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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

A. Zielsetzung

Ziel des Gesetzentwurfs ist in erster Linie die Umsetzung europaischen Rechts in das
Transfusionsgesetz (TFG) und in arzneimittelrechtliche Vorschriften. Das betrifft insbesonde-
re Regelungen fir die Blutspendeeinrichtungen und Blutdepots nach der Richtlinie
2002/98/EG vom 27.01.2003 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fir Blut
und Blutbestandteile und bestimmte Anforderungen fir Blutstammzellen nach der Richtlinie
2004/23/EG vom 31.03.2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir
menschliche Gewebe und Zellen. Darliber hinaus werden fachliche Einzelaspekte geregelt,
die Klarstellungen sind oder neue Erkenntnisse darstellen.

B. Lésung

Zur Umsetzung der EG-Richtlinien wird die Aufbewahrungszeit fir die Angaben zur Rick-
verfolgung von Blutprodukten auf allen Stufen (Herstellung, Inverkehrbringen, Anwendung)
von 15 Jahren auf 30 Jahre verlangert. Blutdepots, die Blutprodukte nur lagern und in die
Krankenhausabteilungen abgeben, missen Qualitats-, Sicherheits-, Dokumentations- und
Ruckverfolgungsanforderungen erfiillen, dhnlich wie die Blutspendeeinrichtungen auch (§
11a). Es wird ein bundesweites Register der Einrichtungen, die BIutstammzéllzubereitungen
herstellen und in den Verkehr bringen, bei der zustandigen Bundesbehdrde, dem Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), eingerichtet (§ 9 Abs. 2).
Der Herstellungsleiter fur die Hefstellung von Bluts’tammzellzubereitungen muss kunftig eine
zweijéhrige Berufserfahrung besitzen (bisher 1 Jahr - § 15 Abs. 3 AMG). Die Richtlinien der
Bundesérztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts nach §§ 12 und 18 TFG mussen auch
unter Berlcksichtigung der einschidgigen EG-Richtlinien erarbeitet und sollen durch die zu-
standige Bundesoberbehorde im Bundesanzeiger amtlich bekannt gemacht werden.
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Daruber hinaus enthalt der Gesetzentwurf Klarstellungen der Begriffe ,Spende“ und ,,Spen-.
deeinrichtung” und verdeutlicht die Funktion der &rztlichen Personen in den Spendeeinrich-
tungen (§ 4). Die Meldepflichten der Spendeeinrichtungen oder ihrér Tréger nach §§ 21 und
22 TFG werden prazisiert und erganzt, und es werden fachlich gebotene Erleichterungen fur
die Herstellung bestimmter Blutprodukte in der Zahnarztpraxis (Flillstoffe mit einer geringen
Menge Blut) oder im Operationssaal (bestrahltes Wundblut) festgelegt

C. Alternative
Keine.
D. Finanzielle Auswirkungen
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine.
2. Vpllzugsaufwand

Dem Bund entstehen zusétzliche Personal- und Sachkosten in Héhe von 150.000 EURO. bei
der zustandigen Bundesbehérde (DIMDI) im Hinblick auf die Errichtung, Pflege und Bereit-
stellung des Registers Giber Einrichtungen, die Blutstammzellzubereitungen herstellen und in
den Verkehr bringen. Durch die Erhebung von Nutzerentgelten lassen sich die Kosten weit-
gehend refinanzieren.

Bei den zustandigen Behodrden der Lander entstehen durch die neuen Rege'lungeh weder
nennenswerter Aufwand noch Kosten. Die Spendeeinrichtungen, Apotheken, pharmazeuti-
schen Unternéh_mer, GroRhandler und Einrichtungen der Krankenversorgung kénnen gerin-
gen Aufwand durch die l1dngere Aufbewahrungsfrist der Angaben fiir die Rackverfolgung ha-
ben und die Blutdepots in den Einrichtungen der Krankenversorgung wegen der fir sie vor-
gesehenen Regelungen. Der Kostenaufwand laRt sich aber nicht beziffemn.

- Kosteninduzierte Erhéhungen von Einzelpreisen kénnen zwar nicht ausgeschlossen werden.
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind jedoch
nicht zu erwarten. Fur die Wirtschaft, insbesondere flr kleine und mittelstdndische Unter-
nehmen, entstehen insgesamt keine Kosten.

E. Sonstige Kosten

Keine
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der Bundesregierung

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 28. Mai 2004
Der Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dieter Althaus

Sekr geehrter Herr Prﬁsident,

hiermit iibersende ich gemédB Artikel 76 Absatz 2 des Grundgeseizes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und arzneimittelrechtlicher
Vorschriften

- mit Begriindung und Vorblatt.

F ed,érﬁihr.end ist das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale S'ich-erung.

Mit freundlichen GriBen
Gerhard Schroder

Fristablauf: 09.07.04
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Entwurf
eines Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften’

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

Artikel 1
Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752), zuletzt gedndert durch Artikel 20
der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. | S. 2304), wird wie folgt geandert:

1. In § 2 werden die Nummem 1 bis 3 wie folgt gefasst:

,1. ist Spende die bei Menschen entnommene Menge an Blut oder Blutbestandteilen, die
Wirkstoff oder Arzneimittel ist oder zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimittein
und anderen Produkten zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist.

2. ist Spendeeinrichtung eine Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tatigkeit
auf die Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf
deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet ist.

3. sind Blutprodukte Blutzubereitungen im Sinne von § 4 Abs. 2 des Arzneimittelgeset-
zes, Sera aus menschlichem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes und

Blutbestandteile, die zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln bestimmt sind.”

2. § 4 wird wie folgt gefasst:

‘Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. EG Nr. L 33 S. 30) sowie der Richtlinie 2004/23/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 31. Mé&rz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheits-
standards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen (ABl. EG Nr. L 102 S. 48).
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Anforderungen an die Spendeeinrichtungen
Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben werden, wenn

1. eine ausreichende personelle, bauliche, rdumliche und technische Ausstattung vor-
handen ist,

2. die Spendeeinrichtung oder der Trager von Spendeeinrichtungen eine leitende arztli-
che Person bestellt hat, die eine approbierte Arztin oder ein approbierter Arzt (appro-
bierte arztliche Person) ist und die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft besitzt, und

3. bei der Durchfliihrung der Spendeentnahmen eine approbierte &rztliche Person vor-
handen ist.

Die leitende arztliche Person nach Satz 1 Nr. 2 kann zugleich die arztliche Person nach
Satz 1 Nr. 3 sein.

Der Schutz der Personlichkeitssphare der spendenden Personen, eine ordnungsgema-
Re Spendeentnahme und die Voraussetzungen fur eine notfallmedizinische Versorgung
der spendenden Personen sind sicherzustellen.”

§ 9 wird wie folgt geandert:
a) Die bisherige Uberschrift wird durch folgende ersetzt:

.Blutstammzellen und andere Blutbestandteile“

b) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

¢) Nach Absatz 1 werden folgende Absétze 2 und 3 angefligt:

,(2) Die fur die medizinische Dokumentation und Information zustdndige Bundesbehdrde
errichtet ein fur die Offentlichkeit zugéngliches Register Uiber Einrichtungen, die Blut-
stammzellzubereitungen herstellen und in den Verkehr bringen oder einfuhren, und stelit
dessen laufenden Betrieb sicher. Das Register enthélt die von den zusténdigen Behér-
den der Lander zur Verfligung gestellten Angaben zur Identifikation und Erreichbarkeit
der Einrichtungen sowie zu den Téatigkeiten, fur die jeweils die Herstellungseriaubnis er-
teilt worden ist, nach MaRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3. Fir ihre Leistun-
gen zur Bereitstellung der Angaben kann die zustandige Bundesbehdrde Entgelte ver-
langen. Der Entgeltkatalog bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung.
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(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung wird erméachtigt, mit
Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsverordnung N&heres zur Art, Erhebung,
Darstellungsweise und Bereitstellung der Angaben nach Absatz 2 Satz 2 zu erlassen. In
der Rechtsverordnung kann auch eine Ubermittiung der Angaben an Einrichtungen und
Behdrden innerhalb und auRerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes vorgesehen
werden.”

