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fiir Gesundheit
Verordnung uber das Deutsche Hamophilieregister

(Hamophilieregister-Verordnung - DHRV)

A. Problem und Ziel
Mit der Verordnung Uber das Deutsche Hamophilieregister werden Ausflihrungsbestim-
mungen zur organisatorischen und technischen Ausgestaltung des Deutschen Hamophi-

lieregisters auf der Grundlage des § 21a Absatz 6 des Transfusionsgesetzes (TFG) und
des § 22 Absatz 1 und 4 Satz 1 des Bundesgeblihrengesetzes (BGebG) erlassen.

B. Losung

Erlass der Rechtsverordnung.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch diese Verordnung keine finanziellen
Belastungen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Bluirgerinnen und Birger

Fur Bilrgerinnen und Blrger wird kein Erflllungsaufwand begrindet, geandert oder
reduziert.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht hoéchstens ein geringflgiger Erfillungsaufwand, der gleich-
zeitig Burokratiekosten darstellt.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Far die Verwaltung der Lander und Kommunen entsteht hochstens ein geringfugiger Erful-
lungsaufwand.

Fur die Verwaltung des Bundes entsteht beim Bundesministerium fir Gesundheit ein
geringfugiger jahrlicher Erfullungsaufwand.

Beim Paul-Ehrlich-Institut entsteht ein jahrlicher Erfullungsaufwand in Héhe von 206 000
Euro. Der Erfullungsaufwand kann teilweise durch Geblhreneinnahmen ausgeglichen
werden (siehe unter F).

F. Weitere Kosten

Sonstige Kosten fiir die Wirtschaft, Kosten fir soziale Sicherungssysteme sowie Auswir-
kungen auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

Fur Bearbeitung der Antrage an das Register auf Auskunft sowie auf Datenverarbeitung
und Datenlbermittiung kénnen der Wirtschaft sowie der Verwaltung der Lander durch
Gebuhrenzahlungen jahrliche Kosten von etwa 51 000 Euro entstehen (105 Antrage nach
§ 21 berechnet mit je 350 Euro und 4 Antrage nach § 25 berechnet mit je 3 500 Euro).
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Der Chef des Bundeskanzleramtes

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
Daniel Gunther

Sehr geehrter Herr Prasident,

Hamophilieregister

Berlin, 1. April 2019

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium fir Gesundheit zu erlassende

Verordnung Uber das Deutsche Hamophilieregister
(Hamophilieregister-Verordnung — DHRV)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des

Grundgesetzes herbeizufihren.

Mit freundlichen GriRen
Prof. Dr. Helge Braun
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Verordnung uber das Deutsche Hamophilieregister

(Hamophilieregister-Verordnung — DHRV)
Vom ...
Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet

auf Grund des § 21a Absatz 6 des Transfusionsgesetzes, der durch Artikel 3 Nummer
4 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) eingefugt worden ist, nach Anho-
rung von Sachverstandigen und

auf Grund des § 22 Absatz 1 und 4 Satz 1 des Bundesgebihrengesetzes vom 7. Au-
gust 2013 (BGBI. | S. 3154):
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Abschnitt 1

Lenkungsausschuss

§1
Aufgaben des Lenkungsausschusses, Rechts- und Fachaufsicht

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit richtet einen Lenkungsausschuss ein. Der
Lenkungsausschuss berat und beschlief3t Gber alle Fragen, die flr das Deutsche Hamophi-
lieregister (Register) auf Grund dessen Aufgaben nach § 21a Absatz 1 Satz 2 des Transfu-
sionsgesetzes mafgeblich sind.

(2) Die Mitglieder des Lenkungsausschusses tragen zur Erflllung der Aufgaben des
Registers bei, indem sie nach § 21a Absatz 1 Satz 1 des Transfusionsgesetzes insbeson-
dere folgende Bereiche bertcksichtigen:

1. die organisatorische und technische Ausgestaltung und Weiterentwicklung des Regis-
ters,

2. die klinische und wissenschaftliche Ausgestaltung und Weiterentwicklung des Regis-
ters und

3. das Interesse der Patienten an einer qualitdtsgesicherten Therapie.

(3) Die Rechts- und Fachaufsicht Gber den Lenkungsausschuss bei der Wahrneh-
mung der Aufgaben nach Absatz 1 und 2 flhrt das Bundesministerium fir Gesundheit.

§2
Mitglieder

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit beruft die Mitglieder des Lenkungsaus-
schusses. Die Berufung der Mitglieder soll einheitlich alle vier Jahre erfolgen. Wiederholte
Berufungen sind zulassig. Die Berufung erfolgt schriftlich.

(2) Die Berufung erfolgt auf Vorschlag der nach § 21a Absatz 1 Satz 1 des Transfusi-
onsgesetzes am Register Beteiligten. Die am Register Beteiligten schlagen zur Berufung
jeweils zwei Mitglieder vor. Der Lenkungsausschuss besteht aus acht Mitgliedern ein-
schliel3lich des Vorsitzes.

(3) Die Mitgliedschaft beginnt mit dem Tag der ersten Sitzung des Lenkungsausschus-
ses nach der Berufung und endet am Tag vor der ersten Sitzung des neu berufenen Len-
kungsausschusses.

(4) Mitglieder kénnen ihre Mitgliedschaft jederzeit beenden. Die Beendigung der Mit-
gliedschaft ist schriftlich gegentuber dem Bundesministerium fur Gesundheit zu erklaren.

(5) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann Mitglieder abberufen, wenn sie ge-
gen ihre Verpflichtung zur Verschwiegenheit nach § 5 verstoRen haben oder sie ihren Auf-
gaben und Pflichten dauerhaft nicht nachkommen.

(6) Scheidet ein Mitglied vorzeitig aus, so wird fir den Rest des jeweiligen Berufungs-
zeitraumes ein nachfolgendes Mitglied berufen. Absatz 2 Satz 1 gilt entsprechend.
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§3
Ehrenamt, Abfindungen
(1) Die Mitgliedschaft im Lenkungsausschuss ist ein personliches Ehrenamt.

(2) Abfindungen der Mitglieder des Lenkungsausschusses, insbesondere Reisekos-
tenvergitungen und Sitzungsentschadigungen, richten sich nach den Richtlinien des Bun-
desministeriums der Finanzen fur die Abfindung der Mitglieder von Beiraten, Ausschiissen,
Kommissionen und ahnlichen Einrichtungen im Bereich des Bundes vom 31. Oktober 2001
(GMBI. 2002, 2) in der jeweils gliltigen Fassung.

(3) Alle Reisen als Mitglied des Lenkungsausschusses bedurfen der vorherigen Zu-
stimmung der Geschéftsstelle nach § 18. Fur die Reisen zu und die Ruckreise von den
Sitzungen des Lenkungsausschusses gilt die Zustimmung mit der Einladung als erteilt, so-
fern sie vom Wohn- oder Dienstort des Mitglieds erfolgen.

§4
Vorsitz, Stellvertretung des Vorsitzes

(1) Die in der ersten Sitzung nach der jeweiligen Berufung des Lenkungsausschusses
anwesenden Mitglieder wahlen aus ihrer Mitte in geheimer Wahl den Vorsitz und dessen
Stellvertretung. Die Wahl erfolgt mit der Mehrheit der anwesenden Mitglieder. Bei Stimmen-
gleichheit im ersten Wahlgang wird ein zweiter Wahlgang durchgefuhrt. Bei Stimmengleich-
heit im zweiten Wahlgang entscheidet das Los. Die Geschéftsstelle nach § 18 leitet die
Wahl.

(2) Fur die Amtsdauer des Vorsitzes und von dessen Stellvertretung findet § 2 Absatz
1 Satz 2 und Absatz 3 entsprechend Anwendung.

(3) Der Vorsitz und dessen Stellvertretung kénnen jederzeit von ihrem Amt zuriick tre-
ten, ohne zugleich ihre Mitgliedschaft zu beenden.

(4) Tritt der Vorsitz oder dessen Stellvertretung vorzeitig zurtck, so gilt fur die Neuwahl
des Vorsitzes oder von dessen Stellvertretung Absatz 1 entsprechend. Treten der Vorsitz
und die Stellvertretung zurtick, so wird der Vorsitz bis zur Neuwahl durch die Geschafts-
stelle nach § 18 wahrgenommen.

§5
Vertraulichkeit

(1) Die Mitglieder haben Uber die im Zusammenhang mit der Mitgliedschaft bekannt
gewordenen Tatsachen Verschwiegenheit zu wahren. Die Verpflichtung zur Verschwiegen-
heit wirkt Uber das Ende der Mitgliedschaft hinaus fort.

(2) Die Sitzungen des Lenkungsausschusses und seiner Arbeitsgruppen sind nicht
offentlich.

(3) Die an einer Sitzung des Lenkungsausschusses oder seiner Arbeitsgruppen teil-
nehmenden Personen haben Uber die Beratungen, Stellungnahmen und Empfehlungen so-
wie Uber sonstige im Zusammenhang mit der Sitzung bekannt gewordene Tatsachen Ver-
schwiegenheit zu bewahren. Dies gilt fur einzelne Meinungsauf3erungen, das Abstim-
mungsverhalten, bisher unverdffentlichte Daten.
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(4) Auskinfte in Angelegenheiten des Registers werden ausschlielich Uber die Ge-
schaftsstelle nach § 18 abgewickelt.

§6
Sitzungen

(1) Der Lenkungsausschuss flihrt einmal jahrlich eine ordentliche Ausschusssitzung
durch.

(2) Ausschusssitzungen sind dariber hinaus aufierordentlich einzuberufen, wenn es
1. aus sachlichen Griinden geboten ist oder

2. von mindestens vier Mitgliedern schriftlich oder elektronisch und unter Angabe der
Grunde beim Vorsitz beantragt wird.

(3) Die Sitzungen des Lenkungsausschusses werden von der Geschaftsstelle in Ab-
stimmung mit dem Vorsitz einberufen. Ort und Zeit der Sitzungen sowie die jeweilige Ta-
gesordnung legt der Vorsitz in Abstimmung mit der Geschéaftsstelle nach § 18 fest. Die Mit-
glieder sowie die in Absatz 6 genannten Personen werden spatestens zwei Wochen vor
dem festgelegten Sitzungstermin schriftlich oder elektronisch Gber Zeit, Ort und Tagesord-
nung der jeweiligen Sitzung unterrichtet. Auf die Einhaltung der Frist kann verzichtet wer-
den, wenn alle Mitglieder dem zustimmen. In der Sitzung kdnnen auf einstimmigen Be-
schluss der anwesenden Mitglieder zusatzliche Punkte in die Tagesordnung aufgenommen
werden.

(4) Mit der Einladung zur Sitzung sind den Mitgliedern alle fiir die Sitzung erforderli-
chen Unterlagen zu Ubersenden, insbesondere:

1. das Ergebnisprotokoll der letzten Sitzung,
2. die Beratungsunterlagen und Beschlussentwdirfe,

3. ein Bericht der Geschaftsstelle nach § 18 Uber den Stand der im Register eingegan-
genen Meldungen und damit zusammenhangende Fragestellungen,

4. die Berichte der Arbeitsgruppen nach § 9 Absatz 3 und

5. die nach § 25 Absatz 1 durch Dritte eingereichten Angaben und Unterlagen zu deren
Antragen auf Datenverarbeitung.

(5) Der Vorsitz leitet die Sitzungen.
(6) Zur Teilnahme an den Sitzungen sind berechtigt:
1. die Mitglieder des Lenkungsausschusses,
2. die Geschéftsstelle nach § 18,
3. die Vertretungen des Bundesministeriums fir Gesundheit sowie

4. die nach § 10 Absatz 1 oder Absatz 2 hinzugezogenen Sachverstandigen, beschrankt
auf die diejenigen Tagesordnungspunkte, zu denen sie hinzugezogen wurden.

Bei Bedarf kdnnen von der Geschéaftsstelle in Abstimmung mit dem Vorsitz weitere Perso-
nen als zur Teilnahme an der Sitzung Berechtigte geladen werden, insbesondere:



Drucksache 145/19 -6 -

1. die leitende Person des Arbeitskreises Blut nach § 24 des Transfusionsgesetzes,
2. Vertretungen des Paul-Ehrlich-Instituts,

3. Vertretungen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte sowie

4. Vertretungen des Robert Koch-Instituts.

(7) Die nach Absatz 6 Satz 1 Nummer 2 bis 4 und Satz 2 zur Sitzungsteilnahme Be-
rechtigten nehmen mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.

(8) Kann ein Mitglied an einer Sitzung nicht teilnehmen, so unterrichtet es hiertber
unverzlglich die Geschaftsstelle nach § 18.

(9) Wenn der Vorsitz und die Stellvertretung an einer Sitzung nicht teilnehmen, wird
der Vorsitz durch die Geschéaftsstelle nach § 18 wahrgenommen.

§7
Ergebnisprotokoll der Sitzungen

(1) Die Geschaftsstelle nach § 18 fertigt von jeder Sitzung ein Ergebnisprotokoll an.
Das Ergebnisprotokoll hat zu enthalten:

1. den Ort und den Tag der Sitzung,

2. die Tagesordnung,

3. die Namen und die Funktionen der anwesenden Personen,
4. die wesentlichen Inhalte der Beratungen,

5. die Ergebnisse der Beratungen und die tragenden Grinde fir die Beratungsergeb-
nisse.

(2) Das Ergebnisprotokoll soll den Mitgliedern des Lenkungsausschusses und der
Vertretung des Bundesministeriums fur Gesundheit innerhalb von vier Wochen nach der
Sitzung zugeleitet werden. Inhaltliche Einwendungen gegen das Ergebnisprotokoll sind
dem Vorsitz und der Geschéftsstelle schriftlich oder elektronisch mitzuteilen und werden
bei der ndchsten Sitzung des Lenkungsausschusses behandelt.

(3) Das fertig gestellte Ergebnisprotokoll ist vom Vorsitz und von der Geschaftsstelle
zu unterzeichnen. Es ist in der Geschéaftsstelle aufzubewahren.

§8
Beratungen, Beschlussfassungen

(1) Beschlisse werden in der Regel im Rahmen der Sitzungen des Lenkungsaus-
schusses nach mundlicher Beratung gefasst.

