gewinnung von
Blutstammzellen aus dem peripheren Blut kann
der Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik in Richtlinien der Bundesadrztekammer
festgestellt werden (vgl. § 12 Abs. 1 Nr. 8). Der
Gesetzentwurf enthélt sich bewuBt einer konkre-
teren Sachkunderegelung, um dem sich rasch
wandelnden Erkenntnisstand Raum zu geben.

SchlieBlich wird fiir die schwierige Tatigkeit der Vor-
behandlung der spendenden Person zur Stammzell-
separation verlangt, daB insoweit die verantwortliche
arztliche Person auBler ausreichenden Kenntnissen
eine mindestens zweijdhrige Erfahrung in dieser
Tatigkeit nachweist. Damit wird sichergestellt, daB
die Vorbehandlung nicht nur mit den notwendigen
Spezialkenntnissen sondern auch mit entsprechender
Erfahrung durchgefiihrt wird. Angesprochen ist die
Sachkunde der verantwortlichen &rztlichen Person.
Unter ihrer Anleitung kénnen andere arztliche Perso-
nen die Sachkunde erwerben, um dann ihrerseits als
verantwortliche drztliche Person fungieren zu kénnen.
Fiir die Entnahme der Blutstammzellen gelten grund-
satzlich die allgemeinen Anforderungen dieses Geset-
zes an die Spendeentnahme.

Zu Nummer 7

Die Vorschrift stellt klar, daB der Arzt im Rahmen der
kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern Gerin-
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nungsfaktorenzubereitungen an diese Patienten ab-
geben darf, auch wenn die Behandlung nicht in seiner
Praxis stattfindet. Die Selbstbehandlung der Bluter
gibt es seit etwa 25 Jahren. Sie hat sich nicht nur
bewdhrt, sondern ist eine unverzichtbare Form der
Bluterbehandlung geworden. Sie férdert nicht nur
entscheidend die Autonomie der Patienten und tragt
damit zu deren Zufriedenheit und zum Erfolg der
Behandlung bei, sondern sie erlaubt auch ein rasches
Handeln der Patienten bei Auftreten von Blutungen,

- ohne vorher die hdufig 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 arztlich betreute und gut kontrollierte An-
wendung dieser Arzneimittel steht. Dazu gehort die
einwandfreie Dokumentation der Anwendung, die
am besten bei der behandelnden arztlichen Person
gewdbhrleistet ist. Das Vertrauensverhéltnis zwischen
dieser und der zu behandelnden Person ermdglicht
rasche und umfassende Information bei Komplikatio-
nen, die wiederum der arztlichen Person rasches Han-
deln, auch die Wahrnehmung von Meldepflichten,
ermoglicht. Um diese Art der Anwendung im Rahmen
einer einzigartigen und unvergleichlichen Behand-
lungskonstellation abzusichern, ist die vorgeschla-
gene Regelung notwendig. Sie spart im tibrigen
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 Arzneimittelgesetz eine Ubergangs-
regelung fir die in Nummer 6 festgelegten Sach-
kenntnisanforderungen aufgenommen. Es handelt
sich um eine Besitzstandswahrung fur 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 konnen. Hierfiir besteht
vor allem in groBen transfusionsmedizinischen Ein-
richtungen, die durch dieses Gesetz einen Zuwachs
an Aufgaben erhalten, ein Bediirfnis. Bisher war eine
derartige Praxis nicht einheitlich gewéahrleistet.

Zu Nummer 2

Es wird die chargenbezogene Dokumentation der
genannten Arzneimittel vorgeschrieben, um bei
Rickverfolgungsverfahren oder Riickrufen unverziig-
lich handeln zu kénnen. Die Aufzeichnungen missen
mindestens fiinfzehn Jahre aufbewahrt oder gespei-
chert werden, um einen angemessenen Zeitraum fir
mogliche Rickverfolgungsverfahren zur Verfiigung
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zu haben. Die Loschungs- und Anonymisierungsvor-
schriften erfiillen datenschutzrechtliche Anforderun-
gen.