§ 11 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Aufzeichnungen sind mindestens funfzehn Jahre, im Falle der §§ 8 und 9 Abs. 1
mindestens zwanzig Jahre und die Angaben, die fur die Ruckverfolgung bendtigt wer-
den, mindestens dreilig Jahre lang aufzubewahren und zu vernichten oder zu I6schen,
wenn die Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist.”

Nach § 11 wird folgender § 11a eingefigt:

.8 11a
Blutdepots

Far Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlieBlich fir inteme
Zwecke, einschlieflich der Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten die
Vorschriften der §§ 1a, 2, 8 Abs. 1, 2 und 4 und § 15 Abs. 1a der Betriebsverordnung fir
pharmazeutische Unternehmer sowie § 16 Abs. 2 und § 19 Abs. 3 entsprechend.”

§ 12 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach den Woértern ,unter Berilicksichtigung der” die Worter
~Richtlinien und“ eingeflgt.

b) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefugt:
,Die Richtlinien werden von der zustandigen Bundesoberbehérde im Bundesan-
zeiger bekannt gemacht.”

§ 14 Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfassten Daten, missen mindestens funf-
zehn Jahre, die Daten nach Absatz 2 mindestens dreiRig Jahre lang aufbewahrt wer-

den.
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In § 15 Abs. 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,Dokumentation” ein Komma und die

Worter ,einschlieBlich der Indikation zur Transfusion,” eingeflgt.

§ 18 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Satz 1 werden nach den Woértern ,unter Berlicksichtigung der” die Wérter
,Richtlinien und“ und in Nummer 1 nach den Wértem ,die Anwendung von Blut-
produkten,” die Worter ,einschlieBlich der Dokumentation der Indikation zur
Transfusion,” eingeflgt.

Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefugt:

,Die Richtlinien werden von der zustandigen Bundesoberbehérde im Bundesan-
zeiger bekannt gemacht.”

§ 21 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,behandelten” durch das Wort ,behandlungsbedurfti-
gen” ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefugt:

,Erfolgen die Meldungen wiederholt nicht oder unvollsténdig, ist die fur die Uber-
wachung zustandige Landesbehdrde zu unterrichten.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefugt:

»(3) Die Spendeeinrichtungen Ubersenden der zustandigen Behdrde einmal jahr-
lich eine Liste der belieferten Einrichtungen der Krankenversorgung und stellen
diese Liste auf Anfrage der zustandigen Bundesoberbehérde zur Verfugung.”

§ 22 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Woérter, Die Spendeeinrichtungen erstellen vier-
teljahrlich” durch die Wérter ,Die Tréger der Spendeeinrichtungen erstel-
len getrennt nach den einzelnen Spendeeinrichtungen vierteljahrlich und
jahrlich” ersetzt, und es werden folgende Wérter angefiigt, ,sowie viertel-
jéhrlich Uber die Anzahl der durchgefiihrten Untersuchungen®.
bb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,wird,“ die Wérter ,nach Art der
Spende,” und nach dem Wort ,Alter” die Wérter ,nach maoglichem Infekti-
onsweg, nach Selbstausschluss, nach Wohnregion sowie nach Vorspen-
den” eingeflgt.
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cc) In Satz 4 wird das Wort ,quartalsweise” durch die Woérter ,bis zum En-
de des auf den Berichtszeitraum folgenden Quartals” ersetzt.
dd) Nach Satz 4 werden folgende Séatze 5 und 6 angefiigt:
,Werden die Listen wiederholt nicht oder unvolistandig zugeleitet, ist die
fur die Uberwachung zusténdige Landesbehérde zu unterrichten. Besteht
ein infektionsepidemiologisch aufkldrungsbedurftiger Sachverhalt, bleibt
die Befugnis, die zustadndige Landesbehérde und die zustandige Bundes-
oberbehérde zu informieren, unberthrt.“

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird der Satzteil nach dem Wort ,und“ durch den Satzteil
»,macht eine jahrliche Gesamtibersicht bis zum 30. September des fol-
genden Jahres bekannt.“ ersetzt.
bb) Satz 2 wird aufgehoben.

12. Dem § 27 wird folgender Absatz 4 angeflgt:

»(4) Die fur die medizinische Dokumentation und Information zustandige Bundesbe-
hérde ist das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information.*

13. In § 28 werden die Wérter ,Eigenblutprodukte zur Immuntherapie” durch die Worter ,die
Entnahme einer geringflgigen Menge Eigenblut zur Herstellung von Produkten fiir die
zahnérztliche Behandlung, sofern diese Produkte in der Zahnarztpraxis hergestelit und
angewendet werden,” ersetzt.

14. Die §§ 34 bis 37 werden aufgehoben.
Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes
Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. |
S. 3586), zuletzt gedndert durch Artikel 23 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. | S.
2190), wird wie folgt geéndert:
1. In § 10 Abs. 8 Satz 4 werden nach dem Wort ,sowie” die Worter ,die Bezeichnung und

das Volumen der Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der Additividsung, die Lager-
temperatur, eingefiigt. '



2. In § 14 Abs. 2 Satz 4 werden nach dem Wort ,Blutzubereitungen” die Wérter ,oder
Wundblutzubereitungen, die mit Elektronen-, Gamma- oder Réntgenstrahlen inaktiviert
worden sind,“ und vor dem Wort ,Priifung” das Wort ,freigabebezogene” eingeflgt.

3. In § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4 werden die Woérter ,ein Jahr* durch die Worter ,zwei Jahre*
ersetzt.

4. Nach § 137 wird folgende Zwischenuberschrift angefugt:
.Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften
aus Anlass des Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgesetzes und arznei-
mittelrechtlicher Vorschriften®.
5. Es wird folgender § 138 angeflgt:
.8 138
Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nummer 3 des Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom (einsetzen Tag der
Verkiindung) (BGBI. I S. ) die Tatigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstellung oder
als Kontrollleiter fur die Priifung von Blutstammzelizubereitungen austibt und die Vor-
aussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfullt,
darf diese Tatigkeit weiter austben.”
Artikel 3
Anderung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer
Die Betriebsverordnung flir pharmazeutische Unternehmer vom 8. Mérz 1985 (BGBI. | S. 546),
zuletzt geéndert durch das Gesetz vom ........ (BGBL. I S. ......), wird wie folgt gedndert:

1. In § 15 Abs. 1a Satz 2 wird das Wort ,flinfzehn" durch das Wort ,dreifig” ersetzt.

2. In § 17 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe g wird jeweils das Wort ,flinfzehn“ durch das Wort ,drei-
Rig“ ersetzt.
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Artikel 4
Anderung der Apothekgnbetriebsordnung
Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung dér Bekanntmachung vom 26. September 1995

(BGBI. | S. 1195), zuletzt geéndert durch das Gesetz vom .... (BGBI. | S. ....), wird wie folgt ge-
andert: _

1. In § 22 Abs. 4 Satz 1 wird das Wort flinfzehn* durch das Wort ,dreiRig“ ersetzt.
2. In § 34 Nr. 3 Buchstabe k wird jeweils das Wort ,fiinfzehn“ durch das Wort ,dreiRig* er-
setzt.
Artikel 5

Anderung der Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung fur ArzneimittelgroBhandelsbetriebe vom 10. November 1987 (BGBI. |
S. 2370), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom .... (BGBI. | S. ....), wird wie folgt geéndert:

1. In § 7 Abs. 1a Satz 2 wird das Wort ,flinfzehn“ durch das Wort ,dreiRig* ersetzt.
2. In § 10 Nr. 2 Buchstabe e wird jeweils das Wort ,flinfzehn“ durch das Wort ,dreiRig” er-
setzt.
Artikel 6

Anderung der Verordnung liber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

§ 1 der Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
vom 28. Januar 1987, zuletzt geandert durch Artikel 10 der Verordnung vom 20. Juli 2001
(BGBI. | S. 1714), wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) Satz 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ wird wie foigt gefasst:
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,C) die maximale Energie der Réntgenstrahlen nicht mehr als 10 Megaelektronvolt betra-
gen hat, es sei denn, dass in wissenschaftlich begriindeten Fallen andere Energiewerte
zuldssig sind und sichergestellt ist, dass keine schadlichen Kernreaktionen auftreten,”.

b) In Satz 2 Nr. 3 werden nach dem Wort ,Collagenmembranen” ein Komma und das
Wort ,Wundblutzubereitungen“ eingefugt.