(2) Stellungnahmen von Mitgliedern, die nicht an der Sitzung teilnehmen, werden von
der Geschéftsstelle nach § 18 in die Beratungen eingebracht, wenn sie ihr vor Sitzungsbe-
ginn schriftlich oder elektronisch zugegangen sind.
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(3) Stimmberechtigt sind die Mitglieder.

(4) Der Lenkungsausschuss ist beschlussfahig, wenn alle Mitglieder zu einer Sitzung
eingeladen worden sind und mindestens sechs Mitglieder bei dieser Sitzung anwesend
sind.

(5) Der Lenkungsausschuss fasst seine Beschlisse einstimmig. Ist nach nochmaliger
Abstimmung keine Einstimmigkeit erzielt worden, so wird der Beschluss mit einfacher Mehr-
heit der Mitglieder des Lenkungsausschusses gefasst. Bei Stimmengleichheit bei der dritten
Abstimmung entscheidet die Stimme des Vorsitzes. Beschllisse werden von der Geschéafts-
stelle schriftlich niedergelegt und vom Vorsitz unterzeichnet.

(6) Beschlusse kénnen auch im schriftlichen Verfahren gefasst werden, wenn
1. sie einen Antrag auf Datenverarbeitung durch Dritte nach § 25 betreffen,
2. sie die Bildung einer Arbeitsgruppe betreffen,
3. sie die Hinzuziehung eines Sachverstandigen betreffen oder
4. eine besondere Dringlichkeit flr eine Beschlussfassung vorliegt.
Die Entscheidung, ob eine Beschlussfassung im schriftlichen Verfahren stattfindet, trifft der
Vorsitz. Im schriftlichen Verfahren betragt die Frist zur Abgabe der Stimme zwei Wochen.
Die Frist beginnt mit der Zusendung der in § 6 Absatz 3 und 4 genannten Unterlagen durch
die Geschéftsstelle an die Mitglieder. Bei einer Zusenden der Unterlagen durch die Post im
Inland gelten die Unterlagen am dritten Tag nach der Absendung als zugesandt. Die
Stimme ist gegeniber der Geschéaftsstelle abzugeben. Eine nicht fristgerecht abgegebene
Stimme qilt als nicht abgegeben und ist als Enthaltung zu werten. Die Absatze 4 und 5

gelten entsprechend. Die Geschaftsstelle informiert die Mitglieder des Lenkungsausschus-
ses Uber das Ergebnis der Abstimmung.

§9
Arbeitsgruppen
(1) Der Lenkungsausschuss kann durch Beschluss zur Vorbereitung von Entschei-
dungen aus dem Kreis seiner Mitglieder zeitlich befristete Arbeitsgruppen mit einem be-

stimmten Mandat bilden.

(2) Der Lenkungsausschuss bestimmt in dem Beschluss eine Sprecherin oder einen
Sprecher, die oder der die Arbeitsgruppe vor dem Lenkungsausschuss vertritt.

(3) Die Arbeitsgruppe berichtet dem Lenkungsausschuss und legt ihm mit Ablauf des
Mandats einen Abschlussbericht vor.

§10
Sachverstandige

(1) Der Lenkungsausschuss kann durch Beschluss mit Zustimmung der Geschafts-
stelle zur Vorbereitung von Entscheidungen Sachverstandige hinzuziehen.

(2) Arbeitsgruppen kénnen mit Zustimmung des Vorsitzenden des Lenkungsaus-
schusses und der Geschéftsstelle Sachverstandige hinzuziehen.
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(3) Die Sachverstandigen geben ihre Stellungnahme nach Bedarf oder je nach Ver-

einbarung schriftlich oder mindlich ab. Sie sollen ihre Stellungnahme begriinden.

(4) Fur Sachverstandige gelten die Vorschriften zur ehrenamtlichen Téatigkeit und zu

den Abfindungen nach § 3 sowie die Vorschriften zur Vertraulichkeit nach § 5 entsprechend.

Abschnitt 2

Fachausschuss

§ 11

Aufgaben des Fachausschusses, Vorsitz

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit richtet einen Fachausschuss ein. Der

Fachausschuss berat den Lenkungsausschuss und das Paul-Ehrlich-Institut zu fachlichen
Fragen im Hinblick auf die Aufgaben des Registers nach § 21a Absatz 1 Satz 2 des Trans-
fusionsgesetzes.

(2) Der Vorsitz des Fachausschusses obliegt der Geschaftsstelle.

§12
Mitglieder, stellvertretende Mitglieder

(1) Der Fachausschuss soll Uber ausgewiesene Erfahrungen auf dem Gebiet der Di-

agnostik, Behandlung und Versorgung der in § 21 Absatz 1a des Transfusionsgesetzes
genannten Patientengruppe sowie auf dem Gebiet der Planung und Durchfihrung von Pa-
tientenregistern verfugen. Im Fachausschuss sollen insbesondere die folgenden Fachge-
sellschaften und Verbande vertreten sein:

1. medizinische Fachgesellschaften,
2. Verbande der pharmazeutischen Unternehmen,
3. der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
4. der Verband der Privaten Krankenversicherung e. V.,
5. die malgeblichen Verbande der Leistungserbringer und
6. die Patientenverbande, die die spezifischen Belange der in § 21 Absatz 1a des Trans-
fusionsgesetzes genannten Patientengruppe vertreten.
. d(2) Der Fachausschuss besteht aus dem Vorsitz und héchstens zehn weiteren Mit-
gliedern.

(3) Das Bundesministerium flir Gesundheit beruft die Mitglieder des Fachausschus-

ses. Die Berufung soll einheitlich alle vier Jahre erfolgen. Fir jedes Mitglied wird ein stell-
vertretendes Mitglied berufen. Wiederholte Berufungen sind zulassig. Die Berufung erfolgt
schriftlich.



-9- Drucksache 145/19

(4) Die Berufung der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglieder erfolgt auf Vor-
schlag der in Absatz 1 Satz 2 genannten Fachgesellschaften und Verbande..

(5) Die Mitgliedschaft beginnt mit dem Tag der ersten Sitzung des Fachausschusses
nach der Berufung und endet am Tag vor der ersten Sitzung des neu berufenen Fachaus-
schusses.

(6) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder kénnen ihre Mitgliedschaft jederzeit
beenden. Die Beendigung der Mitgliedschaft ist schriftlich gegentiber dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit zu erklaren.

(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann Mitglieder und stellvertretende Mit-
glieder abberufen, wenn sie gegen ihre Verpflichtung zur Verschwiegenheit nach Absatz 10
in Verbindung mit § 5 verstoRen haben oder sie ihren Aufgaben und Pflichten dauerhaft
nicht nachkommen.

(8) Ist ein Mitglied verhindert, so unterrichtet es hiertiber unverziiglich die Geschafts-
stelle und das stellvertretende Mitglied. In diesem Fall gehen die Rechte und Pflichten des
Mitglieds auf das stellvertretende Mitglied Uber. Ist ein stellvertretendes Mitglied ebenfalls
verhindert, so unterrichtet es hierliber unverziiglich die Geschéaftsstelle nach § 18.

(9) Scheidet ein Mitglied oder ein stellvertretendes Mitglied vorzeitig aus, so wird fir
den Rest des jeweiligen Berufungszeitraumes ein nachfolgendes Mitglied oder ein nachfol-
gendes stellvertretendes Mitglied berufen.

(10) Die Vorschriften zur ehrenamtlichen Tatigkeit und zu den Abfindungen nach § 3
sowie die Vorschriften zur Vertraulichkeit nach § 5 gelten fiir den Fachausschuss und seine
Mitglieder oder stellvertretenden Mitglieder entsprechend.

§13
Sitzungen
(1) Der Fachausschuss fuhrt einmal jahrlich eine ordentliche Ausschusssitzung durch.
(2) Ausschusssitzungen sind darlber hinaus auRerordentlich einzuberufen, wenn es
1. aus sachlichen Grinden geboten ist oder

2. von mindestens vier Mitgliedern schriftlich oder elektronisch und unter Angabe der
Grunde bei der Geschéftsstelle nach § 18 beantragt wird.

(3) Die Sitzungen des Fachausschusses werden von der Geschaftsstelle einberufen.
Ort und Zeit der Sitzungen sowie die jeweilige Tagesordnung sind in Abstimmung mit den
Mitgliedern des Fachausschusses festzulegen. Die Mitglieder, die stellvertretenden Mitglie-
der und die in Absatz 6 Nummer 2 bis 10 genannten Personen sollen spatestens zwei Wo-
chen vor dem festgelegten Sitzungstermin schriftlich oder elektronisch ber Zeit, Ort und
Tagesordnung der jeweiligen Sitzung unterrichtet werden. Auf die Einhaltung der Frist kann
verzichtet werden, wenn alle Mitglieder dem zustimmen. In der Sitzung kdnnen auf einstim-
migen Beschluss der anwesenden Mitglieder zusatzliche Punkte in die Tagesordnung auf-
genommen werden.

(4) Mit der Einladung zur Sitzung sind den Mitgliedern, den stellvertretenden Mitglie-
dern und den nach Absatz 6 Nummer 2 bis 10 zur Sitzungsteilnahme Berechtigten alle fir
die Sitzung erforderlichen Unterlagen zu Ubersenden, insbesondere:
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10.

das Ergebnisprotokoll der letzten Sitzung,
die Beratungsunterlagen und Beschlussentwurfe,

ein Bericht der Geschéftsstelle Uber den Stand der im Register eingegangenen Mel-
dungen und damit zusammenhangende Fragestellungen,

ein Tatigkeitsbericht der Geschaftsstelle Uber die Datenverarbeitung und Datenuber-
mittlung des Registers nach den Vorschriften des Abschnitts 4.

(5) Der Vorsitz leitet die Sitzungen.

(6) Zur Teilnahme an den Sitzungen sind berechtigt:
die Mitglieder des Fachausschusses,

der Vorsitz des Fachausschusses,

weitere Vertreter der Geschaftsstelle,

der Vorsitz des Lenkungsausschusses oder die Stellvertretung des Vorsitzes des Len-
kungsausschusses,

die leitende Person des Arbeitskreises Blut nach § 24 des Transfusionsgesetzes,
Vertretungen des Bundesministeriums flir Gesundheit,

Vertretungen des Paul-Ehrlich-Instituts,

Vertretungen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Vertretungen des Robert Koch-Instituts sowie

die nach § 17 Absatz 1 und 2 hinzugezogenen Sachverstandigen, beschrankt auf die-
jenigen Tagesordnungspunkte, zu denen sie hinzugezogen wurden.

(7) Die nach Absatz 6 Nummer 3 bis 10 zur Sitzungsteilnahme Berechtigten nehmen

mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.

§14
Ergebnisprotokoll der Sitzungen

(1) Die Geschaftsstelle nach § 18 fertigt von jeder Sitzung ein Ergebnisprotokoll an.

Das Ergebnisprotokoll hat zu enthalten:

1.

2.

den Ort und den Tag der Sitzung,

die Tagesordnung,

die Namen und die Funktionen der anwesenden Personen,
die wesentlichen Inhalte der Beratungen,

die Ergebnisse der Beratungen und die tragenden Griinde flr die Beratungsergebnisse
sowie, soweit vorhanden, das Minderheitenvotum.
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(2) Das Ergebnisprotokoll soll den Mitgliedern und den stellvertretenden Mitgliedern
des Fachausschusses, dem Vorsitz des Fachausschusses und den nach § 13 Absatz 6
Nummer 4 bis 9 zur Sitzungsteilnahme Berechtigten innerhalb von vier Wochen nach der
Sitzung zugeleitet werden. Inhaltliche Einwendungen gegen das Ergebnisprotokoll sind
dem Vorsitz schriftlich oder elektronisch mitzuteilen und werden bei der nachsten Sitzung
des Fachausschusses behandelt.

(3) Das Ergebnisprotokoll ist vom Vorsitz zu unterzeichnen. Es ist in der Geschafts-
stelle aufzubewahren.

§15
Beratungen, Beschlussfassungen

(1) Beschlusse werden in der Regel im Rahmen der Sitzungen des Fachausschusses
nach mundlicher Beratung gefasst.

(2) Stellungnahmen von Mitgliedern, die nicht an der Sitzung teilnehmen, werden von
der Geschaftsstelle nach § 18 in die Beratungen eingebracht, wenn sie ihr vor Sitzungsbe-
ginn schriftlich oder elektronisch zugegangen sind.

(3) Der Fachausschuss ist beschlussfahig, wenn alle Mitglieder zu einer Sitzung ein-
geladen worden sind und mehr als die Halfte der Mitglieder und der Vorsitz bei dieser Sit-
zung anwesend sind.

(4) Der Fachausschuss fasst seine Beschlusse einstimmig. Ist nach nochmaliger Ab-
stimmung keine Einstimmigkeit erzielt worden, so wird der Beschluss mit einer Zwei-Drittel-
Mehrheit der anwesenden Stimmberechtigten gefasst. Beschlisse werden schriftlich nie-
dergelegt und von dem Vorsitz unterzeichnet.

(5) Beschlisse kénnen auch im schriftlichen Verfahren gefasst werden, wenn eine
besondere Dringlichkeit fiir eine Beschlussfassung vorliegt. Die Entscheidung, ob eine Be-
schlussfassung im schriftlichen Verfahren stattfindet, trifft der Vorsitz. Im schriftlichen Ver-
fahren betragt die Frist zur Abgabe der Stimme zwei Wochen. Die Frist beginnt mit der
Zusendung der in § 13 Absatz 3 und 4 genannten Unterlagen durch die Geschéaftsstelle an
die Mitglieder. Bei einer Zusendung der Unterlagen durch die Post im Inland gelten die
Unterlagen am dritten Tag nach der Absendung als zugesandt. Die Stimme ist gegenuber
der Geschaftsstelle abzugeben. Eine nicht fristgerecht abgegebene Stimme gilt als nicht
abgegeben und ist als Enthaltung zu werten. Die Absatze 4 und 5 gelten entsprechend. Die
Geschéaftsstelle informiert die Mitglieder des Fachausschusses tber das Ergebnis der Ab-
stimmung.