Zu Nummer 3

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

Zu § 36 - Anderung der Apothekenbetriebsordnung
Zu Nummer 1

Es wird die chargenbezogene Dokumentation der ge-
nannten Arzneimittel in der o6ffentlichen Apotheke
vorgeschrieben. Bei der Abgabe solcher Arzneimittel
an einzelne Patienten ist zusatzlich 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 bestimmt ist. Hier
wird dem Umstand Rechnung getragen, da8 z.B. Im-
munglobuline grundsatzlich von der &rztlichen 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
auffullt. Es wird folglich nicht dasjenige Arzneimittel
verabreicht, das die zu behandelnde 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
fir die Krankenhausstation iibernommen. 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 Dokumentation 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 muB die genannten
Arzneimittel chargenbezogen dokumentieren, die sie
an die Abteilung oder die Teileinheit eines Kranken-
hauses abgibt. Dies geschieht zumeist nicht patien-
ten-, sondern stationsbezogen. Hat die Apotheke es
libernommen, fiir die Krankenhausabteilung die An-
wendung der genannten Arzneimittel zu dokumentie-
ren, so findet § 14 Abs. 2 des Transfusionsgesetzes
entsprechend Anwendung. Die Aufbewahrungsfrist
fur die Aufzeichnungen ist dieselbe wie in Nummer 2.

Léschungspflichten fordert das

Das ergibt sich aus § 26 Abs. 2 der Apothekenbetriebs-
ordnung.

Zu Nummer 4

Es handelt sich um Folgednderungen zu Vorschriften
in den Nummern 2 und 3.

Zu § 37 - Anderung der Betriebsverordnung
fur ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

Zu Nummer 1

Auch fir GroBhandelsbetriebe wird vorgeschrieben,
daB die Abgabe der in dieser Vorschrift genannten
Arzneimittel chargenbezogen zu dokumentieren ist.
Auf Grund der Empfehlungen des Arbeitskreises Blut
des Bundesministeriums fiir Gesundheit fir die
chargenbezogene Dokumentation von Blutprodukten
(Bundesgesundheitsblatt 7/96) und die Bereitschaft
der pharmazeutischen Unternehmer, die Chargenbe-
zeichnung auf selbstklebenden Vignetten im Klartext
und als Bar-Code zur Verfiigung 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 Nummer 1.

Zu § 38 — Einheitlicher Verordnungsrang

Die Vorschrift stellt klar, daf die mit diesem Gesetz ge-
anderten Teile der betroffenen Verordnungen durch
die jeweilige Verordnungsermdéchtigung geédndert
werden konnen und insoweit durch Verordnung die-
ses Gesetz ge&ndert werden kann.

Zu § 39 — Inkrafttreten

Zu Absatz 1

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

Zu Absatz 2

Um die Verpilichtungen nach § 15 erfiillen 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 Bundesarztekam-
mer zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion
(Hamotherapie) seit 1996, :

Fir die Anforderungen in § 22 wird eine einjéhrige
Vorlaufzeit eingerdumt, damit die noch erforderlichen
EDV-Voraussetzungen zur Erfassung und Zusam-
menstellung der meldepflichtigen Angaben geschaf-
fen werden kénnen.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 720. Sitzung am 19. De-
zember 1997 gemaB Artikel 76 Abs. 2 des Grund-
gesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie
folgt Stellung zu nehmen.

1.
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Zu § 8 Abs. 2 nach Satz 3

In § 8 Abs. 2 ist nach Satz 3 folgender Satz anzufii-
gen:

JIst das Arzneimittel fiir die Anwendung zur
Immunisierung nicht zugelassen, darf das Immuni-
sierungsprogramm nur durchgefiihrt werden,
wenn zugunsten der Person, bei der es durch-
gefiihrt werden soll, eine Versicherung nach Mag-
gabe des § 40 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes be-
steht.”

Begriindung

Der Blutspender ist bei der Immunisierung durch
die bestehende gesetzliche Unfallversicherung ge-
gen Schdden im Zusammenhang mit der Blutspen-
detatigkeit versichert; dieses wird als nicht ausrei-
chend angesehen.