2. In Absatz 3 Nr. 1 werden nach dem Wort ,Collagenmembranen“ ein Komma und das
Wort ,Wundblutzubereitungen“ eingefligt.
Artikel 7
Neufassung des Transfusionsgesetzes

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung kann den Wortlaut des Transfu-
sionsgesetzes in der vom ..... (einsetzen: ersten Tag des dritten Monats nach dem in Artikel 9
Abs. 2 genannten Zeitpunkt) an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 8

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 3 bis 6 beruhenden Teile der dort gednderten Rechtsverordnungen kénnen
aufgrund der jeweils einschlagigen Erméachtigung durch Rechtsverordnung geandert werden.

Artikel 9
inkrafttreten

(1) Artikel 1 Nr. 4 (§ 9 Abs. 2) tritt am .... (einsetzen: ersten Tage des finften auf den Tag der
Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats) und Artikel 2 Nr. 3 (§ 15 Abs. 3 Satz
3 Nr. 4) am .... (einsetzen: ersten Tage des dreizehnten auf den Tag der Verkiindung dieses
Gesetzes folgenden Kalendermonats) in Kraft.

(2) Im Ubrigen tritt dieses Gesetz am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung:

Allgemeiner Teil

Das Gesetz dient in erster Linie der Umsetzung der Richtlinie 2002/98/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitats-
und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung, Verérbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG — kurz: EG-Blutrichtlinie - (Amtsblatt der Européischen Union L 33 S. 30
vom 08.02.2003) sowie der Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Méarz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende ,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lage\rung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen - kurz: EG-Richtlinie Gewebe und Zellen - (Amtsblatt
der Européischen Union L 102 S. 48 vom 07.04.2004). Hierbei geht es im Wesentlichen
um folgende Regelungsaspekte:

- Aufbewahrung der Angaben fur die Rickverfolgung von Blutprodukten mindes-
tens 30 Jahre lang (bisher: 15 Jahre);

- Ausdruckliche Einbeziehung der Blutdepots der Einrichtungen der Krankenver-
sorgung, die ausschlieBlich Blutprodukte lagern und abgeben, in die Regelungen
zur Qualitatssicherung, Qualifikation des Personals, Lagerung und Dokumentati-
on sowie zu den Meldungen von schwerwiegenden Nebenwirkungen und zur
Ruckverfolgung;

- Einrichtung eines bundesweiten Registers der Einrichtungen, die Blutstammzell-
zubereitungen herstellen und in den Verkehr bringen, bei der zustéandigen Bun-
desbehérde;

Festlegung des Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI) als zustéandige Bundesbehérde fir die medizinische Dokumenta-
tion und Information nach diesem Gesetz;

- Zweijahrige praktische Erfahrung der flr die Herstellung und Prifung von Blut-
stammzellzubereitungen verantwortlichen Person, statt der bisherigen einjahrigen
Erfahrung

- Die Richtlinien der Bundesarztekammer nach §§ 12 und 18 mussen kinftig auch
die neuen EG-Blutrichtlinien und die darauf basierenden fachlichen Anforderun-
gen in EU-Kommissions-Richtlinien bericksichtigen und sollen dartiber hinaus



-10 -

von der zustandigen Bundesoberbehdrde amtlich im Bundesanzeiger bekannt
gemacht werden.

Es werden Uber die genannten Regelungsaspekte der EG-Richtlinien hinaus Einzel-
punkte geregelt, die Klarstellungen sind oder neue Erkenntnisse aufgrund der bisherigen
Erfahrungen mit dem TFG umsetzen:

- Klarstellung, dass sich der Begriff ,Spende” (Blut- oder Plasmaspende) nicht nur
auf die Entnahme direkt vom Menschen, sondern auch bei Menschen, also auch
extrakorporal (z.B. Nabelschnurblut), erstreckt und nicht nur der Herstellung von
Arzneimitteln, sondern auch anderer Produkte, wie Medizinprodukte oder Tissue
Engineering-Produkte, dienen kann;

- Klarstellung des Begriffs ,Spendeeinrichtung”

- _Verdeutlichung, dass die leitende arztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr. 2 oder ei-
ne andere approbierte arztliche Person (§ 4 Satz 1 Nr. 3) bei der Durchfiihrung
der Spendeentnahmen vorhanden sein muss;

Meldung der Anzahl der Patientinnen und Patienten mit angeborenen Hamosta-
sestérungen, die behandlungsbedurftig sind;

- Unterrichtung der zusténdigen Behdérde durch die zustédndige Bundesoberbehor-
de, wenn die Meldungen nach § 21 nicht ordnungsgemag erfolgen; _

- Jahrliche Ubersendung einer Liste der belieferten Einrichtungen der Krankenver-
sorgung durch die Spendeeinrichtungen an die zustandige Behérde und
Zugriffsmégkichkeit auf die Liste durch die zusténdige Bundesoberbehdrde;

- Ermdglichung der Meldungen nach § 22 Abs. 1 an die fur die Epidemiologie zu-
standige Bundesoberbehoérde durch die Trager der Spendeeinrichtungen, je ge-
trennt nach einzelner Spendeeinrichtung;

- Erstreckung der Meldungen der Spendeeinrichtungen nach § 22 Abs. 1 auf wei-
tere Angaben und zusétzlich zur quartalsweisen Meldung einmal jahrlich eine zu-
sammengefasste Meldung;

- Unterrichtung der zustandigen Behorde, wenn die Meldungen nach § 22 Abs. 1
nicht ordnungsgemaR erfolgen, und weitere Unterrichtungsbefugnisse.
Ausnahme der geringfligigen autologen Blut- oder Plasmaentnahme zur Herstel-
lung eines Produkts in der Zahnarztpraxis zur Anwendung bei zahnarztlichen
Eingriffen vom Anwendungsbereich des Gesetzes;

- Anderung der AMRadV: Ausnahme der mit ionisierenden Strahlen behandelten
Wundblutzubereitungen von der Zulassungspflicht und Erméglichung der soge-
nannten kleinen Herstellungserlaubnis, wenn die Bestrahlung und die spatere
Anwendung in dem Verantwortungsbereich einer Abteilung des Krankenhauses
stattfinden;
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- Folgeanderungen im AMG, in der Apothekenbetriebsordnung, der Betriebsver-
ordnung fiir GroBhandelsbetriebe und der Betriebsverordnung fir pharmazeuti-
sche Unternehmer.

Fur die auf den EG-Richtlinien basierenden Regelungen gibt es keine Alternativen, weil
es sich um Mindeststandards handelt, die zWingend umgesetzt werden mussen. Das
Register der Einrichtungen, die Blutstammzellen gewinnen und in den Verkehr bringen,
erfullt nicht nur eine Anforderung der EG-Richtlinie Gewebe und Zellen, es ist auch eine
wiinschenswerte Informationsquelle fiir die Fachwelt und betroffene oder interessierte
Burgerinnen und Burger. Es erhdht den Aufmerksamkeits- und Bekanntheitsgrad zu-
meist hochst innovativer Einrichtungen, die sich dadurch auch europaweit besser positi?
onieren konnen. Das wiederum férdert den Wissenschafts- und Wirtschaftsstandort
Deutschland. Bei den Ubrigen Regelungen, mit denen nicht EG-Recht umgesetzt wird,
handelt es sich um fachliche Gesichtspunkte, die nur so geregelt werden kénnen, um
den erwiinschten Effekt zu erzielen.

Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer
26 des Grundgesetzes. Danach hat der Bund im Rahmen der konkurrierenden Gesetz-
gebung die Gesetzgebungskompetenz fur die Transplantation von Organen und Gewe-
ben, einschlieBlich Bluttransfusion. Es besteht auch ein Bedurfnis nach einer bundesge-
setzlichen Regelung im Sinne von Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes, weil nur auf
diese Weise die Einheitlichkeit der Regelungen fiir das Tranfusionswesen nach dem
Transfusionsgesetz und damit die Rechtseinheit auf diesem Gebiet in der Bundesrepu-
blik Deutschland gewahrleistet werden kann. Es werden sensible qualitats- und sicher-
heitsrelevante Sachverhalte geregelt, die zu einer Gefahrdung der menschlichen Ge-
sundheit fihren kénnen, wenn die Regelungen nicht tUberall in gleicher Weise durchge-
fihrt werden und Rechtsunsicherheiten entstehen. Das gilt insbesondere fir Spender-
auswahl-, Dokumentations-, Melde- und Unterrichtungspflichten auch der Behérden un-
tereinander und fiir die hdchst wichtigen Regelungen zur Rickverfolgung im Falle der
Ubertragung schwerwiegender Infektionskrankheiten durch Blutprodukte. Auch der
Spender- und Datenschutz verlangen einheitliche Regelungen. Im Ubrigen erfordert die
Umsetzung der EG-Richtlinien in nationales Recht eine einheitliche Regelung, die nur
mit dem bundesgesetzlichen Transfusionsgesetz zu erreichen ist.