§ 16
Arbeitsgruppen

(1) Der Fachausschuss kann durch Beschluss zur Vorbereitung von Entscheidungen
aus dem Kreis seiner Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder mit Zustimmung der Ge-
schaftsstelle nach § 18 zeitlich befristete Arbeitsgruppen mit einem bestimmten Mandat
bilden.

(2) Der Fachausschuss bestimmt in dem Beschluss eine Sprecherin oder einen Spre-
cher, die oder der die Arbeitsgruppe vor dem Fachausschuss und dem Lenkungsausschuss
vertritt.
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(3) Die Arbeitsgruppe berichtet dem Fachausschuss und legt ihm mit Ablauf des Man-
dats einen Abschlussbericht vor.

§17
Sachverstandige
(1) Der Fachausschuss und die Arbeitsgruppen kénnen durch Beschluss zur Vorbe-
reitung von Entscheidungen mit Zustimmung der Geschéaftsstelle nach § 18 Sachverstan-

dige hinzuziehen.

(2) Die Sachverstandigen geben ihre Stellungnahmen nach Bedarf oder je nach Ver-
einbarung schriftlich oder mindlich ab. Sie sollen ihre Stellungnahme begriinden.

(3) Fur Sachverstandige gelten die Vorschriften zur ehrenamtlichen Tatigkeit und zu
den Abfindungen nach § 3 und die Vorschriften zur Vertraulichkeit nach § 5 entsprechend.

Abschnitt 3

Geschaftsstelle

§18
Aufgaben der Geschiftsstelle, Aufsicht
(1) Der Lenkungsausschuss und der Fachausschuss werden durch eine Geschafts-
stelle unterstitzt. Die Geschaftsstelle ist beim Paul-Ehrlich-Institut eingerichtet und unter-

liegt dessen Aufsicht.

(2) Die Geschaftsstelle nimmt ihre Aufgaben, die ihr nach dieser Verordnung zuge-
wiesen sind, in Abstimmung mit dem Vorsitz des Lenkungsausschusses wahr.

(3) Die Geschéftsstelle veroffentlicht allgemein zuganglich die Tagesordnungen der

Sitzungen der Ausschisse sowie Kurzfassungen der Ergebnisprotokolle der Ausschusssit-
zungen. Dabei sind Betriebs-, Dienst- und Geschaftsgeheimnisse zu wahren.

§19
Vertretung gegeniiber Dritten

Die Vertretung des Registers gegenuber Dritten wird durch das Paul-Ehrlich-Institut,
vertreten durch die Geschéaftsstelle nach § 18, wahrgenommen.
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Abschnitt 4

Datenverarbeitung und Dateniibermittiung

§ 20
Grundsatze

(1) Das Register verarbeitet die bei ihm gespeicherten Daten nach Maligabe der
8§ 22 bis 25.

(2) Die vom Register nach §§ 23 bis 25 Ubermittelten Daten dirfen nur fur die in den
§§ 23 und 24 angegebenen Zwecke sowie fir die nach § 25 beantragten und genehmigten
Zwecke verarbeitet werden. Sie durfen nicht mit anderen Daten so zusammengefiihrt wer-
den, dass eine Reidentifizierung von Patientinnen oder Patienten ermdglicht wird.

(3) Das Register Ubermittelt in den Fallen der §§ 22, 23 und 25 anonymisierte Daten
und in den Fallen des § 24 pseudonymisierte Daten auf der Grundlage der Einwilligung
nach § 21a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 des Transfusionsgesetzes.

(4) Abschnitt 4 Iasst die Datenverarbeitung des Paul-Ehrlich-Instituts auf Grund ge-

setzlicher Vorschriften, insbesondere nach dem Transfusionsgesetz und dem Arzneimittel-
gesetz, unberthrt.

§ 21
Allgemeine Auskiinfte

Die Geschéftsstelle nach § 18 kann auf Anfrage allgemeine Auskiinfte zur Arbeitsweise
des Registers und zu dessen Datenbestand zur Verfligung stellen.

§ 22
Datenverarbeitung durch die Geschiftsstelle

Die Geschaftsstelle nach § 18 verarbeitet die Daten nach § 21a Absatz 3 des Transfu-
sionsgesetzes und § 2 Absatz 4 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung zur Erflllung
ihrer Aufgaben nach dieser Verordnung.

§ 23
Datenverarbeitung durch den Lenkungsausschuss

(1) Die Geschéaftsstelle Gbermittelt den Mitgliedern des Lenkungsausschusses die Da-
ten, die im Register nach § 21a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 und 3 Buchstabe b des Trans-
fusionsgesetzes und § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 und 4 der Transfusionsgesetz-Melde-
verordnung gespeichert sind, anonymisiert in dem Umfang, der zur Erfillung der Aufgaben
des Lenkungsausschusses nach § 1 Absatz 1 erforderlich ist.

(2) Vor der Ubermittlung der Daten hat der Lenkungsausschuss durch Beschluss fest-
zulegen, welche Daten er fiir welche Aufgaben bendétigt.
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§ 24
Datenverarbeitung durch hamophiliebehandelnde arztliche Personen

Die Geschéftsstelle Ubermittelt einer hamophiliebehandelnden arztlichen Person auf
deren schriftliche oder elektronische Anfrage zu den von dieser hdmophiliebehandelnden
arztlichen Person nach § 21 Absatz 1a des Transfusionsgesetzes gemeldeten Daten nicht
personenbezogene Auswertungsergebnisse zu Zwecken der Verbesserung der Patienten-
versorgung nach § 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 des Transfusionsgesetzes.

§ 25
Datenverarbeitung durch Dritte

(1) Der Antrag nach § 21a Absatz 5 Satz 2 des Transfusionsgesetzes ist schriftlich
oder elektronisch bei der Geschéftsstelle nach § 18 zu stellen. Dabei sind die folgenden
Angaben und Unterlagen einzureichen:

1. der Name und die Anschrift des Antragstellers sowie der Name und die Anschrift der
Firma oder der Einrichtung des Antragstellers, sofern der Antragsteller fur eine Firma
oder eine Einrichtung den Antrag stellt,

2. eine Skizze des geplanten Forschungsvorhabens, einschlielich der Fragestellungen,
der Methodik, der moglichen Schlussfolgerungen des Vorhabens und des Zwecks der
Datenverarbeitung im Hinblick auf die dem Register Ubertragenen Aufgaben nach §
21a Absatz 1 Satz 2 des Transfusionsgesetzes,

3. eine Bezeichnung der vom Register gewlinschten Daten; im Fall der Beantragung von
Profildaten zusatzlich eine Begrindung der Erforderlichkeit dieser Daten fir das For-
schungsvorhaben,

4. der Zeitraum, der flr die Datenverarbeitung im Rahmen des Forschungsvorhabens vo-
raussichtlich erforderlich ist,

5. die Namen der fur die Datenverarbeitung Verantwortlichen und Angaben zu den an der
Datenverarbeitung beteiligten Mitarbeitergruppen,

6. die Namen und die Anschrift der an dem Forschungsvorhaben beteiligte Dritte, sofern
Dritte beteiligt werden,

7. eine Erklarung Uber personelle und fachliche Ressourcen fiur die Datenverarbeitung
und

8. die Angabe, ob eine Zusammenfihrung der beantragten Daten untereinander oder mit
externen Datenbestanden vorgesehen ist.

Der Antrag ist in dem von der Geschaftsstelle auf der Internetseite des Registers bekannt
gemachten Formular einzureichen.

(2) Die Geschaftsstelle pruft den Antrag auf Vollstandigkeit. Sind die Angaben und
Unterlagen unvollstandig, gibt sie dem Antragsteller Gelegenheit, die fehlenden Angaben
und Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist vorzulegen.

(3) Sobald der Geschéftsstelle alle Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 vorliegen,
erstellt sie den Entwurf eines Votums flr die Entscheidung des Lenkungsausschusses nach
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Absatz 5. Die Geschaftsstelle Ubermittelt dem Lenkungsausschuss die Angaben und Un-
terlagen nach Absatz 1 und den Entwurf des Votums zur fachlichen Bewertung.

(4) Der Lenkungsausschuss pruft, ob

1. der Antragsteller nach § 21a Absatz 5 des Transfusionsgesetzes antragsberechtigt ist,
insbesondere ob der angegebene Zweck der Datenverarbeitung einer Aufgabe des
Registers nach § 21a Absatz 1 Satz 2 des Transfusionsgesetzes entspricht,

2. die Verarbeitung der Daten nach wissenschaftlichen Grundsatzen durchgefuhrt wird,

3. die beim Register vorliegenden Daten fir das Forschungsvorhaben ausreichend, ge-
eignet und erforderlich sind, und

4. sichergestellt ist, dass durch eine Zusammenfuhrung der zur Verfigung gestellten Da-
ten mit anderen Daten die Patientinnen und Patienten nicht wieder identifiziert werden
kénnen.

(5) Der Lenkungsausschuss berat und beschlief3t nach § 8, ob er das Forschungsvor-
haben fachlich befurwortet. Den Beschluss Ubermittelt der Lenkungsausschuss der Ge-
schaftsstelle. Bei nicht vollstandiger Befurwortung und bei Ablehnung des Forschungsvor-
habens ist der Beschluss zu begriinden.

(6) Das Paul-Ehrlich-Institut entscheidet GUber den Antrag auf der Grundlage des Be-
schlusses des Lenkungsausschusses. Die Entscheidung ergeht schriftlich durch Verwal-
tungsakt. Die §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gelten entsprechend.

(7) Das Paul-Ehrlich-Institut hat innerhalb von drei Monaten nach Eingang der voll-
standigen Angaben und Unterlagen Uber den Antrag zu entscheiden. Das Paul-Ehrlich-
Institut kann die Frist um jeweils einen Monat verldngern, wenn dies wegen des Aufwandes
oder aus Grinden, die dem Antragsteller zuzurechnen sind, erforderlich ist. Die Fristverlan-
gerung ist gegeniber dem Antragsteller zu begrinden.

(8) Das Paul-Ehrlich-Institut darf nach Anhérung des Lenkungsausschusses von des-
sen Beschluss aus rechtlichen Grinden abweichen. Die Abweichung ist gegentber dem
Lenkungsausschuss zu begriinden.

(9) Der Antrag darf nur abgelehnt werden, wenn eine der nach Absatz 4 Satz 2 ge-
nannten Voraussetzungen nicht vorliegt.

(10) Die Geschéftsstelle stellt die Daten innerhalb von sechs Wochen nach der Bewil-
ligung in dem genehmigten Umfang auf der Grundlage der unterzeichneten Nutzungsver-
einbarung nach § 26 bereit. Die Bereitstellung kann in elektronischer oder schriftlicher Form
erfolgen. Die Entscheidung Uber die Form der Bereitstellung trifft das Paul-Ehrlich-Institut
nach pflichtgemalkem Ermessen.

§ 26
Nutzungsvereinbarung
Das Paul-Ehrlich-Institut veréffentlicht auf seiner Internetseite die Nutzungsvereinba-

rung, die nach § 21a Absatz 5 Satz 2 des Transfusionsgesetzes abzuschlielRen ist. Die
Nutzungsvereinbarung muss insbesondere die folgenden Inhalte umfassen:
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die Vertragspartner der Nutzungsvereinbarung, die flr die Datenverarbeitung Verant-
wortlichen sowie die am Forschungsvorhaben beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter sowie die beteiligten Dritten unter Offenlegung, inwieweit diese die Daten verar-
beiten,

den Zweck und den Umfang der Datenverarbeitung,

den Zeitraum, der flr die Datenverarbeitung im Rahmen des Forschungsvorhabens
voraussichtlich erforderlich ist,

die Malnahmen zur sicheren Datenverarbeitung sowie

die Erklarung, dass die Publikationsgrundsatze des Registers nach § 27 beachtet und
eingehalten werden.

§ 27
Publikationsgrundsatze
(1) Der Genehmigungsinhaber ist verpflichtet,

die Ergebnisse der wissenschaftlichen Auswertung der zur Verfligung gestellten Daten
dem Lenkungsausschuss vorzulegen,

die Ergebnisse der wissenschaftlichen Auswertung der zur Verfligung gestellten Daten
zu veroffentlichen, auch wenn das erwartete Forschungsziel nicht erreicht wurde und

in schriftlichen Veroffentlichungen die Datenquelle, den Forschungsverbund und den
Drittmittelgeber anzugeben.

(2) Sofern in angemessener Zeit und nach Anhérung des Genehmigungsinhabers

keine Veroffentlichung durch den Genehmigungsinhaber erfolgt ist, ist das Register berech-
tigt, folgende Angaben und Daten in geeigneter Form der Fachoffentlichkeit zuganglich zu

machen

1. den Namen und die Anschrift des Genehmigungsinhabers,

2. den Namen und die Anschrift der Firma oder der Einrichtung des Genehmigungsinha-
bers, sofern dieser fur eine Firma oder eine Einrichtung den Antrag gestellt hat,

3. die wissenschaftliche Fragestellung des Forschungsvorhabens und

4. die fir das Forschungsvorhaben vom Register zur Verfligung gestellten Daten,

(3) Das Paul-Ehrlich-Institut verdffentlicht auf seiner Internetseite die nach § 21a Ab-

satz 5 Satz 4 des Transfusionsgesetzes zu beachtenden Publikationsgrundsatze des Re-
gisters.
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Abschnitt 5

Gebiuhrenregelung

§ 28
Gebiihrenerhebung

Das Paul-Ehrlich-Institut erhebt fiir individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen Ge-
blhren nach der Anlage zu dieser Verordnung.

§ 29
Gebiuhrenbemessung, Gebiihren in besonderen Fallen

(1) Erfordert eine gebuhrenpflichtige Leistung im Einzelfall einen au3ergewohnlich ho-
hen Personal- und Sachaufwand, so kann das Paul-Ehrlich-Institut die nach § 28 in Verbin-
dung mit der Anlage vorgesehene Gebuhr bis auf das Doppelte erhdhen. Ist mit einer Er-
héhung der Gebuhr zu rechnen, so ist der Gebihrenschuldner zu héren. Das Paul-Ehrlich-
Institut hat die Erhéhung zu begriinden.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut kann die Gebuhr bis auf die Halfte der vorgesehenen Ge-
bdhr ermafiigen, wenn der mit der Leistung verbundene Personal- und Sachaufwand die
ErmaRigung rechtfertigt. Fir dartber hinausgehende Geblhrenermalligungen sowie Ge-
blhrenbefreiungen ist § 9 Absatz 4 und 5 des Bundesgeblhrengesetzes anzuwenden.