Aufgrund der Besonderheit des Immunisierungs-
verfahrens und der Anwendung eines Arzneimit-
tels auBerhalb eines zugelassenen Indikationsge-
bietes soll der Spender zusatzlich den im Arznei-
mittelgesetz bei klinischen Priifungen vorgesehe-
nen Versicherungsschutz erhalten.

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

Es muB sichergestellt sein, daB die Versicherung in
einem angemessenen Verhaltnis zum Risiko steht.

.Zu§ 15

Der Bundesrat weist auf die im Schlufibericht des
3. Untersuchungsausschusses des Deutschen Bun-
destages (HIV-Infektionen durch Blut und Blutpro-
dukte) zum Ausdruck gebrachten Erwartungen
hin. Damit wichtige Sachverhalte nicht dem freien
Spiel der Kréfte tiberlassen werden, empfiehlt der
Bundesrat, im weiteren Gesetzgebungsverfahren

eine gesetzliche Regelung fiir die Qualitétssiche-
rung bei der Anwendung von Blutproben in An-
lehnung an die §§ 137 ff. SGB V unter Beteiligung
der zustandigen Behdrden von Bund und Landem
vorzusehen. Einzelne Elemente der Qualitéts-
sicherung, wie z. B. die Qualitat der Versorgungs-
ablaufe, die verantwortlichen Personen, deren
Aufgaben und Kompetenzen sowie die Modalita-
ten der Uberwachung der Qualitdtssicherung
durch die Arzteschaft, sind gesetzlich zu konkreti-
sieren.

, Zu § 16 Abs. 1 Satz 2

In § 16 Abs. 1 Satz 2 sind die Worte ,transfusions-
beauftragte und die transfusionsverantwortliche
Person oder die sonst” zu streichen.

Begriindung

Die Begriffe ,transfusionsbeauftragte Person” und
.transfusionsverantwortliche Person” sind in § 15
(Qualitatssicherung) oder an anderer Stelle des
TFG nicht mehr enthalten und daher zu streichen.
Die Forderung nach Unterrichtung der nach dem
Qualitatssicherungssystem zu. unterrichtenden
Personen ist ausreichend. Néaheres regeln die
Richtlinien der Bundesarztekammer (vgl. § 18
Abs. 1 Nr. 2 TFG).

. Zu § 39 Abs. 2

In § 39 Abs. 2 ist das Wort ,dritten” durch das Wort
.hachsten” zu ersetzen.

Begrindung

Die Forderung zur Einrichtung eines Qualitéts-
sicherungssystems fiir die Anwendung von Blut-
produkten (§ 15 TFG) ist zum 1. Januar 1999 um-
zusetzen, da die Bundesarztekammer bereits 1996
in den ,Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung
und Bluttransfusion (H&motherapie)” als allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Wis-
senschaft und Technik die Einrichtung eines Qua-
litatsmanagementsystems (Kapitel 11) verbindlich
vorgeschrieben hat.
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GegenauBerung der Bundesregierung

1. Zu § 8 Abs. 2

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. In der Be-
grindung des Gesetzentwurfs zu § 8 Abs. 2 wird
erlautert, daB der Vorgang der Spenderimmunisie-
rung von der gesetzlichen Unfallversicherung
nach § 2 Abs. 1 Nr. 13b SGB VII umfaBt wird. Da-
mit ist nach Auffassung der Bundesregierung ein
ausreichender Versicherungsschutz gegeben. Die
Unfallversicherung gewadhrt nicht nur medizini-
sche Leistungen (Heilbehandlung), berufsférdem-
de Leistungen (Berufshilfe) und ergédnzende Lei-
stungen zur Heilbehandlung und Berufshilfe son-
dern auch Entschadigung durch Geldleistungen,
z. B. in Form von Verletztenrente, sowie Leistun-
gen im Todesfall, wie z. B. Witwen-, Waisen- und
Elternrente. Dariiber hinaus sind in den Satzungen
nahezu aller gemeindlichen Unfallversicherungs-
trager sogenannte Mehrleistungen auch fiir Blut-
und Gewebespender vorgesehen. Die Leistungen
zur Heilbehandlung und zur beruflichen und so-
zialen Rehabilitation werden bis an das Lebens-
ende gezahlt. Die Renten werden jahrlich ange-
paBt. AuBerdem gewdhrt die Unfallversicherung
auch Leistungen bei minderschwerer Beeintrachti-
gung der Erwerbsfahigkeit. Insgesamt ist folglich
ein ausreichender Versicherungsschutz gegeben.
Dieser kann im Einzelfall iiber das hinausgehen,
was in § 40 Abs. 1 Nr. 8 und Abs. 3 des Arzneimit-
telgesetzes fiir Personen, die sich einer klinischen
Priifung zur Verfiigung stellen, vorgesehen ist.