Auswirkungen auf Manner und Frauen
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Die Regelungen dieses Anderungsgesetzes betreffen die Sicherheit der Herstellung und
Anwendung von Blutprodukten. Aspekte der unterschiedlichen Lebenssituation von
Frauen und Méannern sind nicht berthrt. Der Gesetzentwurf ist, wie das Stammgesetz,

geschlechtsneutral formuliert.
Kosten und Aufwand

Dem Bund entsteht zusatzlicher Aufwand mit geringfligigen Personal- und Sachkosten
bei der zustandigen Bundesbehérde (DIMDI) im Hinblick auf die Errichtung, Pflege und
Bereitstellung des Registers Uber Einrichtungen, die Blutstammzellen herstellen oder in

~den Verkehr bringen. Es werden fir das erste Jahr Kosten in Héhe von insgesamt 150
T€ erwartet (1x BAT Ib=73 T€, 1x BAT VIb=40 T€ , Sachkosten=25 T€ und einmal 12 T€
fur die Errichtung des Registers). Erforderlich sind Mitarbeiter fur die Entwicklung und
den Betrieb des IT gestiitzten Registers, fir die Erhebung, Bearbeitung und Qualitatssi-
cherung der Registerdaten sowie flr die Information und Kooperation der Einrichtungen
und die Kommunikation mit den zusténdigen Behorden. Die Sachkosten setzen sich aus
10.260 € je Arbeitsplatz und zusatzlichen Personalgemeinkosten zusammen. Nach Er-
richtung belaufen sich die Kosten jahrlich auf 138 T€. Die haushaltsméaRige Umsetzung
des zusétzlichen Finanzbedarfs wird im parlamentarischen Verfahren zum Bundeshaus-
haltsplan 2005 festgelegt. Die Kosten lassen sich durch die Erhebung von Entgelten flr
die Leistungen des DIMDI gegeniiber der auf das Register zugreifenden Offentlichkeit
(z.B. Arztinnen/Arzte, Patientinnen/Patienten, Krankenhéuser, jeder interessierte Blirge-
rinnen und Blrger) voraussichtlich weitgehend refinanzieren. Nach derzeitiger Schat-
zung wird mit jahrlichen Einnahmen von rund 150 T€ (erstes Jahr 130 T€) gerechnet.
Weitere Kosten sind nicht erkennbar.

Bei den zusténdigen Behérden der Lander entstehen durch die neuen Regelungen we-
der nennenswerter zusétzlicher Aufwand noch Kosten. Die Daten fir das Zell- und Ge-
webeeinrichtungen-Register kénnen von den zusténdigen Behérden ohne besonderen
Aufwand aus den Bescheiden flir die Herstellungs- und Einfuhreriaubnisse Gbermittelt
werden. Auch zusétzlicher Uberwachungsaufwand entsteht nicht, weil die Uberwa-
chungsaufgaben maRgeblich durch die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes vorgege-
ben sind. Fur die Spendeeinrichtungen und die Einrichtungen der Krankenversorgung
kann allenfalls geringfuigiger Aufwand durch langere Aufbewahrungsfristen der Daten zur
Rﬂckverfolgung und durch die Erstreckung von bestimmten Vorschriften der Betriebs-
verordnung fur pharmazeutische Unternehmer und des TFG auf die Blutdepots der Ein-
richtungen der Krankenversorgung entstehen. Aufgrund der EDV, die heute allgemein
Ublicher Standard ist, fallen die langeren Aufbewahrungsfristen nicht ins Gewicht.
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Kosteninduzierte Erhéhungen von Einzelpreisen kénnen zwar nicht ausgeschlossen
werden. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind jedoch nicht zu erwarten. Fur die Wirtschaft, insbesondere fir kleine und mittelstan-
dische Unternehmen entstehen insgesamt keine Kosten.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Transfusionsgesetzes)
Zu Nummer 1 (§ 2)

Die Anderung der Nummer 1 erweitert den Begriff der Spende, indem zum einen auch die ext-
rakorporale Spende (z.B. Nabelschnurblut) einbezogen (,...bei Menschen entnommene...“) und
zum anderen die entnommene Menge an Blut oder Blutbestandteilen nicht nur auf Arzneimittel,
sondern auch auf andere Produkte zur Anwendung bei Menschen bezogen wird. Das betrifft
insbesondere Medizinprodukte (vgl. EG-Richtlinie 2000/70/EG hinsichtlich Medizinprodukten,
die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten), aber auch andere Pro-
dukte wie Tissue Engineering-Produkte, die nach kinftigem EG-Recht keine Arzneimittel sein
sollen. Die Anderung geht auf Art. 2 Abs. 1 und 5 Abs. 1 EG-Blutrichtlinie 2002/98/EG zurtick,
die weder im Hinblick auf die Gewinnung, noch im Hinblick auf die Verwendung von Blut und

~ Blutbestandteilen bei der Herstellung von Produkten zur Anwendung bei Menschen
Einschrankungen vorsieht. Der allgemeine Begriff ,,Produkte” ist gewahlt worden, um kunftig
hinzu kommende Produktgruppen ohne Gesetzesdnderung erfassen zu kénnen. Die Formulie-
rung ,Anwendung bei Menschen® impliziert auch die Einbeziehung von In-vitro-Diagnostika, die
zwar nicht im oder am menschlichen Kérper angewendet werden, aber zur Erkennung von
Krankheiten beim Menschen bestimmt sind. Artikel 2 Abs. 3 EG-Blutrichtlinie 2002/98/EG
macht deutlich, dass Blut und Blutbestandteile auch als Ausgangsmaterial zur Herste|IL|ng von
Medizinprodukten von dem Anwendungsbereich der Richtlinie erfasst werden.

Mit Anderung der Nummer 2 wird klargestellt, dass eine Spendeeinrichtung nicht nur eine Ein-
richtung ist, die Spenden entnimmt (z.B. Vollblut, Nabelschnurblut, Plasma zur Fraktionierung),
sondern auch eine Einrichtung, die dartber hinaus ihre Tétigkeiten auf das Testen, Verarbeiten,
Lagern und das Inverkehrbringen richtet. Das gilt auch dann, wenn die Entnahme in externen
Betriebsstatten durchgefihrt wird. Im Falle beider Altemativen muss ktunftig aufgrund der Re-
gelungen der 12. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes eine Herstellungserlaubnis
nach §§ 13 ff AMG bei der zustandigen Behdrde beantragt werden. Im Hinblick auf das TFG
kommt es far die Definition entscheidend auf die Tatigkeit der Spendeentnahme an, weil hieran
alle maRgeblichen Pflichten nach dem 2. Abschnitt des TFG anknipfen, wie insbesondere die
Anforderungen nach den §§ 4 bis 9 Abs. 1 sowie 10 und 11. Deshalb erfasst die Begriffsbe-
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stimmung alle Einrichtungen, die Spenden entnehmen, sei es, dass sie als rechtlich selbstandi-
ge Einrichtungen nur diese Tétigkeit austiben, als externe Betriebsstatte mit einer Spendeein-
richtung verbunden sind, oder Einrichtungen sind, die alle Téatigkeiten von der Entnahme Uber
die Verarbeitung bis hin zum Inverkehrbringen des fertigen Produktes (z.B. Erythrozytenkon-
zentrat) ausiiben. Soweit die zusatzlichen Tatigkeiten ,Verarbeitung, Lagerung und das Inver-
kehrbringen® genannt sind, haben diese zur Charakterisierung des Begriffs Spendeeinrichtung
auch insoweit Bedeutung, als sie sich auf Spenden zur unmittelbaren Anwendung beziehen, al-
so z.B. auf Erythrozyten, Nabelschnurblut oder Frischplasma, nicht aber auf Sourceplasma, das
nicht dazu bestimmt ist, unmittelbar angewendet zu werden. Ein pharmazeutischer Unterneh-
mer, der Plasma fraktioniert, wird daher nicht zur Spendeeinrichtung, auch wenn seine Plas-
mapheresezentren externe Betriebsstatten sind. Im Ubrigen finden auf die Tétigkeiten der Ver-
arbeitung, Lagerung und des Inverkehrbringens die hierfur einschlagigen Vorschriften des Arz-
neimittelrechts Anwendung. Einrichtungen, die nicht entnehmen sondem nur weiterverarbeiten
und in den Verkehr bringen, sind keine Spendeeinrichtungen. Sie sind aber pharmazeutische
Unternehmer, wie die verarbeitenden und im eigenen Namen in Verkehr bringenden Spende-
einrichtungen auch.