(3) Inden Fallen des § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 3 des Bundesgebiihrenge-
setzes sind die Gebuhren nach Malkgabe des § 10 Absatz 2 bis 5 des Bundesgebihrenge-
setzes festzusetzen.

(4) Von den Geblhren nach § 28 befreit sind 6ffentlich finanzierte universitare For-
schungseinrichtungen sowie Patientenorganisationen.

(5) Die Gebihrenfreiheit nach § 7 Nummer 1 und 2 des Bundesgeblhrengesetzes
bleibt unbertnhrt.

Abschnitt 6

Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung der Daten
des Registers

§ 30
Grundsatze

(1) Das Register stellt die Qualitat der im Register gespeicherten Daten sicher. Dazu
legt das Register die Verfahren verbindlich fest, die fir die Qualitatskontrolle und Qualitats-
sicherung der erhobenen Daten notwendig sind und Uberprift regelmafig die Umsetzung
dieser Verfahren.
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(2) Die Geschaftsstelle nach § 18 berat die hamophiliebehandelnden arztlichen Per-
sonen zu den Anforderungen an die Qualitat der Meldedaten nach § 21 Absatz 1a des
Transfusionsgesetzes. Die Vorschriften zur Qualitatssicherung der Anwendung von Blut-
produkten in den Einrichtungen der Krankenversorgung, einschliellich der Vorschriften zur
Dokumentation, nach dem Transfusionsgesetz und dem arztlichen Berufsrecht sowie die
Uberwachung der Einhaltung dieser Vorschriften durch die Arzteschaft bleiben unberiihrt.

§ 31
Datenplausibilisierung
Das Register nimmt bei jeder Datenmeldung eine formale und inhaltliche Plausibilisie-
rung der gemeldeten Daten vor. Die Datenplausibilisierung umfasst insbesondere Daten-

typprufungen, Wertebereichspriufungen und die Prifung von Klassifikations- oder Schlis-
selsystemen.

Abschnitt 7

Schlussvorschriften

§ 32
Ubergangsvorschriften
Diese Verordnung gilt auch flr die Erhebung von Gebuhren fir individuell zurechen-

bare offentliche Leistungen, die bis zum 31. Juli 2019 bereits beantragt oder begonnen
wurden, aber noch nicht vollstandig erbracht sind.

§ 33
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am 1. August 2019 in Kraft.

(2) Abschnitt 5 tritt am 30. September 2021 aulRer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Anlage (zu § 29)
Gebiihrenverzeichnis

Das Paul-Ehrlich-Institut erhebt flr individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen folgende
Gebuhren:

1. Allgemeine Auskinfte nach § 21 350 Euro,

2. Genehmigung des Antrags auf Datenverarbeitung einschlie3lich der Bereitstellung der
Daten nach § 25 Absatz 6 und 10

3 500 Euro.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Mit der Verordnung Uber das Deutsche Hamophilieregister werden Ausflihrungsbestim-
mungen zur organisatorischen und technischen Ausgestaltung des Registers auf der
Grundlage des § 21a Absatz 6 des Transfusionsgesetzes (TFG) und § 22 Absatz 1 und 4
Satz 1 des Bundesgebihrengesetzes (BGebG) erlassen.

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017(BGBI. | S. 2757) wurde das Deut-
sche Hamophilieregister auf eine gesetzliche Grundlage im TFG gestellt. Die wesentlichen
Regelungen enthalt § 21a TFG. Die Ausfihrungsbestimmungen zur organisatorischen und
technischen Ausgestaltung und zur Nutzung des Registers erfolgen in der vorliegenden
Verordnung. Sie sind fir die Funktionsfahigkeit des Registers und die Erflllung der in § 21a
Absatz 1 Satz 2 TFG genannten Aufgaben erforderlich.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die Verordnung basiert auf § 21a TFG unter Berucksichtigung der bisherigen Praxis des
Registers, insbesondere dem Kooperationsvertrag zwischen den Beteiligten des Registers,
sowie den Erfahrungen des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) und der weiteren Beteiligten des
Registers. Sie beriicksichtigt aullerdem die Stellungnahmen im Rahmen des oben genann-
ten Gesetzgebungsverfahrens. Geregelt werden folgende Bereiche:

Abschnitt 1:  Lenkungsausschuss

Abschnitt 2:  Fachausschuss

Abschnitt 3:  Geschéftsstelle

Abschnitt 4:  Datenverarbeitung und Datenubermittlung

Abschnitt 5:  Gebuhrenregelung

Abschnitt 6:  Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung der Daten des Registers
Abschnitt 7:  Schlussvorschriften

Abschnitt 4 berlicksichtigt bereits die Anpassung des Transfusionsgesetzes an die Verord-
nung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG vom 27. April 2016 (Datenschutz-
Grundverordnung)(ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1) und Artikel 20 des Zweiten Gesetzes zur
Anpassung des Datenschutzrechts an die Verordnung (EU) 2016/679 und zur Umsetzung
der Richtlinie (EU) 2016/680 vom ... (BGBI. I. S. ...).

Mit der Verordnung erhalten das PEI, die Geschaftsstelle sowie die am Register Beteiligten

Ausflhrungsbestimmungen zu § 21a TFG, die fir die jeweilige Aufgabenerfillung nach §
21a Absatz 1 Satz 2 TFG erforderlich sind.



-21 - Drucksache 145/19

1l. Alternativen

Keine.

V. Verordnungskompetenz

Die Verordnungskompetenz folgt aus § 21a Absatz 6 TFG und § 22 Absatz 1 und 4 Satz 4
BGebG. Die Verordnung wird nach Anhérung von Sachverstandigen, insbesondere des Ar-
beitskreises Blut nach § 24 TFG, und mit Zustimmung des Bundesrates erlassen.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen Vertragen
vereinbar.

VL. Verordnungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Verordnung enthalt abschlieRende Ausfliihrungsbestimmungen zur organisatorischen
und technischen Ausgestaltung des Registers. Die in § 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 5 TFG
enthaltende Option einer Geschaftsordnung neben einer Rechtsverordnung wurde gepruft
und aus Grunden der Verwaltungsvereinfachung verworfen. Die im Abschnitt 4 enthaltenen
Regelungen zur Datenverarbeitung und Datenibermittlung durch die Geschéaftsstelle wur-
den adressatenorientiert gestaltet und das Verwaltungsverfahren im Sinne der §§ 35 ff. des
Verwaltungsverfahrensgesetzes auf die Datenverarbeitung durch Dritte (§ 25 der Verord-
nung) begrenzt.

Im Vergleich zur geltenden Rechtslage werden keine Regelungen zur Rechts- und Verwal-
tungsvereinfachung getroffen.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Im Rahmen der Verordnungsfolgenabschatzung wurden die Managementregeln und Indi-
katoren der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie geprift und entsprechend ihrer Einschla-
gigkeit beachtet. Nach Uberpriifung der zwolf Managementregeln der Nachhaltigkeit ein-
schlieB3lich ihrer Indikatoren und Ziele erweist sich die Verordnung als mit der Deutschen
Nachhaltigkeitsstrategie vereinbar. So sind gemal Managementregel 5 Gefahren und un-
vertretbare Risiken fir die menschliche Gesundheit zu vermeiden: Die Verordnung zum
Deutschen Hamophilieregister fordert die Patientensicherheit und tragt zur Verbesserung
der Transparenz und der Therapie bei der Behandlung von Patienten mit Gerinnungstérun-
gen bei Hamophilie bei.

Nach der Managementregel Nummer 8 sind die offentlichen Haushalte der Generationen-
gerechtigkeit verpflichtet. Dies verlangt die Aufstellung ausgeglichener Haushalte durch
Bund, Lander und Kommunen. Das Bundesministerium flir Gesundheit leistet durch die
Gebuhrenregelung im Abschnitt 5 der Verordnung einen Beitrag zur Konsolidierung der 6f-
fentlichen Haushalte und tragt dadurch dazu bei, dass nachfolgenden Generationen weitere
finanzielle Lasten erspart bleiben. Die Gebihrenverordnung trégt zur Realisierung aller ge-
setzlichen Einnahmen bei, die angesichts der Konsolidierungsbemihungen im Bundes-
haushalt unerlasslich ist.
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3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch diese Verordnung keine Kosten.
4. Erfullungsaufwand

4.1. Burgerinnen und Burger

Fur Burgerinnen und Burger wird kein Erflllungsaufwand begriindet, geandert oder redu-
Ziert.

4.2. Wirtschaft (einschlielich der Blrokratiekosten aus Informationspflichten)

Fur die Wirtschaft entsteht hoéchstens ein geringflgiger jahrlicher Erflllungsaufwand in
Hohe von rund 2 000 Euro.

Vorgabe 1: Antrag auf Datenverarbeitung durch Dritte zu Forschungszwecken, § 25

Es wird angenommen, dass pro Jahr zwei bis sechs Antradge auf anonymisierte Datenver-
arbeitung nach § 25 gestellt werden. Hieraus ergibt sich eine durchschnittliche jahrliche
Fallzahl von vier Antragstellungen. Antragsteller konnen sowohl aus der Verwaltung (z. B.
Hochschulen, Doktoranden) als auch aus der Wirtschaft (z. B. Pharma-Industrie, Consul-
ting-Firmen, Doktoranden) kommen. Es wird angenommen, dass auf Verwaltung und Wirt-
schaft je zwei Antrage im Jahr fallen.

Bei jeder Antragstellung mussen die Unterlagen nach § 25 Absatz 2 zusammengestellt, die
Nutzungsvereinbarung und die Publikationsgrundsatze gelesen sowie ihnen zugestimmt
werden. Die Unterlagen werden dem PEI zur Prifung einreicht (mégliche Versendung per
ePost) und ggf. zusatzliche Anforderungen des PEI erfillt werden. Auch Publikationen sind
einzureichen und ggf. gegeniber dem PEI Fragen zu beantworten. Der Aufwand wird auf
insgesamt acht Stunden geschatzt. Als Lohnsatz wird das hohe Qualifikationsniveau der
Gesamtwirtschaft in Hohe von 56,40 Euro pro Stunde angesetzt, d. h. 902,40 Euro (16 Std.
x 56,40 Euro). Da es bei der Wirtschaft keine Arbeitsplatzpauschale gibt und die Unterlagen
per eMail versendet werden, entsteht hier voraussichtlich kein Sachaufwand. So ergibt sich
fur den Adressaten Wirtschaft ein laufender Erfullungsaufwand von rund 900 Euro pro An-
trag und knapp 2 000 Euro im Jahr.

4.3. Verwaltung

Fir die Verwaltung entsteht insgesamt ein jahrlicher Erfullungsaufwand in Hohe von
202 000 Euro und ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von 11 000 Euro.

Saldo jahrlicher Be-|Einmalige Um-
Gesetz |Vorgabe Verwaltung lastung stellungskosten
in Tsd. EUR in Tsd. EUR

§ 2 Ab- |Ernennung der Mitglieder des Len-

satz 1 kungsausschusses 0,02 )

Ernennung der Mitglieder und stell-
vertretenden Mitglieder des Fach- | 0,05 -
ausschusses

§ 12 Ab-
satz 3

§ 6 Ab- | Ordentliche Sitzung des Lenkungs-
satz 1 ausschusses
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§ 13 Ab-| Ordentliche Sitzung des Fachaus- 35 )
satz 1 schusses
§ 18 Ab- Geschaftsfihrung und Unterstlit-
satz 1 14 -
und 2 zung Fachausschuss
8§ 21| Antrage auf allgemeine Auskiinfte 141 )
und 25 |und Datenverarbeitung durch Dritte
8§ 26, Erstellen der Nutzungsvereinbarung | 11
27 und der Publikationsgrundsatze
Stellen eines Antrags auf anonymi-
sierte Daten aus dem Register
§ 25 durch Dritte zu Forschungszwecken 2 )
inkl. der Bearbeitung der Nutzungs-
vereinbarung (z. B. Universitaten,
Doktoranden)
Gesamt Verwaltung (in Tsd. EUR}: 202 11

4.3.1. Fur die Verwaltung des Bundes entsteht beim Bundesministerium fiir Gesundheit ein
geringflgiger jahrlicher Erflllungsaufwand in Hohe von 70 Euro.

Vorgabe 2: Ernennung der Mitglieder des Lenkungsausschusses durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit, § 2 Absatz 1

Das Berufungsverfahren far die Mitglieder des Lenkungsausschusses (§ 2 Absatz 1) findet
alle vier Jahre durch das BMG statt (=> Periodizitat = 0,25). Fur die Schatzung des laufen-
den Erflllungsaufwands wird angenommen, dass sich dieser in den Folgejahren reduzieren
wird, da z. B. Anschreiben nur noch angepasst werden missen. AulRerdem wird angenom-
men, dass im laufenden Verfahren alle vier Jahre nur die Halfte der insgesamt acht Mitglie-
der neu besetzt wird. Demnach wird fur die zu erledigenden Arbeitsschritte ein Zeitaufwand
von insgesamt etwa 80 Minuten angesetzt, woraus sich ein Erfullungsaufwand von circa 80
Euro berechnet (Abbildung 1).