Wiirde zusatzlich zu der gesetzlichen Unfallver-
sicherung ein besonderer Versicherungsschutz fir
die Spenderimmunisierung vorgesehen, so wiirde
das zu einer weiteren finanziellen Belastung der
betroffenen Spendeeinrichtungen fithren. Jede
Verteuerung dieser besonderen Plasmaspende
verhindert die Konkurrenzfahigkeit mit amerika-
nischen Produkten und macht diese Plasmagewin-
nung unwirtschaftlich. Auf diese Weise ist das Ziel
der Selbstversorgung mit diesem besonderen Plas-
ma nicht zu erreichen. Bei Abwdgung der vorste-
henden Gesichtspunkte ist die Regelung in § 8
Abs. 2 ausgewogen und der Verzicht auf eine be-
sondere Versicherungspflicht begriindet.

Anlage 3

2. Zu § 15

Dem Vorschlag wird im Gesetzentwurf weitge-
hend entsprochen. § 15 verlangt zwingend die
Einrichtung eines Qualitdtssicherungssystems fiir
die Anwendung von Blutprodukten in Einrichtun-
gen der Krankenversorgung, die Blutprodukte an-
wenden. Es werden die wichtigsten Elemente vor-
gegeben, die das Qualitédtssicherungssystem be-
ricksichtigen muB. § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3
des Gesetzentwurfs verlangt die Erarbeitung von
Richtlinien zur Qualitatssicherung durch die Fach-
welt. Dabei sind Sachverstdandige auch von Bund
und Landern zu beteiligen. Einer konkreten Rege-
lung einzelner Elemente im Gesetz bedarf es somit
nicht. Im {ibrigen steht die EntschlieBung im Wi-
derspruch zum Vorschlag des Bundesrates zu § 16,
der die Streichung einer konkreten Regelung im
Gesetz verlangt, wie sie in der EntschlieBung je-
doch gefordert wird.

. Zu § 16 Abs. 1 Satz 2

Dem Vorschlag kann zugestimmt werden.

. Zu § 39 Abs. 2

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Es wird
eine Verkiirzung der Ubergangszeit zur Einrich-
tung eines Qualitdtssicherungssystems an den
Krankenhdusern -verlangt, die nicht sachgerecht
ist. Die in dem Gesetzentwurf vorgesehene Uber-
gangsfrist von zwei Jahren nach Inkrafttreten des
Gesetzes ist im Hinblick auf § 18 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 und 3 des Gesetzentwurfs gewéahlt worden.
Dort ist vorgesehen, daB die Bundesdrztekammer
zusammen mit dem Paul-Ehrlich-Institut detail-
lierte Richtlinien erstellt, die Grundlage fiir die
Einrichtung eines Qualitatssicherungssystems sein
sollen. Es kann erwartet werden, daB diese Richt-.
linien innerhalb der Zwei-Jahre-Ubergangstrist er-
arbeitet sind. Es ist sinnvoll, erst dann verbindlich
die Einrichtung des Qualitatssicherungssystems in
den Krankenhdusern zu verlangen, fir die derzeit
keine detaillierte fachliche Grundlage besteht.
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