Die Anderung in Nummer 3 dient der Klarstellung, dass alle Blutbestandteile, die zur Wirkstoff-
oder Arzneimittelherstellung bestimmt sind, unter den Begriff ,,Blutprodukt® fallen und damit von
den Vorschriften des 2. Abschnitts des TFG erfasst werden. Das betrifft z.B. auch Buffy-coat,
Nabelschnurblut und Plasma zur Fraktionierung.

Zu Nummer 2 (§ 4)

Die Anderungen in § 4 entsprechen praktischen Beddrfnissen. Es wird nunmehr ausdrticklich
bestimmt, dass jede Spendeeinrichtung eine leitende arztliche Person zu bestellen hat, die eine
approbierte Arztin oder ein approbierter Arzt mit der erforderlichen Sachkunde nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft sein muss. Dieser richtet sich nach den Richtlinien der Bun-
desarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts gemanr § 12. Aufgabe der leitenden &rztlichen
Person ist es vor allem, bei der Implementierung sachgerechter organisatorischer, logistischer
und qualitdtssichernder MaRRnahmen den arztlichen Sachverstand einzubringen. Insbesondere
obliegt ihr, die Einzelheiten fur die Spenderauswahl und die Tauglichkeitsfeststellung der spen-
denden Personen sowie flr die notfallmedizinischen MaRnahmen festzulegen und zu organisie-
ren. Die Vorschrift stellt klar, dass die leitende &rztliche Person auch flr mehrere Spendeein-
richtungen desselben Tragers zustandig sein kann. Das kommt nur in Betracht, wenn es perso-
nell und sachlich leistbar ist. Die Vorschrift verlangt nicht, dass die Ieitehde arztliche Person die
Gesamtleitung der Spendeeinrichtung hat, die auch in den Handen einer anders qualifizierten
Person liegen kann. Wenn die leitende &arztliche Person zugleich Herstellungs- oder Kontrolilei-
ter nach AMG ist, was § 14 Abs. 2 Satz 3 AMG ausdrticklich zuldsst, hat sie die Sachkundean-
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forderungen insbesondere von § 15 Abs. 3 AMG zu erfiillen. Sie ist dann zugleich auch die
Lverantwortliche* Person im Sinne von Artikel 9 der EG-Blutrichtlinie 2002/98/EG, deren Aufga-
ben ansonsten vom Herstellungsleiter Wahrgenommen werden. Bei Stellvertretung der leiten-
den &rztlichen Person muss die vertretende Person durch Ausbildung und Erfahrung die zur
Erfullung der Aufgaben erforderliche Qualifikation haben (vgl. auch § 5 Abs. 4 Satz 3 der Be-
triebsverordnung fur pharmazeutische Unternehmer). Mit , Trager* der Spendeeinrichtung oder
Spendeeinrichtungen ist die juristische Person gemeint, der die Spendeeinrichtung juristisch
zugeordnet ist und die einen unmittelbaren Einfluss auf die Organisation und die Verfahrens-
abléufe der Spendeeinrichtung nimmt.

Desweiteren sieht die Anderung des § 4 in Satz 1 mit der neuen Nummer 3 vor, dass bei den
Spendeentnahmen eine approbierte arztliche Person vorhanden, das hei’t jederzeit in der
Spendeeinrichtung anwesend sein muss, wenn Spenden entnommen werden. Nur so kann ge-
wahrleistet werden, dass unmittelbar anfallende medizinische oder arztliche Fragen beantwortet
oder geklart und, wenn notwendig, notfallmedizinische MaRnahmen unverziglich ergriffen wer-
den. Dieser arztlichen Person fallt auch die Aufgabe zu, die Tauglichkeit der spendenden Per-
sonen festzustellen (§ 5 Abs. 1 Satz 1), wenn die leitende arztliche Person nicht vor Ort anwe-
send ist. Die Konzentration der Aufgaben dieser arztlichen Person auf die Durchflihrung der
Spendeentnahmen, also auf die Spenderanamnese, die Feststellung des Gesundheitszustan-
des der spendenden Personen, die Feststellung der Spendetauglichkeit, den Entnahmevorgang
und die notfallmedizinischen MaRnahmen bringt es mit sich, dass fir diese arztliche Person an-
dere Sachkundeanforderungen festgelegt werden kénnen als fir die leitende arztliche Person.
Auch hierfur kdnnen entsprechende Feststellungen in den Hamotherapierichtlinien getroffen
werden.

Der neue Satz 2 erdffnet die Méglichkeit, dass leitende arztliche Person nach Nr. 2 und arztli-
che Person nach Nf. 3 eine Person sein kann. Das gilt vor allem flr eine einzelne Spendeein-
richtung, von der nicht verlangt werden kann, dass sie zwei arztliche Personen nebeneinander
beschéftigt. Die leitende arztliche Person muss dann aber sténdig in der Spendeeinrichtung
anwesend sein, wenn dort Spendeentnahmen durchgefihrt werden, oder sich im Urlaubs- oder
Krankheitsfall von einer anderen approbierten arztlichen Person vertreten lassen. Auch ist
denkbar, dass die leitende &rztliche Person mit der &rztlichen Person in einer Spendeeinrich-
tung identisch ist, die Teil einer Mehrzahl von Spendeeinrichtungen ein und desselben Trégers
ist.

Zu Nummer 3 (§ 9)

Zu Buchstabe a)
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Die Vorschriften zur Herstellung von Blutstammzellzubereitungen werden wegen Artikel 10 der
' EG-Richtlinie zu Geweben und Zellen (2004/23/EG) ergénzt. Die Uberschrift ist deshalb geén-

dert worden.
Zu Zu Buchstabe b)
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe c)

Die Regelung zur Einrichtung eines zentralen Registers der Einrichtungen, die Blutstammzell-
zubereitungen, einschlieBlich autologe und aus Nabelschnurblut, herstellen und in den Verkehr
bringen, erfiillt die Forderung in Artikel 10 Abs. 2 der EG-Richtlinie Gewebe und Zellen. Ge-
meint sind auch Einrichtungen, die Blutstammzellen einfihren, weiterverarbeiten und in den
Verkehr bringen. Zuséatzlich werden von der Regelung auch Einrichtungen der Krankenversor-
gung erfasst, die Blutstammzellzubereitungen zur unmittelbaren Anwendung einfuhren, ohne
weitere Verarbeitungsschritte durchzufihren.

Nach Sinn und Zweck der EG-Regelung sollen in dem Register Angaben enthalten sein, die ei-
ne rasche und unkomplizierte ldentifizierung der Einrichtungen fir Behérden, &rztliche Perso-
nen und Patientinnen und Patienten und die Kontaktaufnahme zu ihnen erméglichen sowie
Auskunft Gber die mit der Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis genehmigten Tétigkeiten geben
(vgl. auch Art. 10 Abs. 1 der EG-Richtlinie Gewebe und Zellen). Dem tragt die Vorschrift Rech-
nung. Die Angaben zu den Téatigkeiten mlssen insbesondere auch die betroffenen Materialien
und deren Zweckbestimmung beinhalten. Die Einzelheiten richten sich nach der Rechtsverord-
nung, die das Bundesministerium flir Gesundheit und Soziale Sicherung geméaR der Erméchti-
gung in Absatz 3 erlaft. Zustédndige Bundesbehdrde ist das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI - siehe Artikel 1 Nr. 12). Das Register muss 6ffentlich
zuganglich sein, um seine gesetzliche Informationsfunktion umfassend erfiillen zu kénnen. Fur
die Kosten der Leistungen der zustandigen Bundesbehérde in Form der Errichtung und Pflege
des Registers sowie der Bereitstellung der Angaben fur die Offentlichkeit kann die Behérde
Entgelte bei den Nutzemn erheben, deren Festlegung in einem Entgeltkatalog der Zustimmung
durch das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung bedarf.