Abbildung 1: Erfiillungsaufwand fiir die Ernennung der Mitglieder des Lenkungsaus-
schusses

Standardaktivitat Zeitaufwand| Laufbahn- | Lohnsatz | Persomal- | Sachaufwand Efldlungs-
inMin gruppe kosten | Arbeitsplatz- | weiterer | aufwand

pauschale Sach-

aufwand

SA 1 Bnarbeiten in die Vorgabe:
a) Anpassung Beteiligten-Anschreiben 30 h.D 6540€ 32,70€ 6,33€ - 3903€

b) Anpassung Emennungssdreiben

SASInhaltliche Rrifung, Daten erfassen:

Hekronische Efassung der Kontakideten 20 m.D. 31,70€ 10,57€ 422€ = 14,79€
SA8Interne Sitzungen: 10 |Durchschnitt| 3880€ | 647¢€ 211€ ] 858€
AL 1 Viorlage (Vermerk)

SA 10 Daten Ubermitteln und veréffentlichen:

Fertigatellung u. Versendung der Beteiligten-Anschreiben und 20 m.D 31,70€ 10,57€ 422¢€ - 14,79 €
Emennungsschreiben

laufender Aufwand je Berufungsverfahren 77,18€

Da das Berufungsverfahren nur alle vier Jahre stattfindet, belauft sich der jahrliche Zeitauf-
wand auf 20 Minuten. Der jahrliche Erfallungsaufwand betragt rund 20 Euro.
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Vorgabe 3: Ernennung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder des Fachaus-
schusses, § 12 Absatz 3

Das Berufungsverfahren fiir die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder des Fachaus-
schusses (§ 12 Absatz 3 DHRV-Entwurf) findet ebenfalls alle vier Jahre statt (=> Periodizitat
= (,25). Es wird angenommen, dass im laufenden Verfahren alle vier Jahre die Halfte der
insgesamt 20 Mitglieder bzw. stellvertretenden Mitglieder neu besetzt werden muss. Hie-
raus berechnet sich ein Zeitaufwand von 245 Minuten und damit ein Erflllungsaufwand von
rund 200 Euro, welcher alle vier Jahre anfallt. (Abbildung 2).

Abbildung 2: Erfiillungsaufwand fiir die Ernennung der Mitglieder und stellvertreten-
den Mitglieder des Fachausschusses

Standardaktivitat Zeitaufwand| Laufbahn- Lohnsatz | Personal- | Sachaufwand Bfulungs-
inMin gruppe kosten |Arbeitsplatz- | weiterer | aufwand
pauschale Sach-
aufwand
SA1BnarbeitenindieVorgabe:
n ntwurf | hreiben
: ;';z::suﬁft:ftsdgt;n ‘:-ur?ﬁ;?&;isajﬂszerz:jﬁnnmwngan 50 m.D 31,70€ 26,42¢€ 10,55€ - 3697€
c) Anpassung Emennungsschreiben
SASInhaltliche Prifung, Daten erfassen:
a) Prifung derVorschldge und Auswahl 165 Durchschnitt 38,80€ 106,70 € 3482€ - 14152¢€
b) Pilege der Kontakitdaten
SADINEme SHamgen 10 Durchschnitt | 38.80€ | 647€ | 211€ i 858€

AL 1 Vbrage (Verm erk

SA10 Daten ubermitteln und verdffentlichen:
Fertigstellung u. Versendung des Vorschlags-Schreiben und des 20 m.D 31,70€ 10,57€ 4.22€ - 14.79€

Ernennungsschreibens per Email

laufender Aufwandje Berufungsverfahren 201,85€

Der jahrliche Zeitaufwand belauft sich demzufolge auf etwa 60 Minuten; der jahrliche Erflil-
lungsaufwand auf rund 50 Euro.

4.3.2. Fur die Verwaltung des Bundes entsteht beim PEI ein jahrlicher Erflllungsaufwand
in H6he von 200 000 Euro und ein einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von 11 000 Euro.

Vorgabe 4: Sitzungen des Lenkungsausschusses, § 6 Absatz 1

Der Lenkungsausschuss flhrt einmal jahrlich eine ordentliche Ausschusssitzung durch (§ 6
Absatz 1). Er berat Uber alle fir das Deutsche Hamophilieregister mafigeblichen Fragen
nach § 21a Absatz 1 Satz 2 TFG und fasst Beschlisse. Der Sitzungsort soll Langen in
Hessen beim PEI sein.

Vom Lenkungsausschuss nehmen in der Regel alle Mitglieder teil (8 Personen, davon 2
vom PEI). Des Weiteren nehmen zwei Vertreter der Geschaftsstelle DHR teil. Darlber hin-
aus konnen Vertreter des BMG sowie Sachverstandige an den Sitzungen teilnehmen. Bei
Bedarf kdnnen weitere Sitzungsteilnehmer geladen werden, insbesondere der Vorsitz des
Arbeitskreises Blut, Vertretungen des PEI, des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) und des Robert Koch-Instituts (RKI). Es wird davon ausgegangen,
dass 16 Personen an der Sitzung teilnehmen. Die Teilnehmer werden alle dem héheren
Dienst des Bundes zugeordnet. Eine Sitzung des Lenkungsausschusses dauert schat-
zungsweise drei Stunden. Es wird davon ausgegangen, dass inklusive An- und Abreise ein
Arbeitstag ausreichend ist; Ubernachtungskosten fallen keine an.

Abbildung 3: Annahmen fur die Schatzung des Erfillungsaufwands fiir die Len-
kungsausschusssitzung
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Teilnehmer | Zeitaufwand pro | Lohnsatz | Anreisestrecke | Reisekosten- Sitzungs- | Tagegeld |Arbeitspla zpauschale
pro Sitzung | Sitzungstag in Std. hD. inkm Pauschale prokm|entschadigung pro Stunde
(einfache Strecke)
Mitglieder Lenkungsausschussy ¢ 8 6540€ 385 km 030€ 00E | 1200€ 1266€
(von auRerhalb)
Mitglieder Lenkungsausschuss/
Vertretungen des FH (Langen) 2 3 6540¢€ ) ] %,0¢€ - 1266€
Vertretungen derGeschaﬂsst-elle CHR F 3 6540€ ) A ) ) 1266€
(Langen)
Vertretungen des‘a"ba“sm's“;:ﬁ 1 8 6540€ 562 km 030€ - 12.00€ 12,66€
Ve”re‘“"ge”de[gaﬁ 1 8 6540€ 167 km 030€ : 12,00€ 1266€
Vertretungen des‘_g:;:: 1 8 6540€ 167 km 0.30€ . 1200€ 1266¢€
Vertretungen des Rl 8 6540€ 862 km 030€ . 12,00€ 1286€
(Berlin)
Sachverstandige 8 6540€ 385km 030€ 0,00€ | 1200€ 12,66€
(von aulderhalb)

Basierend auf diesen Annahmen ergibt sich ein Erflllungsaufwand pro Lenkungsaus-
schusssitzung in H6he von rund 10 000 Euro.

Vorgabe 5: Sitzungen des Fachausschusses, § 13 Absatz 1

Der Fachausschuss fuhrt einmal jahrlich eine ordentliche Ausschusssitzung durch (§ 13
Absatz 1). Der Fachausschuss berat den Lenkungsausschuss und die Geschaftsstelle DHR
zu fachlichen Fragen nach § 21a Absatz 1 Satz 2 TFG. Der Sitzungsort soll Langen in
Hessen beim PEI sein.

An den Sitzungen des Fachausschusses nehmen die zehn Mitglieder des Fachausschus-
ses und der Vorsitz des Fachausschusses teil. Des Weiteren nehmen zwei Vertreter der
Geschaftsstelle des DHR und der Vorsitz oder die Stellvertretung des Lenkungsausschus-
ses teil. Daruber hinaus konnen Vertreter des PEIl, des Arbeitskreises Blut, des BMG, des
BfArM, des RKI sowie Sachverstandige an den Sitzungen teilnehmen. Es wird davon aus-
gegangen, dass 20 Personen an der Sitzung des Fachausschusses teilnehmen. Die Teil-
nehmer werden alle dem héheren Dienst des Bundes zugeordnet. Die Sitzung des Fach-
ausschusses erstreckt sich Uber zwei Tage mit jeweils sechs Stunden Beratungsdauer. Da-
mit betragt die gesamte Sitzungsdauer 2,5 Tage und es fallen 2 Ubernachtungen an.

Abbildung 4: Annahmen fiir die Schatzung des Erfillungsaufwands fiir die Fachaus-
schusssitzung

Teilnehmer| Zeitaufwand | Lohnsatz | Anreisestrecke| Reisekosten- |Kostenpauschale|Anzahl Uber-| Sitzungsent- | Tagegeld | Arbeitsplatz-

pro Sitzung in Std. h.D. inkm Pauschalepro | Ubernachtung | nachtungen | schadigung [fiir2,5 Tage| pauschale
fiir2,5 Tage (einfache km fiir2,5 Tage pro Stunde
Strecke)
Mitglieder Fachgsausschuss| 20 65.40€ |  365km 0.30€ 80.00€ 2 75.00€ | 4800€ 12.66€
(von aulerhalb)
VertretungendesPH) 12 | e5.40€ . . : § B § 1266€
(Langen)
Vertretungender| 12 | e5.40€ . : - . . . 1266€

Geschéftsstelle DHR(Langen)

Vertretungen des )
Aebeitskreises Blut (Bedin) 1 20 65 40€ 562 km 030€ 80,00€ 2 4800€ 12 66€

Vertretungen des BMQ

o] | 20 65.40€ | 167km 0.30€ 80,00€ 2 - 43.00€ 1266€
Ve”re‘unge”deslg’“;:; 1 20 65406 |  167km 030€ 80,00€ 2 - 4800€ | 1286€
Ve”’““”?e”‘ﬁsrm 1 20 65.40€ |  552km 030€ 80,00€ 2 - 4300€ 1266€
Sachverstandige) 20 65.40€ |  365km 0.30€ B0.00€ 2 75.00€ | 4800€ | 1266€

(von aullerhalb)

Basierend auf den oben genannten Angaben bhelauft sich der Erfdllungsaufwand auf rund
35 000 Euro pro Sitzung.

Vorgabe 6: Geschiftsstelle beim PEI, § 18

Nach § 18 Absatz 1 werden der Lenkungsausschuss und der Fachausschuss durch eine
beim PEI eingerichtete Geschaftsstelle unterstitzt. Diese flhrt in Abstimmung mit dem Vor-
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sitz des Lenkungsausschusses die Geschafte des Lenkungsausschusses und des Fach-
ausschusses auf der Grundlage des § 21a TFG und dieser Verordnung und veréffentlicht
allgemein zuganglich die Tagesordnungen der Ausschusse sowie kurz gefasste Ergebnis-
protokolle der Sitzungen der Ausschiisse. Diese Aufgaben werden — mit Ausnahme des
neu einzusetzenden Fachausschusses — bereits jetzt von Vertreterinnen des Registers
durchgefihrt.

Im Gesetzentwurf der Bundesregierung fur das Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften
fur Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften (BT-Drs.
18/11488) wurde zum Aufbau und zur Betreibung des DHR festgestellt, dass fir bereits seit
2008 bestehende Register kein neuer Erfullungsaufwand entsteht. Das DHR existiert nicht
allein auf Grund der Meldepflichten des TFG, sondern auch aus Eigeninteresse der Koope-
rationspartner, die ebenfalls ein grol3es Interesse an der Weiterentwicklung und Forschung
im Hinblick auf bessere Therapien und Behandlungsmethoden fir die hdmophiliebehan-
delnden arztlichen Personen haben. Die Kosten des DHR wurden auf Grundlage dieser
Bewertung als Sowiesokosten eingestuft.

Vorgabe 7: Geschaftsfiihrung und Unterstiitzung des Fachausschusses, § 18 Absatz
1

Die Geschéftsstelle des Registers unterstlitzt den Fachausschuss und fiihrt dessen Ge-
schafte (§ 18 Absatz 1). Der Personalaufwand fir die jahrlich durchzuflihrende ordentliche
Ausschusssitzung wird wie folgt kalkuliert: Vorbereitungsaufwand ca. 20 Stunden, Durch-
fuhrung der Sitzung ca. 48 Stunden (vier Mitarbeiter, zwei Sitzungstage a 6 Stunden) und
Nachbereitung der Sitzung ca. 30 Stunden. Die Mitarbeiter werden alle dem héheren Dienst
des Bundes zugeordnet (65,40 Euro/Stunde). Es ergibt sich ein jahrlicher Personalaufwand
in Hohe von rund 7 000 Euro. Hinzu kommt ein jahrlicher Sachaufwand von rund 7 000
Euro, so dass sich die Gesamtkosten flr den Fachausschuss auf rund 14 000 Euro belau-
fen.

Vorgabe 8: Erstellung und Veroffentlichung der Nutzungsvereinbarung und der Pub-
likationsgrundsatze, §§ 26 und 27

Das PEI veroffentlicht auf seiner Homepage eine Muster-Nutzungsvereinbarung fir die Da-
tennutzung und die Publikationsgrundsatze des Registers (§§ 26 und 27). Der Umstellungs-
aufwand wird auf 40 Stunden flir den héheren Dienst geschatzt. Des Weiteren fallen ein-
malige Programmierkosten von rund 8 000 Euro an. Es ergibt sich ein einmaliger Umstel-
lungsaufwand von rund 11 000 Euro fur die Verwaltung.

Vorgabe 9: Antragsverfahren auf Auskunft, § 21, und Datenverarbeitung durch Dritte
zu Forschungswecken, § 25

Nach der Vollkostenberechnung des PEI ergibt sich fur Auskinfte nach § 21, die Uber die
Auskinfte nach § 7 Nummer 1 und 2 des Bundesgebulhrengesetzes hinausgehen, eine
Gebluihr in Héhe von ca. 1 000 Euro und fir eine Genehmigung auf Datenverarbeitung nach
§ 25 eine Geblhr in Héhe von ca. 9 000 Euro. Unter Zugrundelegung von jahrlich 105
Antragen nach § 21 und 4 Antragen nach § 25 ergibt sich ein jahrlicher Erfullungsaufwand
von insgesamt 188 000 Euro fir das PEI. Dieser kann nach § 28 in Verbindung mit der
Anlage teilweise durch Gebihreneinnahmen ausgeglichen werden.

4.3.3. Fir die Verwaltung der Lander und Kommunen kann ein jahrlicher geringer Erfll-
lungsaufwand von etwa 2 000 Euro entstehen.

Vorgabe 10: Antrag auf Datenverarbeitung durch Dritte zu Forschungszwecken, § 25

Unter Verweis auf Vorgabe 1 wird angenommen, dass pro Jahr zwei Antrage nach § 25 von
der Verwaltung gestellt werden.
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Der zeitliche Aufwand flir die Verwaltung entspricht dem der Wirtschaft (8 Std.). Da die
Universitaten den Landern zuzuordnen sind, wird der Lohnsatz flr den hoheren Dienst der
Lander (60,50 Euro pro Stunde) zu Grunde gelegt, d. h. 968 € (16 Std. x 60,50 €). Unter
Einbezug der Arbeitsplatzpauschale in Héhe von 202,56 € (12,66 € x 16 Std.) ergibt sich
ein laufender Erflillungsaufwand von rund 1 Tsd. Euro je Antrag. Hochgerechnet auf zwei
Antrage sind das etwas mehr als 2 Tsd. Euro im Jahr.