Durch die Erméchtigung wird dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
die Méglichkeit gegeben, durch Rechtsverordnung das Nahere Uber die der zusténdigen Bun-
desbehorde von den zustadndigen Behdrden der Lander bereitzustellenden Angaben festzule-
gen. Diese Angaben beschrénken sich im Wesentlichen auf Identifikationsmerkmale der Ein-
richtungen, wie Name oder Bezeichnung, Adresse und Telefonnummer, und die im Bescheid
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der zustandigen Behorde zur Herstellungserlaubnis oder zur Einfuhr enthaltenen Angaben tber
die Tatigkeiten der Einrichtung. In der Verordnung kann auch das Erhebungsinstrument (z.B.
Fragebogen) bestimmt und seine Gestaltung sowie die Art seiner Ubermittlung (z.B. Papier
und/oder elektronisch) festgelegt werden. Darlber hinaus kann dort vgeregelt werden, auf wel-
che Weise die Angaben der Offentlichkeit zur Verfligung gestellt werden (z.B. Internetzugang,
Zugangsvoraussetzungen fir Nutzer). In der Verordnung kann auch die Ubermittiung der Daten
oder der Zugriff darauf im Hinblick auf bestimmte Einrichtungen (z.B. Krankenh&user) und Be-
horden auch auBerhalb der Bundesrepublik Deutschland (z.B. EU-Kommission) vorgesehen

werden.
Zu Nummer4 (§ 11)

Mit der Neufassung von Absatz 1 Satz 2 werden Art. 14 Abs. 3 der EG-Blutrichtlinie und Art. 8
der EU-Richtlinie Gewebe und Zellen umgesetzt, wonach die Angaben fur die Ruickverfolgung
in den Spendeeinrichtungen mindestens 30 Jahre lang aufzubewahren sind. Hierbei geht es vor
allem um die Testergebnisse, Angaben zur spendenden Person, wie Name und Adresse, An-
gaben zur Spende, wie die Bezeichnung und die Nummer und die mit der Spende belieferte
Stelle, und das Datum der Spendeentnahme. Die nicht zwingend fiir die Riickverfolgung bené-
tigten Angaben und Aufzeichnungen, wie z.B. der Spenderfragebogen oder die Erhebung der
Anamnese, miissen, wie bisher, mindestens 15 Jahre (vgl. auch Art. 13. Abs. 1 der EG-
Blutrichtlinie) bzw. mindestens 20 Jahre aufbewahrt werden. Im Ubrigen gilt wie bisher, dass
nach Ablauf der genannten Fristen die Erforderlichkeit der Aufbewahrung der Angaben von der
Spendeeinrichtung beurteilt wird. Sollen die Angaben zum Beispiel zu Forschungszwecken
verwendet werden, so kann die Aufbewahrung so lange erfolgen, wie es die beabsichtigten
Forschungsarbeiten erfordern. Es ist auch méglich, dass eine Spendeeinrichtung alle Angaben,
also nicht nur die zur Rickverfolgung, mindestens dreiig Jahre wégen der Verjdhrungsfristen
nach BGB aufbewahren moéchte. Entscheidet sich die Spendeeinrichtung, die Angaben lénger
als dreiRig Jahre nach der letzten dokumentierten Spende desselben Spenders aufzubewahren,
dann muss sie die Aufzeichnungen anonymisieren. Sie stehen dann aber immer noch zum Bei-
spiel zu Forschungszwecken zur Verfugung. Wie die Aufzeichnungen zu erfolgen haben, ergibt
sich aus § 15 der Betriebsverordnung flr pharmazeutische Unternehmer.

Zu Nummer 5 (§ 11a)

Die Blutdepots der Einrichtungen der Krankenvérsorgung, insbesondere also der Krankenhau-
ser, aber auch von Ambulatorien, die Blutprodukte ausschlieBlich fur einrichtungsinterne Zwe-
cke, wie die Anwendung bei Patientinnen und Patienten, lagern und abgeben und gegebenen-
falls auf Kompatibilitat testen, waren bisher nicht ausdricklich in die Regelungen des TFG ein-
bezogen. Dies betrifft insbesondere die Dokumentationsvorschriften, wie sie z.B. flr die Kran-
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kenhausapotheke ausdricklich vorgesehen sind, um die Ruckverfolgung gewahrleisten zu kon-
nen. Artikel 6 der EG-Blutrichtlinie 2002/98/EG verlangt ausdriicklich die Anwendung der Re-
gelungen fur die Qualifikation des Personals, die Einrichtung eines Qualitétssicherungssystems,
die Dokumentation, die Riickverfolgbarkeit, die Meldung schwerwiegender Qualitats- und Si-
cherheitsmangel bei den Blutprodukten, die Lagerung, den Transport und die Verteilung sowie
fur den Datenschutz und die Vertraulichkeit auch bezogen auf die Krankenhausblutdepots. Dies
wird mit dem Verweis auf die entsprechend, das heit sinngeman, anzuwendenden Vorschriften
der Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unternehmer, die auch fiir die Spendeeinrichtun-
gen gelten, sowie durch Verweis auf die einschlagigen Unterrichtungs- und Riickverfolgungs-
pflichten nach TFG, die ebenfalls sinngem&aR anzuwenden sind, erreicht. Die Vorschrift bezieht
sich auf Blutdepots sowohl in Krankenh&usern, als auch im ambulanten Bereich (z.B. onkologi-
sche GroBRpraxen). Es handelt sich um selbsténdige Organisationseinheiten, die Blutprodukte
entgegennehmen, lagern und an die behandelnden Einheiten abgeben. Blutdepots, die nicht
Einrichtungen der Krankenversorgung zugeordnet sind und an Dritte abgeben, werden im AMG
kanftig als GroRhandelsbetriebe definiert und unterfallen dem fir diese'vorgesehenen speziel-
len Recht.

Zu Nummer 6 (§ 12)
Zu Buchstabe a)

Die Einbeziehung auch von EG-Richtlinien ist notwendig geworden, nachdem auf der Grundla-
ge von Artikel 152 EG-Vertrag die EG-Blutrichtlinie 2002/98/EG und die EG-Richtlinie zu Gewe-
ben und Zellen verabschiedet worden sind und desweiteren Kommissions-Richtlinien zur Fest-
legung der fachlichen Standards bestehen und zu erwarten sind. Die Mindeststandards miissen
in der nationalen Richtlinie der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts (Hdmothera-
pierichtlinie) umgesetzt werden, die allerdings dariber hinaus gehende Standards festiegen
kann. Als entsprechend flexibles Instrument sind deshalb die Hamotherapierichtlinien der ge-
eignete Ort zur Umsetzung der fachlichen Standards.

Zu Buchstabe b)

Um die Bedeutung der Hadmotherapierichtlinien der Bundeséarztekammer und des Paul-Ehrlich-
Instituts stérker zu betonen, sollen die Richtlinien in Zukunft durch das Paul-Ehrlich-Institut (zu-
stéandige Bundesoberbehérde) im Bundesanzeiger bekannt gemacht werden. Es handelt sich
um gesetzlich basierte Richtlinien mit hohem fachlichem, aber auch juristischem Gewicht. Die
Bekanntmachung durch die Bundesoberbehérde in einem offiziellen Organ der Bundesregie-
rung verleiht den Richtlinien einen amtlichen Charakter.
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Zu Nummer7 (§ 14 )

Die Regelung passt die Fristen fur die Aufbewahrung der Aufzeichnungen und Daten flr die
Ruckverfolgung in den Einrichtungen der Krankenversorgung den Fristen in den Spendeein-
richtungen an, um die Ruckverfolgung einheitlich und lickenlos sicherzustellen.