5. Weitere Kosten

Sonstige Kosten fir die Wirtschaft, Kosten flr soziale Sicherungssysteme sowie Auswir-
kungen auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

Far Antrage an das Register auf Auskunft sowie Datenverarbeitung und Datentbermittiung
kénnen der Wirtschaft und Verwaltung (Lander) durch Geblhrenzahlungen jahrliche Kosten
von etwa 51 000 Euro entstehen (105 Antrage nach § 21 berechnet mit 350 Euro und 4 An-
trage nach § 25 berechnet mit 3 500 Euro).
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6. Weitere Gesetzesfolgen

Die Regelungen haben keine Auswirkung von gleichstellungspolitischer Bedeutung.

VIl. Befristung; Evaluierung

Es ist weder eine Befristung noch eine Evaluierung erforderlich.

B. Besonderer Teil

Zu Abschnitt 1 (Lenkungsausschuss)

In Abschnitt 1 werden auf der Grundlage von § 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 3 TFG Vor-
schriften zum Lenkungsausschuss erlassen, insbesondere zu den Aufgaben des Len-
kungsausschusses, zur Mitgliedschaft, zu Sitzungen, zu Beratungen und Beschlussfassung
einschlieflich der Bildung von Arbeitsgruppen und der Hinzuziehung von Sachverstandi-
gen.

Zu § 1 (Aufgaben des Lenkungsausschusses, Rechts- und Fachaufsicht)
Zu Absatz 1

Absatz 1 beschreibt die Aufgaben des Lenkungsausschusses. Er ist zustandig fur alle maf3-
geblichen Fragen des Deutschen Hamophilieregisters (nachfolgend Register). Diese sind
in § 21a Absatz 1 Satz 2 TFG aufgezahlt. Der Lenkungsausschuss berat und beschlief3t
hierlber. Auf der Grundlage des den Lenkungsausschusses pragenden Konsensualprin-
zips (vgl. § 8 Absatz 5 Satz 1) sind die Entscheidungen des Lenkungsausschusses verbind-
lich fir das Register und das PEI.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 tragen die Mitglieder des Lenkungsausschusses zur Erflllung der Ziele des
Registers bei. Hierzu gehéren die organisatorische und technische (Nummer 1) sowie die
klinische und wissenschaftliche Ausgestaltung und Weiterentwicklung des Registers (Num-
mer 2) sowie die Bertcksichtigung der Interessen der Patientinnen und Patienten an einer
qualitatsgesicherten Therapie (Nummer 3).

Zu Absatz 3

Die Rechts- und Fachaufsicht tGber den Lenkungsausschuss fihrt das Bundesministerium
fur Gesundheit. Durch die Aufsicht sollen die hohe Qualitat bei der Erfullung des gesetzli-
chen Auftrags und die Wirtschaftlichkeit des Verwaltungshandelns des Lenkungsausschus-
ses gewahrleistet werden.

Zu § 2 (Mitglieder)
Zu Absatz 1

Die Berufung der Mitglieder des Lenkungsausschusses erfolgt durch das Bundesministe-
rium fur Gesundheit. Sie erfolgt schriftlich, aber nicht elektronisch. Die Berufung soll fur vier
Jahre erfolgen mit der Méglichkeit der erneuten Berufung. Dies soll eine kontinuierliche
Arbeit und Weiterentwicklung des Registers ermdglichen.



-29 - Drucksache 145/19

Bei der Besetzung des Lenkungsausschusses ist das Bundesgremienbesetzungsgesetz
(BGremBG) zu beachten. Beim Lenkungsausschuss handelt es sich um ein wesentliches
Gremium im Sinne von § 5 BGremBG.

Zu Absatz 2

Die Berufung erfolgt auf Vorschlag der am Register Beteiligten. Jeder Beteiligte schlagt
zwei Mitglieder vor, so dass insgesamt acht Mitglieder in den Lenkungsausschuss berufen
werden.

Zu Absatz 3
Absatz 3 legt den Beginn und das Ende der Mitgliedschaft fest.
Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt das Recht der Mitglieder, ihre Mitgliedschaft durch Erklarung jederzeit und
ohne Ankiindigung gegentiber dem Bundesministerium flir Gesundheit zu beenden. Hierflr
ist entsprechend der Berufung eine schriftliche Erklarung vorgesehen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt die Abberufung von Mitgliedern auf Grund von Verstoflen gegen die Ver-
schwiegenheitsverpflichtung oder der infolge dauerhaften Vernachlassigung ihrer Aufgaben
und Pflichten wie z. B. die wiederholte Abwesenheit bei Sitzungen des Lenkungsausschus-
ses.

Zu Absatz 6

Die Nachfolgeregelung fur Mitglieder gilt fir den Rest des jeweiligen Berufungszeitraums.
Die nachfolgenden Mitglieder werden nach Absatz 2 Satz 1 vorgeschlagen und vom Bun-
desministerium fur Gesundheit berufen.

Zu § 3 (Ehrenamt, Abfindungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 legt fest, dass es sich bei der Mitgliedschaft im Lenkungsausschuss um ein per-
sonliches Ehrenamt handelt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt klar, dass Abfindungen der Mitglieder des Lenkungsausschusses nach den
Richtlinien des Bundesministeriums der Finanzen fur die Abfindung der Mitglieder von Bei-
raten, Ausschiissen, Kommissionen und ahnlichen Einrichtungen des Bundes in der jeweils
gultigen Fassung erfolgen.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 bedirfen alle Reisen als Mitglied des Lenkungsausschusses auf Grund der
Grundsatze der Sparsamkeit in der Haushaltsflihrung der vorherigen Zustimmung der Ge-
schéaftsstelle. Fir die Reisen im Zusammenhang mit den Sitzungen des Lenkungsaus-
schusses gilt die Zustimmung mit der Einladung als erteilt.
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Zu § 4 (Vorsitz, Stellvertretung des Vorsitzes)
Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird die Wahl des Vorsitzes und der Stellvertretung durch die anwesenden
Stimmberechtigten durch Mehrheitswahl festgelegt. Bei Stimmgleichheit nach dem zweiten
Wahlgang entscheidet das Los. Die Wahl wird durch die Geschaftsstelle geleitet.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Amtsdauer des Vorsitzes und der Stellvertretung; sie entspricht der Mit-
gliedschaft im Lenkungsausschusses.

Zu Absatz 3

Absatz 3 ermoglicht den jederzeitigen Rucktritt vom Vorsitz oder von der Stellvertretung
unter Beibehaltung der Mitgliedschaft ohne Anklindigungsfrist.

Zu Absatz 4

Die nach einem Ricktritt erforderliche Neuwahl des Vorsitzes oder der Stellvertretung er-
folgt nach dem in Absatz 1 festgelegten Wahlverfahren. Wenn Vorsitz und Stellvertretung
des Vorsitzes zurlicktreten, wird der Vorsitz bis zur Neuwahl durch die Geschaftsstelle
wahrgenommen.

Zu § 5 (Vertraulichkeit)
Zu Absatz 1

Uber die im Zusammenhang mit der Mitgliedschaft im Lenkungsausschuss bekannt gewor-
dene Tatsachen ist Verschwiegenheit zu bewahren. Diese Verpflichtung wirkt Uber das
Ende der Mitgliedschaft hinaus.

Die Vertraulichkeit gilt nicht im Hinblick auf Informationen, die die Geschéaftsstelle zu Sit-
zungen des Lenkungsausschusses nach § 18 Absatz 3 veréffentlicht. Die Verpflichtung zur
Vertraulichkeit schlieft einen allgemeinen fachlichen Informationsaustausch der Beteiligten
mit ihren Verbanden bzw. der Fachgesellschaft nicht aus. Konkrete Sachverhalte wie z. B.
einzelne Meinungsaul3erungen der Beteiligten, das Abstimmungsverhalten und bisher un-
veroffentlichte Daten sind hingegen vertraulich.

Zu Absatz 2
Die Sitzungen des Lenkungsausschusses und seiner Arbeitsgruppen sind nicht 6ffentlich.
Zu Absatz 3

Die Verpflichtung zur Verschwiegenheit gilt auch fliir die an den Sitzungen teilnehmen Per-
sonen.

Zu Absatz 4

Auskiinfte in Angelegenheiten des Registers zwischen dem Lenkungsausschusses und
Dritten werden ausschlief3lich Uber die Geschaftsstelle abgewickelt. Damit soll ein einheit-
licher Informationsfluss gewahrleistet werden.
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Zu § 6 (Sitzungen)
Zu Absatz 1

In Absatz 1 wird der Sitzungsturnus fur den Lenkungsausschuss auf mindestens einmal
jahrlich festgelegt.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 ist die Einberufung auferordentlicher Sitzungen méglich, wenn es aus sach-
lichen Griinden geboten ist oder von mindestens vier Mitgliedern mit Begrindung beantragt
wird.

Zu Absatz 3

Im Absatz 3 wird das Verfahren fUr die Einberufung von Sitzungen festgelegt, insbesondere
die Abstimmung der Sitzungsdaten und die Fristen fiir die Einladung und fiir die Ubermitt-
lung der jeweiligen Tagesordnung. Die Einberufung erfolgt durch die Geschéftsstelle in Ab-
stimmung mit dem Vorsitz.

Zu Absatz 4

Im Absatz 4 werden die von der Geschéftsstelle an die Mitglieder zu Gbermittelnden Unter-
lagen festgelegt.

Zu Absatz 5

Absatz 5 legt fest, dass die Sitzungen des Lenkungsausschusses vom Vorsitz geleitet wer-
den.

Zu Absatz 6

Absatz 6 legt die Berechtigung fur die Teilnahme an den Sitzungen des Lenkungsausschus-
ses fest. Berechtigt sind die Mitglieder des Lenkungsausschusses, das heif3t nach § 2 Ab-
satz 2 Satz 3 genau acht Mitglieder. Des Weiteren sind zur Sitzungsteilnahme berechtigt
die Geschaftsstelle des Registers sowie die Vertretungen des Bundesministeriums flr Ge-
sundheit sowie die zur Teilnahme berechtigt hinzugezogene Sachverstandige zu denjeni-
gen Tagesordnungspunkten, zu denen sie hinzugezogen wurden. Bei Bedarf kbnnen von
der Geschéftsstelle in Abstimmung mit dem Vorsitz weitere Sitzungsteilnehmer geladen
werden, insbesondere die leitende Person des Arbeitskreises Blut und Vertretungen der
genannten Bundesoberbehdrden (PEI, BfArM und RKI).

Zu Absatz 7

Nach Absatz 7 kénnen die in Absatz 6 Nummer 2 bis 4 genannten Sitzungsberechtigten
lediglich beratend, folglich ohne Stimmrecht, an den Sitzungen des Lenkungsausschusses
teilnehmen.

Zu Absatz 8

Absatz 8 regelt den Fall der Verhinderung an Sitzungen des Lenkungsausschusses. In die-
sem Fall ist das Mitglied verpflichtet, unverzuglich die Geschaftsstelle zu unterrichten.

Zu Absatz 9

Absatz 9 regelt den Fall der Verhinderung des Vorsitzes des Lenkungsausschusses und
der Stellvertretung. Die Rechte und Pflichten des Vorsitzes gehen auf die Stellvertretung
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Uber. Wenn der Vorsitz und die Stellvertretung an einer Sitzung nicht teilnehmen, wird der
Vorsitz durch die Geschaftsstelle wahrgenommen.

Zu § 7 (Ergebnisprotokoll der Sitzungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet die Geschaftsstelle zur Erstellung eines Ergebnisprotokolls mit den in
Nummer 1 bis 5 genannten Inhalten, insbesondere mit Angaben zur Anwesenheit, zum
wesentlichen Inhalt der Beratungen und zu den Beratungsergebnissen mit den tragenden
Grunden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Verfahren fur die Finalisierung des Ergebnisprotokolls. Das von der
Geschéftsstelle erstellte Ergebnisprotokolls wird den Mitgliedern und der Vertretung des
Bundesministeriums flr Gesundheit innerhalb von vier Wochen nach Sitzungsende zur Pri-
fung zugeleitet werden. Inhaltliche Einwendungen sind dem Vorsitz und der Geschafts-
stelle schriftlich oder elektronisch (z. B. per elektronischer Nachricht) mitzuteilen. Diese
werden in der nachsten Ausschusssitzung beraten. Redaktionelle Anderungsvorschlage
und Hinweise werden von der Geschaftsstelle geprift und, soweit zutreffend, berlcksich-
tigt. Sie bedurfen keiner erneuten Beratung. In Zweifelsfallen sollte eine Ricksprache mit
dem Vorsitz erfolgen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Fertigstellung des Ergebnisprotokolls durch Unterzeichnung durch den
Vorsitz und die Geschéftsstelle sowie die Aufbewahrung des Ergebnisprotokolls in der Ge-
schéftsstelle.

Zu § 8 (Beratungen, Beschlussfassungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt den Grundsatz, dass Beschlisse im Rahmen der Sitzungen nach mundli-
cher gefasst werden.

Zu Absatz 2

Im Fall der Verhinderung haben Mitglieder nach Absatz 2 die Méglichkeit der schriftlichen
Stellungnahme. Diese wird von der Geschaftsstelle in die mundliche Beratung eingebracht.

Zu Absatz 3

Im Absatz 3 wird die Stimmberechtigung festgelegt. Stimmberechtigt sind die Mitglieder des
Lenkungsausschusses, das heil’t maximal acht Personen sind stimmberechtigt.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Beschlussfahigkeit des Lenkungsausschusses. Dieser ist beschlussfa-
hig, wenn alle Mitglieder geladen und mindestens sechs Mitglieder anwesend sind.