Zu Nummer 8 (§ 15 Abs. 2)

Es wird klar gestellt, dass im Rahmen des Qualitatssicherungssystems auch Grundsétze fir die
Dokumentation der Indikation zur Transfusion festzulegen sind. Es handelt sich um eine korres-
pondierende Regelung zu der entsprechenden neuen Festlegung in § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1.
Der Begriff , Transfusion* schrankt die Verpflichtung auf die Anwendung von zelluldren Blutpro-
dukten wie Erythrozyten, Thrombozyten und Blutstammzellen ein.

Zu Nummer9 (§ 18 Abs. 1)
Zu Buchstabe a)

Die Vorschrift legt zunachst fest, dass auch die einschlédgigen EG-Richtlinien bei der Feststel-
lung der Standards zu beriicksichtigen sind (siehe Erlduterung zu Nr. 6 Buchst. a) und verlangt
dann, dass auch Standards fiir die Dokumentation der Indikation zur Transfusion in den Ha-
motherapierichtlinien festgestellt werden. Zum Begriff , Transfusion“ siehe Erlauterung zur Re-
gelung in Nr. 8 (§ 15 Abs. 2 Satz 2), die mit dieser Vorschrift korrespondiert.

Zu Buchstabe b)

Es wird wird auf die Ausfihrungen zu Nr. 6 Buchst. b) verwiesen.
Zu Nummer 10 (§ 21)

Zu Buchstabe a)

Mit der Anderung in Doppelbuchstabe aa) wird klar gestellt, dass nur diejenigen Personen mit
angeborenen Hamostasestdrungen gemeldet werden mussen, die tatsachlich behandlungsbe-
durftig sind. Ist zum Beispiel eine Behandlung nicht notwendig oder abgeschiossen und ist nicht
damit zu rechnen, dass sie wieder aufgenommen wird, so muss diese Person nicht gemeldet
werden, auch wenn sie eine angeborene Hamostasestérung hat. Ein derartiger Fall kann vorlie-
gen, wenn es sich um eine nur leichte Stérung handelt.
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Mit der Anderung in Doppelbuchstabe bb) ist nunmehr vorgesehen, dass die zusténdige Bun-
desoberbehérde die fiir die Uberwachung zusténdige Landesbehdrde unterrichtet, wenn die
geforderten Meldungen von den Spendeeinrichtungen wiederholt nicht oder nicht ordnungsge-
maRk vorgenommen werden. Dadurch erhélt die zustandige Landesbehérde die Gelegenheit, ~
mégliche Mangel in der Spehdeeinrichtung festzustellen und dafur zu sorgen, dass sie abge-
stellt werden.

Zu Buchstabe b)

Die Regelung ergibt sich aus der entsprechenden Anforderung in Anhang |, Teil A, und Anhang
Il zu der EG-Blutrichtlinie 2002/98/EG. Die Meldung erfolgt an die zustandige Landesbehérde,
die dadurch einen Uberblick erhalt, wohin Blutprodukte von der Spendeeinrichtung geliefert
werden. Das erleichtert Recherchen und MaBnahmen z.B. in Rickverfolgungsverfahren. Dar-
Uiber hinaus wird der zusténdigen Bundesoberbehérde durch Anfrage bei der Landesbehérde
der Zugriff auf die Liste ermdglicht, um auf diese Weise die Bemuhungen um Vollstdndigkeit der
Angaben nach Absatz 1 durch Direktkontakt mit den Einrichtungen der Krankenversorgung zu
erleichtern.

Zu Nummer 11 (§ 22)
Zu Nummer a)

Die Anderung in Doppelbuchstabe aa) erméglicht den Trégern der Spendeeinrichtungen die Er-
stellung der Liste mit den geforderten Angaben, wenn auch getrennt nach den einzelnen Spen-
deeinrichtungen. In dieser Form kann die Liste dann auch von den Tragem der Spendeeinrich-
tungen der fiir die Epidemiologie zusténdigen Bundesoberbehérde zugeleitet werden (Satz 3).
Die nach den einzelnen Spendeeinrichtungen getrennte Meldung erméglicht der Behorde eine
leichtere Ermittiung und Abklarung der Angaben. Insofern ergibt sich keine Anderung gegen-
Uber dem bisherigen Recht. Aus Grinden der verbesserten Erhebung der Daten und ihrer epi-
demiologischen Bewertung wird zusétzlich zu der vierteljahrlichen eine jahrliche Erfassung vor-
geschrieben. Die Daten sind entsprechend bereinigt fir die verschiedenen Zeitrdume (Quartal,
bzw. Jahr) zu erfassen. Daruber hinaus ist die Erfassung der vierteljahrlich durchgefiihrten Un-
tersuchungen vorgeschrieben, um auch die ,Spenden” zu erfassen (nicht nur Spender).

Durch die Regelung in Doppelbuchstabe bb) wird die von den Tragem der Spendeeinrichtungen
zu Ubermittelnde Liste um Angaben erweitert, die firr eine aussagekréftige epidemiologische
Auswertung unverzichtbar sind. Die Art und Weise der Meldung kann von der Bundesoberbe-
hérde gemaf der TFG-Meldeverordnung nach § 23 TFG in den dort vorgesehenen Meldefor-
mularen festgelegt werden, wenn die Verordnung entsprechend geéndert worden ist. Die zu-
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satzlichen Angaben zu der spendenden Person sind aus epidemiologischen Griinden, aber
auch aus Sicherheitsgriinden wichtig, weil die Spenderauswahl mit dem besseren Hintergrund-
wissen gezielter durchgefiihrt werden kann. Das wird auch durch das Votum 22 des Arbeitskrei-
ses Blut bestétigt, das im Ubrigen gemé&R dem Sinn der gesetzlichen Vorschrift auch verlangt,
dass positive Screeningergebnisse bei Erstspendewilligen mit Bestatigungstesten abgeklart
werden.

Die Regelung in Doppelbuchstabe cc) legt nunmehr eine Frist fur die meldenden Einrichtungen
fest. Das erleichtert die Erfassung der Daten bei der Behérde und macht das-Meldeverhalten
berechenbarer.

Die Regelung in Doppelbuchstabe dd) dient zunachst der L"Jberwachung und Durchsetzung der
Meldpflicht nach Satz 4 und darliiber hinaus auch Sicherheitsaspekten, weil zuséatzlich die fur
die Zulassung von Blutzubereitungen zusténdige Bundesoberbehdrde die Gelegenheit erhalt,

“eine Sicherheitstiberprifung in der betroffenen Einrichtung zu veranlassen, wenn infektionsepi-
demiologische Hinweise dies nahelegen.

Zu Buchstabe b)

Doppelbuchstabe aa) legt fest, dass die fur die Epidemiologie zustandige Bundesoberbehérde
nunmehr ihre jahrliche Gesamtlbersicht getrennt von dem Bericht nach § 21 veréffentlicht. Das
erleichtert die Handlungsfahigkeit der Behérde. Dartiber hinaus wird die Frist der Veroffentli-
chung auf den 30. September des Folgejahres festgesetzt, um geniigend Zeit fiir die Bewertung
und Zusammenstellung der von den Tragern der Spendeeinrichtungen zugeleiteten Daten zu
haben.

Doppelbuchstabe bb) enthalt die notwendige Folgeregelung zur Festlegung in Doppelbuchstabe
aa).

Zu Nummer 12 (§ 27)

Mit der Regelung wird die zusténdige Bundesbehdrde fiir die Einrichtung des Registers nach
§ 9 Abs. 2 (vgl. Nummer 3) bestimmt.

Zu Nummer 13 (§ 28)
Mit der Regelung wird die Privilegierung fuir die Eigenblutprodukte zur Immuntherapie durch

§28 aufgehoben, weil heute derartige Produkte auch durch Apherese gewonnen, bearbeitet
und dann angewendet werden (z.B. dendritische Zellen). Die Entnahme erfoigt nahezu in der
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Weise, wie bei anderen Apheresen auch. Deshalb kann nicht mehr davon ausgegangen wer-
den, dass flr derartige Autoimmuntherapeutika generell nur geringe Mengen an Blut oder Blut-
bestandteilen gewonnen und verarbeitet werden. Dadurch und durch die Verfahren erh6hen
sich das Risiko des unsachgemaien Umgangs mit den Blutbestandteilen und die Gefahr der
Ubertragung von Krankheitserregern.