Zu Absatz 5

Absatz 5 gibt das Ziel vor, Beschlisse des Lenkungsausschusses madglichst einstimmig zu
fassen. Sofern das trotz nochmaliger Abstimmung nicht méglich ist, wird ein Beschluss mit
einfacher Mehrheit der Mitglieder des Lenkungsausschusses gefasst, d. h. mit mindestens
funf Stimmen. Bei Stimmgleichheit bei der dritten Abstimmung entscheidet die Stimme des
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Vorsitzes. Dieses Beschlussverfahren entspricht dem bisherigem Konsensualprinzip, das
sich in der Praxis bewahrt hat. Sofern kein Konsens erzielt werden kann, wird die Be-
schlussfahigkeit des Lenkungsausschusses durch die Entscheidung des Vorsitzes sicher-
gestellt.

Aus Griinden der Dokumentation werden Beschliisse nach Satz 4 von der Geschéftsstelle
schriftlich niedergelegt und vom Vorsitz unterzeichnet.

Zu Absatz 6

Abweichend von Absatz 1 gestattet Absatz 6 eine Beschlussfassung im schriftlichen Ver-
fahren Uber Antrage auf Datenverarbeitung durch Dritte nach § 25, fur die Bildung einer
Arbeitsgruppe, die Hinzuziehung eines Sachverstédndigen sowie in Fallen besonderer
Dringlichkeit. Die Entscheidung Uber die Beschlussfassung im schriftlichen Verfahren trifft
der Vorsitz.

Der Ablauf des schriftlichen Verfahrens ist in den Satzen 2 bis 9 festgelegt, insbesondere
gilt eine Frist von zwei Wochen zur Abgabe der Stimme. Eine nicht fristgerechte abgege-
bene Stimme gilt als nicht abgegeben und ist als Enthaltung zu werten.

Zu § 9 (Arbeitsgruppen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 ermdglicht dem Lenkungsausschuss durch Beschluss die Einsetzung von zeitlich
befristeten Arbeitsgruppen mit einem bestimmten Mandat, das heif3t mit einem bestimmten
Arbeitsauftrag.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 bestimmt der Lenkungsausschuss in dem Beschluss einen Sprecher oder
eine Sprecherin als Vertreter oder als Vertreterin vor dem Lenkungsausschuss.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Berichtspflicht der Arbeitsgruppe an den Lenkungsausschuss ein-
schliellich der Vorlage eines Abschlussberichts.

Zu § 10 (Sachverstandige)
Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 kann der Lenkungsausschuss bei Bedarf Sachverstandige zur Vorbereitung
von Entscheidungen hinzuziehen. Damit steht ihm neben dem Fachausschuss die Moglich-
keit der Heranziehung weiterer externer Expertise zur Verfligung.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 kénnen auch die Arbeitsgruppen des Lenkungsausschusses Sachverstan-
dige hinzuziehen. Auf Grund der Entschadigungsregelung nach Absatz 4 in Verbindung mit
§ 3 Absatz 2 bedarf die Hinzuziehung von Sachverstandigen der Zustimmung des Vorsit-
zenden des Lenkungsausschusses und der Geschaftsstelle.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 geben Sachverstandige ihre Stellungnahme nach Bedarf oder je nach Ver-
einbarung schriftlich oder mindlich ab. Die Stellungnahme soll begriindet werden.
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Zu Absatz 4
Nach Absatz 4 gelten flr Sachverstandige § 3 und § 5 entsprechend.
Zu Abschnitt 2 (Fachausschuss)

Auf der Grundlage des § 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 4 TFG werden in Abschnitt 2 Aus-
fuhrungsbestimmungen zum beratenden Fachausschuss geregelt. Hierzu zahlen insbeson-
dere die Aufgaben des Fachausschusses, Fragen der Mitgliedschaft, Vorschriften zu Sit-
zungen, zu Beratungen und Beschlussfassung einschlielich der Bildung von Arbeitsgrup-
pen und der Hinzuziehung von Sachverstandigen.

Zu § 11 (Aufgaben des Fachausschusses, Vorsitz)
Zu Absatz 1

Absatz 1 beschreibt die Aufgabe des Fachausschusses als Beratungsgremium fur den Len-
kungsausschuss und die Geschéaftsstelle des Registers. Der Fachausschuss dient als Fo-
rum fur den Gedanken- und Fachauschtausch zur Weiterentwicklung und Gestaltung des
Registers. Im Fachausschuss werden die weitere Fachdéffentlichkeit und Interessengruppen
einbezogen.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 wird der Vorsitz des Fachausschusses der Geschéaftsstelle Ubertragen.
Zu § 12 (Mitglieder, stellvertretende Mitglieder)

Zu Absatz 1

Mit den in Absatz 1 Satz 1 geforderten ausgewiesenen Erfahrungen soll sichergestellt wer-
den, dass qualifizierte, erfahrene Experten von den Fachgesellschaften, Verbanden, Kran-
kenkassen und Patientenverbanden vorgeschlagen werden. Diese sind im Berufungsver-
fahren zu belegen.

Satz 2 legt die Zusammensetzung des Fachausschusses fest. Es werden Vertreter der me-
dizinischen Fachgesellschaften, der Verbande der pharmazeutischen Unternehmen, des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, des Verbandes der Privaten Krankenkassen
e. V., der malRgeblichen Leistungserbringerverbande (Deutsche Krankenhausgesellschaft,
Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung) und der Patientenverbande, die
die Belange der in § 21 Absatz 1a TFG genannten Patientengruppe vertreten, genannt.
Damit soll eine Beteiligung der wesentlichen Fachkreise und Interessengruppen auf dem
Gebiet der Hamophiliebehandlung ermdglicht werden. Durch die nicht abschlieliende Auf-
zahlung konnen weitere Fachgesellschaften und Verbande bei Bedarf einbezogen werden.
Dies ermdglicht auch eine flexible Reaktion auf die Fortentwicklung in diesem Bereich.

Zu Absatz 2

Aus Grunden der Arbeitsfahigkeit und aus Kostenaspekten wird in Absatz 2 die Mitglieder-
zahl des Fachausschusses auf den Vorsitz und hdchstens zehn weitere Mitglieder be-
grenzt.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 erfolgt die Berufung der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglieder des
Fachausschusses durch das Bundesministerium flir Gesundheit. Sie erfolgt schriftlich, aber
nicht elektronisch. Die Berufung soll auch fiur den Fachausschuss einheitlich fur vier Jahre
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erfolgen mit der Mdglichkeit der wiederholten Berufung. Dies soll eine kontinuierliche Arbeit
und Weiterentwicklung des Registers ermdglichen.

Zu Absatz 4

Die Berufung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder erfolgt auf Vorschlag der in
Absatz 1 Satz 2 genannten Fachgesellschaften und Verbande. Die Fachgesellschaften und
Verbande benennen jeweils ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied flir den Fachaus-
schuss. Auf Grund der Begrenzung der Zahl der Mitglieder des Fachausschusses ist es
erforderlich, dass Fachgesellschaften und Verbande Mitglieder auch gemeinsam vorschla-
gen.

Zu Absatz 5
Absatz 5 legt den Beginn und das Ende der Mitgliedschaft fest.
Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt das Recht der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder, ihre Mitgliedschaft
durch Erklarung gegentber dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu beenden. Hierflr ist
entsprechend der Berufung eine schriftliche Erklarung vorgesehen.

Zu Absatz 7

Absatz 7 regelt die Abberufung von Mitgliedern oder stellvertretenden Mitgliedern aufgrund
von VerstéRen gegen die Verschwiegenheitsverpflichtung oder infolge der dauerhaften Ver-
nachlassigung ihrer Aufgaben und Pflichten wie z. B. die wiederholte Abwesenheit bei den
Sitzungen des Lenkungsausschusses.

Zu Absatz 8

Absatz 8 regelt den Fall der Verhinderung an Sitzungen des Fachausschusses. In diesem
Fall ist das Mitglied verpflichtet, unverzuglich die Geschaftsstelle und das stellvertretende
Mitglied zu unterrichten. An die Stelle des Mitglieds tritt das stellvertretende Mitglied in die
Rechte und Pflichten ein. Im Fall, dass auch das stellvertretende Mitglied verhindert ist, an
der Sitzung teilzunehmen, ist dieses verpflichtet, unverziglich die Geschaftsstelle zu unter-
richten.

Zu Absatz 9

Die Nachfolgeregelung nach Absatz 9 gilt fir den Rest des jeweiligen Berufungszeitraums.
Zu Absatz 10

Absatz 10 legt fest, dass auch fir die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder die Rechte
und Pflichten nach den §§ 3 und 5 gelten, insbesondere die Verpflichtung zur Verschwie-
genheit Uber das Ende der Mitgliedschaft bzw. stellvertretende Mitgliedschaft hinaus.

Zu § 13 (Sitzungen)

Zu Absatz 1

In Absatz 1 wird der Sitzungsturnus fir den Fachausschuss auf mindestens einmal jahrlich
festgelegt.
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Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 ist die Einberufung auf3erordentlicher Sitzungen méglich, wenn es aus sach-
lichen Grinden geboten ist oder von mindestens vier Mitgliedern mit Begriindung beantragt
wird.

Zu Absatz 3

Im Absatz 3 wird das Verfahren fir die Einberufung von Sitzungen festgelegt, insbesondere
die Abstimmung der Sitzungsdaten und die Frist fir die Einladung und fir die Ubermittlung
der Tagesordnung. Die Einberufung der Sitzungen erfolgt durch die Geschaftsstelle in Ab-
stimmung mit den Mitgliedern des Fachausschusses.

Zu Absatz 4

Im Absatz 4 werden die von der Geschéftsstelle an die Mitglieder und stellvertretenden
Mitglieder und die nach Absatz 6 Nummer 2 bis 10 zur Sitzungsteilnahme Berechtigten zu
Ubermittelnden Unterlagen konkretisiert. Ubermittelt werden insbesondere das Ergebnis-
protokoll der letzten Sitzung, ein Bericht Uber die aktuelle Situation, die Beratungsunterla-
gen und Beschlussentwirfe und Ergebnisse von Auswertungen.

Zu Absatz 5

Die Sitzungsleitung obliegt nach Absatz 5 in Verbindung mit § 11 Absatz 2 der Geschafts-
stelle als Vorsitz.

Zu Absatz 6

Absatz 6 legt abschlieRend die Berechtigung fur die Teilnahme an den Sitzungen des Fach-
ausschusses fest. Berechtigt sind die Mitglieder des Fachausschusses, also maximal zehn
Mitglieder oder im Verhinderungsfall die jeweiligen stellvertretenden Mitglieder, sowie der
Vorsitz des Fachausschusses. Berechtigt sind der Vorsitz oder die Stellvertretung des Len-
kungsausschusses, weitere Vertreter der Geschéftsstelle des Registers, die leitende Per-
son des Arbeitskreises Blut, Vertreter des Bundesministeriums fur Gesundheit und Vertre-
ter der aufgefiihrten Bundesoberbehérden aus dem Geschéaftsbereich des Bundesministe-
riums flr Gesundheit. Des Weiteren sind zur Teilnahme berechtigt hinzugezogene Sach-
verstandige, beschrankt auf diejenigen Tagesordnungspunkte, zu denen sie hinzugezogen
wurden.

Zu Absatz 7

Nach Absatz 7 kénnen die in Absatz 6 Nummer 3 bis 10 genannten Sitzungsberechtigten
lediglich beratend, folglich ohne Stimmrecht, an den Sitzungen des Fachausschusses teil-
nehmen.

Zu § 14 (Ergebnisprotokoll der Sitzungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet die Geschaftsstelle zur Erstellung eines Ergebnisprotokolls mit den in
den Nummern 1 bis 5 genannten Inhalten, insbesondere Angaben zur Anwesenheit, zum
wesentlichen Inhalt der Beratungen und zu den Beratungsergebnissen mit den tragenden
Grinden.



- 37 - Drucksache 145/19

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Verfahren flr die Finalisierung des Ergebnisprotokolls. Das von der
Geschéftsstelle erstellte Ergebnisprotokoll soll den Mitgliedern und stellvertretenden Mit-
gliedern, dem Vorsitz des Fachausschusses, dem Vorsitz oder der Stellvertretung des Len-
kungsausschusses, der leitenden Person des Arbeitskreises Blut sowie den Vertretungen
des Bundesministeriums flr Gesundheit und den Vertretungen der genannten Bundesober-
behdrden im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit innerhalb von vier
Wochen nach Sitzungsende zur Prifung zugeleitet werden. Inhaltliche Einwendungen sind
dem Vorsitz schriftlich oder elektronisch (z. B. per elektronischer Nachricht) mitzuteilen.
Diese werden in der nachsten Ausschusssitzung beraten. Redaktionelle Anderungsvor-
schlage und Hinweise werden von der Geschéaftsstelle geprift und bei Bedarf berlcksich-
tigt. Sie bedirfen keiner erneuten Beratung. In Zweifelsfallen sollte eine Rlicksprache mit
dem Vorsitz erfolgen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Fertigstellung des Ergebnisprotokolls durch Unterzeichnung durch den
Vorsitz und die Aufbewahrung des Ergebnisprotokolls in der Geschéaftsstelle.

Zu § 15 (Beratungen, Beschlussfassungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt den Grundsatz, dass Beschlisse im Rahmen der Sitzungen nach mundli-
cher Beratung gefasst werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt den Fall der Verhinderung. Mitglieder haben die Méglichkeit der schriftlichen
Stellungnahme. Diese wird von der Geschaftsstelle in die mundliche Beratung eingebracht,
wenn sie ihr vor Sitzungsbeginn schriftlich oder elektronisch zugegangen ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Beschlussfahigkeit des Fachausschusses. Dieser ist beschlussfahig,
wenn alle Mitglieder geladen und mehr als die Halfte der Mitglieder und der Vorsitz des
Fachausschusses anwesend sind.

Zu Absatz 4

Absatz 4 gibt das Ziel vor, Beschllisse des Fachausschusses mdéglichst einstimmig zu fas-
sen. Sofern das trotz nochmaliger Abstimmung nicht moéglich ist, wird ein Beschluss mit
einer Zwei-Drittel-Mehrheit der anwesenden Stimmberechtigten gefasst. Dieses Beschluss-
verfahren orientiert sich an dem Konsensualprinzip des Lenkungsausschusses, das sich
dort in der Praxis bewahrt hat.

Aus Grunden der Dokumentation werden Beschlisse nach Satz 4 schriftlich niedergelegt,
vom Vorsitz unterzeichnet und in der Geschaftsstelle aufbewahrt.