Andererseits wird die Entnahme geringfligiger Mengen (10 bis 14 ml) autologen Blutes zur Her-
stellung von Flill- oder Dichtungsmaterial im Rahmen zahnarztlicher Behandlungen von den
Regelungen des TFG frei gestellt. Hier ist z.B. an das plattchenreiche Plasma (PRP) zu denken,
das autolog in geringer Menge in der Zahnarztpraxis gewonnen und dort vermischt mit chemi-
schen Stoffen als Dichtmasse bei der Zahnbehandlung angewendet wird. Entnahme- und Her-
stellungsvorgang unterscheiden sich klar und deutlich von der ,klassischen* Eigenblutspende
(auch Apherese) und der Herstellung daraus abgeleiteter Blutprodukte. Hier die gesamten An-
forderungen des TFG zu verlangen, wére Gberzogen und daher unverhaltnismagig. Das gilt
nicht, wenn das Material auBerhalb der Zahnarztpraxis gewerbsmagig in Spezialeinrichtungen
entnommen und zu Produkten verarbeitet wird. Hier ist ein starkerer Drittbezug gegeben, so
dass der Schutzgedanke fur Dritte héher zu bewerten ist. Es finden sowohl die arzneimittel-
rechtlichen als auch transfusionsrechtlichen Vorschriften Anwendung.

Zu Nummer 14 (§§ 34 bis 37) .

Zur Bereinigung des Transfusionsgesetzes werden diese Vorschriften aufgehoben, weil sie als
Folgeénderungen bereits in den jeweiligen Rechtsetzungsakten in Kraft getreten und damit in-
haltsleer geworden sind.

Zu Artikel 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1

Die Einfugungen folgen den Mindestanforderungen in Anhang Il der EG-Blutrichtlinie
2002/98/EG.

Zu Nummer 2

Die Regelung erlaubt die Inanspruchnahme der sogenannten kleinen Herstellungserlaubnis
auch fur die Tatigkeit der Bestrahlung von Wundblutzubereitungen, die z.B. im Verfahren der
maschinellen Autotransfusion gewonnen worden sind, in den Einrichtungen der Krankenversor-
gung und erleichtert damit die Herstellung und Anwendung dieser Blutprodukte. Die Abgabe der
Wundblutzubereitungen an eine andere Abteilung der Einrichtung der Krankenversorgung oder
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nach auBerhalb zur Bestrahlung macht derartige Arzneimittel nach § 13 Abs. 1 AMG herstel-
lungseriaubnispflichtig.

Die Regelung stellt auch klar, dass mit dem Begriff ,Prifung” diejenige Prifung des Arzneimit-
tels gemeint ist, die im Sinne von § 7 der Betriebsverodnung fur pharmazeutische Unternehmer
freigaberelevant ist. Werden mikrobiologische Untersuchungen zur weitergehenden Qualitats-
kontrolle, die nicht freigabebezogen ist, in extemen Betrieben oder Labors durchgefihrt, so
kann gleichwohl die Privilegierung der kleinen Herstellungserlaubnis in Anspruch genommen
werden, wenn im Ubrigen Herstellung, Priifung und Anwendung in einem Verantwortungsbe-
reich bleiben.

Zu Nummer 3

Die Anderung ergibt sich aus Artikel 17 Abs. 1 Buchst. b) der EG-Richtlinie Gewebe und Zellen
2004/23/EG , wonach fiir die Herstellung von Gewebe- und Zellpraparaten, also auch far Blut-
stammzellzubereitungen, eine mindestens zweijéhrige praktische Erfahrung verlangt wird.

Zu Nummer 4
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur Einfiigung einer Ubergangsvorschrift.
Zu Nummer 5

Mit der Ubergangsvorschrift wird klargestellt, dass Personen, die bis zum Zeitpunkt des Inkraft-
tretens dieses TFG-Anderungsgesetzes die Qualifikationsvoraussetzungen des § 15 Abs. 3
AMG erfullt haben, die Tatigkeit der Herstellung oder Kontrolle von Blutstammzellzubereitungen
unter den bisher geltenden Voraussetzungen, also mit der einjahrigen praktischen Erfahrung,
weiter ausiiben durfen. Die Anforderung der zweijéhrigen praktischen Erfahrung wird fir die Zu-
kunft verlangt und tritt auRerdem erst mit einer einjahrigen Verzdégerung in Kraft (vgl. Artikel 9
Abs. 2 Buchst. b).

Zu Artikel 3 (Anderung der Betriebsverordnung fir pharmazeutische Untemehmer)

Zu Nummer 1

Es erfolgt eine Anpassung der Aufbewahrungsfristen fur die Daten zur Rickverfolgung, wie sie
auch far die Spendeeinrichtungen, die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutdepots,

die ArzneimittelgroBhandelsbetriebe und die Apotheken vorgesehen sind, um eine liickenlose
Riickverfolgung gewéhrleisten zu kénnen.
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Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Regelung in Nummer 1.

Zu Artikel 4 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Zu Nummer 1

Es erfolgt eine Anpassung der Aufbewahrungsfristen flur die Daten zur Rickverfolgung, wie sie
auch fiir die Spendeeinrichtungen, Krankenhauser, Blutdepots, pharmazeutischen Unternehmer
und Arzneimittelgrohandelsbetriebe vorgesehen sind.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung in Nummer 1.

Zu Artikel 5 (Anderung der Betriebsverordnung fir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe)

Zu Nummer 1

Es erfolgt eine Anpassung der Aufbewahrungsfristen fur die Daten zur Ruckverfolgung, wie es
auch fur die Spendeeinrichtungen, die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutdepots,
die pharmazeutischen Unternehmer und die Apotheken vorgesehen ist.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung in Nummer 1.

Zu Artikel 6 (Anderung der Verordnung (iber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behan-
delte Arzneimittel)

Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a)
Es handelt sich um eine Anpassung an den technischen Fortschritt. Heute findet die Bestrah-

lung der Blutprodukte mit leistungsfahigeren Geréaten statt, die eine Energieleistung von min-
destens 6 bis 10 Megaelektronvolt (MeV) haben. Da die Entwicklung der Geréte weitergeht, ist
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die urspriingliche Regelung durch eine offenere Formulierung ersetzt worden, um bei Anderun-
gen in der medizinischen Wissenschaft und Technik nicht laufend die Verordnung andern zu

mussen.

Zu Buchstabe b)

Die Bestrahlung von Wundblutzubereitungen wird aus der Pflicht zur Zulassung nach der AM-
RadV herausgenommen, weil diese Produkte patientenindividuell hergestelit werden und nicht
standardisierungsfahig sind. Die modellhafte Zulassung ist hier nicht méglich.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfligung in Nummer 1 Buchstabe b.

Zu Artikel 7 (Neufassung des Transfusionsgesetzes)

Der besseren Lesbarkeit wegen ist eine Neufassung des Gesetzes vorgesehen.

Zu Artikel 8 (Ruckkehr zum einheitlichen Verordnungsrang)

Artikel 8 regelt die sogenannte Entsteinerungsklausel, wonach die in diesem Gesetz gednder-
ten Bestimmungen der bezeichneten Verordnungen weiterhin auch aufgrund der einschlagigen
Verordnungsermachtigungen geandert werden kénnen.

Zu Artikel 9 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Das verzogerte Inkrafttreten des Registers fir Blutstammzellzubereitungen (§ 9 Abs. 2) tragt
dem Bedurfnis nach einer Vorlaufzeit zur Errichtung des Registers und der Notwendigkeit des
vorherigen Erlasses der Rechtsverodnung nach Artikel 1 Nr. 4 § 9 Abs. 3 Rechnung. Der in der
Regelung vorgesehene Zeitraum von funf Monaten wird ab dem Tag der Verkindung des Ge-
setzes berechnet.

Die angegebene Qualifikationsregelung tritt mit einjéhriger Verzégerung in Kraft, um die Anfor-
derung in der Praxis realisieren zu kénnen.
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Zu Absatz 2

Die Regelung legt den Termin des Inkrafttretens des Gesetzes fest, soweit in Absatz 1 nicht et-
was anderes geregelt ist.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