Zu Absatz 5

Abweichend von Absatz 1 gestattet Absatz 5 in Fallen besonderer Dringlichkeit eine Be-
schlussfassung im schriftlichen Verfahren. Die Entscheidung Uber die Beschlussfassung im
schriftlichen Verfahren trifft der Vorsitz.
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Der Ablauf des schriftlichen Verfahrens ist in den Satzen 3 bis 8 festgelegt, insbesondere
gilt eine Frist von zwei Wochen zur Abgabe der Stimme. Eine nicht fristgerechte abgege-
bene Stimme gilt als nicht abgegeben und ist als Enthaltung zu werten.

Zu § 16 (Arbeitsgruppen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 ermdglicht dem Fachausschuss die Einsetzung von zeitlich befristeten Arbeits-
gruppen aus dem Kreis seiner Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder mit einem be-
stimmten Arbeitsauftrag (Mandat).

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 bestimmt der Fachausschuss einen Sprecher oder eine Sprecherin als Ver-
treter oder Vertreterin vor dem Fachausschuss und dem Lenkungsausschuss.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Berichtspflicht der Arbeitsgruppe an den Fachausschuss einschliel3lich
der Vorlage eines Abschlussberichts.

Zu § 17 (Sachverstandige)
Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 kénnen sowohl der Fachausschuss als auch die Arbeitsgruppen bei Bedarf
Sachverstandige hinzuziehen. Aufgrund der Entschadigungsregelung nach Absatz 3 in Ver-
bindung mit § 3 Absatz 2 bedarf die Hinzuziehung von Sachverstandigen der Zustimmung
der Geschaftsstelle.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 geben Sachverstandige ihre begriindete Stellungnahme schriftlich oder
muandlich ab. Im letzteren Fall ist die Sitzungsteilnahme auf den jeweiligen Tagesordnungs-
punkt beschrankt.

Zu Absatz 3

Fir Sachverstandige gelten die § 3 und § 5 entsprechend.

Zu Abschnitt 3 (Geschiftsstelle)

Auf der Grundlage von § 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 TFG wird in Abschnitt 3 die Orga-
nisation des Registers, insbesondere Vorschriften zur Geschaftsstelle und zur Vertretung
des Registers gegenulber Dritten geregelt.

Zu § 18 (Geschiftsstelle)
Zu Absatz 1
Absatz 1 beschreibt die Funktion der Geschéftsstelle im Sinne einer unterstitzenden Funk-

tion fur den Lenkungs- und Fachausschuss. Die Geschaftsstelle ist beim PEI eingerichtet
und unterliegt dessen Fach- und Dienstaufsicht.
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Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 nimmt die Geschéaftsstelle ihre Aufgaben nach der Verordnung in Abstim-
mung mit dem Vorsitz des Lenkungsausschusses wahr.

Zu Absatz 3

Absatz 3 verpflichtet die Geschaftsstelle im Sinne der Transparenz des Registers zur Ver-
offentlichung wesentlicher Dokumente (Tagesordnungen, Ergebnisprotokolle) unter Wah-
rung gegebenenfalls betroffener Betriebs-, Dienst- und Geschéaftsgeheimnisse. Die Verof-
fentlichung kann z. B. auf der Homepage des PEI vorgenommen werden.

Zu § 19 (Vertretung gegeniiber Dritten)

Die Vertretung des Registers gegenuber Dritten, insbesondere in Verfahren nach § 21, er-
folgt durch das PEI, das durch die Geschaftsstelle des Registers vertreten wird.

Zu Abschnitt 4 (Datenverarbeitung und Datenubermittiung)

Auf der Grundlage des § 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 6 in Verbindung mit Absatz 5 TFG
sowie § 21a Absatz 2 und 3 TFG werden in Abschnitt 4 die Verarbeitung und Ubermittlung
von Daten des Registers geregelt. Hierbei wird unterschieden zwischen der Datenverarbei-
tung durch die Geschaftsstelle (§ 22), den Lenkungsausschuss (§ 23), die hamophiliebe-
handelnden arztlichen Personen (§ 24) und Dritte (§§ 25 bis 27).

Zu § 20 (Grundsatze)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt abschlieRend die Datenverarbeitung durch das Register nach den §§ 22 bis
25.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Satz 1 stellt klar, dass die vom Register Ubermittelten Daten nur im Rahmen der
Zweckbindung verarbeitet werden dirfen. Damit wird fur das Register die nach Artikel 5
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2016/679 vorgeschriebene Zweckbindung kon-
kretisiert.

In Satz 2 wird erganzend zu § 21a Absatz 2 Satz 3 und Absatz 3 Satz 6 TFG eine Zusam-
menfihrung von Daten des Registers mit anderen Daten untersagt, die eine Reidentifizie-
rung von Patienten ermdglicht.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt klar, dass die Datenverarbeitung in den Fallen der §§ 22, 23 und 25 mit
anonymisierten Daten erfolgt und in den Fallen des § 24 auf der Grundlage der Einwilligung
des Patienten pseudonymisierte Daten vom Register an den meldenden Arzt unter den dort
genannten Voraussetzungen (Anfrage des Arztes, Zweckbindung) tGbermittelt werden kén-
nen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 stellt klar, dass die Datenverarbeitung des PEI auf Grund gesetzlicher Vorschriften
unberthrt bleibt. In Betracht kommt insbesondere eine Datenverarbeitung nach dem Trans-
fusionsgesetz und dem Arzneimittelgesetz. Nach § 21 Absatz 1 Satz 2 TFG, auch in Ver-
bindung mit § 21 Absatz 1a TFG, erhalt das PEI von Einrichtungen der Krankenversorgung
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(§ 14 Absatz 2 Satz 4 TFG) Meldungen zur Anwendung von Blutprodukten und Plasmapro-
teinen im Sinne von § 14 Absatz 1 TFG. Mit der Meldung nach § 21 Absatz 1a Satz 1 oder
Satz 2 TFG wird die Meldepflicht nach Absatz 1 Satz 2 flr Gerinnungsfaktorenzubereitun-
gen erfullt. Die nach § 21 Absatz 1 bzw. 1a TFG gemeldeten Daten werden vom PEI aus-
gewertet und anonymisiert in einem Bericht bekannt gemacht (§ 21 Absatz 2 TFG). Mit
dieser Datenverarbeitung kommt das PEI einer gesetzlichen Berichtspflicht nach. Des Wei-
teren kommt eine Datenverarbeitung des PE| im Hinblick auf regulatorische Verfahren in
Betracht, insbesondere Datenanalysen im Rahmen von Zulassungsverfahren oder auch
Vigilanzverfahren von Arzneimitteln.

Zu § 21 (Allgemeine Auskiinfte)

Nach § 21 kann die Geschéaftsstelle allgemeine Auskunfte zur Arbeitsweise und dessen
Datenbestand zur Verfligung stellen. Hierzu zahlen z. B. die Anzahl der im Register erfass-
ten Patientinnen und Patienten, aufgeschlisselt nach Art und Schwere der Erkrankung,
Altersgruppe, Auftreten von Hemmkorpern, Art der Meldung sowie der Verbrauch an Arz-
neimitteln, die zur Therapie der angeborenen Gerinnungsstérungen verabreicht wurde, die
Anzahl der meldenden hamophiliebehandelnden arztlichen Personen, aufgeschlisselt
nach Bundeslandern, Art der Meldung oder auch Auskunfte zu den rechtlichen Grundlagen
des Registers. Voraussetzung ist eine entsprechende Anfrage. Die Formulierung ,allge-
meine Auskilnfte“ verdeutlicht, dass es sich hierbei nicht um pseudonymisierte oder anony-
misierte Datensatze des Registers handelt. Nach § 7 Nummer 2 BGebG sind einfache Aus-
kunfte aus Registern gebuhrenfrei.

Zu § 22 (Datenverarbeitung durch die Geschiftsstelle)

Im Rahmen der Aufgabenwahrnehmung nach dieser Verordnung verarbeitet die Geschafts-
stelle Daten des Registers. Dies betrifft insbesondere die Erhebung der Daten nach § 21a
Absatz 3 TFG in Verbindung mit der TFG-Meldeverordnung, die Speicherung der Daten,
die Auswertung der Daten und die Anonymisierung der Daten im Fall des Widerrufs der
Einwilligung des Patienten oder seines Todes. Des Weiteren verarbeitet die Geschéaftsstelle
Daten auf Anfrage einer hamophiliebehandelnden arztlichen Person zu Zwecken der Ver-
besserung der Versorgung der in § 21 Absatz 1a TFG genannten Patientengruppe (§ 24)
und im Zusammenhang mit Antragen auf Datenverarbeitung durch Dritte (§ 25).

Zu § 23 (Datenverarbeitung durch den Lenkungsausschuss)
Zu Absatz 1

Zur Erfullung seiner Aufgaben nach § 1 in Verbindung mit § 21a Absatz 1 Satz 2 TFG ist
der Lenkungsausschuss auf anonymisierte Daten aus dem Register angewiesen. Dies be-
trifft insbesondere die Bereitstellung und Auswertung anonymisierter Daten zur Herstellung
der Transparenz zum Versorgungsgeschehen, zu Zwecken der Versorgungsforschung und
zur Weiterentwicklung der wissenschaftlichen Grundlagen (§ 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer
5 TFG), die internationale Zusammenarbeit des Registers mit anderen Hamophilieregistern
(§ 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 TFG) und die Férderung der interdisziplinaren Zusam-
menarbeit in der Hamophiliebehandlung (§ 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 TFG).

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 hat der Lenkungsausschuss vor der Ubermittlung der Daten durch Be-
schluss festzulegen, welche Daten er fur welche Aufgaben bendtigt.

Zu § 24 (Datenverarbeitung durch hamophiliebehandelnde arztliche Personen)
Auf schriftliche oder elektronische Anfrage einer hamophiliebehandelnden arztlichen Per-

son Ubermittelt die Geschéaftsstelle zu den von dieser Person nach § 21 Absatz 1a TFG
gemeldeten Daten nicht personenbezogene Auswertungsergebnisse d. h. z. B. statistische
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Daten zu den im Register erfassten Krankheitsbildern, deren Behandlung oder der Vertei-
lung der Patientengruppen. Die Auswertungen kénnen zum Vergleich der eigenen Daten
mit denen der Gesamtdaten genutzt werden. Die Ubermittlung darf ausschlielich zu Zwe-
cken der Verbesserung der Versorgung Patienten nach § 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
TFG erfolgen. Auch die Verarbeitung dieser Daten unterliegt dieser Zweckbestimmung.

Darlber hinaus besteht fiir das Register allgemein die Option, auf der Grundlage einer aus-
dricklichen Einwilligung der Patientinnen und Patienten der hdmophiliebehandelnden arzt-
lichen Person die von ihr gemeldeten Patientendaten fir eigene Auswertungen und zur
Verbesserung des Meldeverhaltens personenbezogen zu Ubermitteln. Dies steht im Ein-
klang mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 und dient auch der
Verbesserung der Meldequalitat im Sinne der Ma3nahmen zur Qualitatskontrolle und Qua-
litdtssicherung nach § 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 7 des Transfusionsgesetzes.

Zu § 25 (Datenverarbeitung durch Dritte)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die bei der Geschéaftsstelle vorzulegenden Antragsunterlagen und -anga-
ben. Diese sind schriftlich oder elektronisch bei der Geschéaftsstelle einzureichen.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 sind der Name und die Anschrift des Antragstellers und der Name und die
Anschrift der Firma oder der Einrichtung des Antragstellers anzugeben, sofern der
Antragsteller fur eine Firma oder eine Einrichtung den Antrag stellt.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 ist eine Skizze des geplanten Forschungsvorhabens einschlielich der
Fragestellung/en, der Methodik, der mdglichen Schlussfolgerungen sowie des Zwecks der
Datenverarbeitung einzureichen.

Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 muss der Antrag eine Bezeichnung der vom Register gewiinschten Daten
enthalten, um eine auf das Forschungsprojekt zugeschnittene Datenbereitstellung zu er-
maglichen. Damit wird im Hinblick auf das nach § 20 Absatz 2 Satz 2 enthaltene Verbot der
Reidentifizierung dem in Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/679
normierten Grundsatz der Datenminimierung in entsprechender Anwendung Rechnung ge-
tragen. Im Fall der Beantragung von Profildaten ist eine zusatzliche Begrindung der Erfor-
derlichkeit dieser Daten fur das Forschungsvorhaben vorzulegen. Profildaten sind Daten,
die den Patienten in Bezug auf Alter (Geburtsmonat, Geburtsjahr), Geschlecht und ,Woh-
nortregion" (eine von 95 Postleitregionen) beschreiben.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 ist der erforderliche Zeitraum der Datenverarbeitung anzugeben.

Zu Nummer 5

Nach Nummer 5 sind die Namen der flr die Datenverarbeitung Verantwortlichen und An-
gaben zu beteiligten Mitarbeitergruppen anzugeben. Dies dient der Kontrolle, ob sich die
Zugriffsberechtigung auf den erforderlichen Personenkreis beschrankt. Ausreichend ist

eine Nennung des zugriffsberechtigten Personenkreises, eine namentliche Nennung ist
nicht erforderlich.
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Zu Nummer 6

Des Weiteren sind nach Nummer 6 an dem Vorhaben beteiligte Dritte offenzulegen, sofern
Dritte beteiligt werden.

Zu Nummer 7

Nach Nummer 7 ist eine Erklarung Uber personelle und fachliche Ressourcen fir die Da-
tenverarbeitung, d. h. Uber Personal, dessen Qualifikation, genutzte Hardware und Soft-
ware vorzulegen. Damit soll gewahrleistet werden, dass der Antragsteller die beantragten
anonymisierten Daten vollumfanglich in einem vertretbaren Zeitrahmen nutzen, verarbeiten
und schitzen kann. Weitere Einzelheiten kénnen in der Nutzungsvereinbarung nach § 26
Satz 2 Nummer 4 festgelegt werden.

Zu Nummer 8

Nach Nummer 8 ist anzugeben, ob eine Zusammenfiihrung der beantragten Daten unter-
einander oder mit externen Datenbestédnden vorgesehen ist. Damit soll eine Prufung durch
die Geschéftsstelle ermdglicht werden, ob entgegen § 20 Absatz 2 Satz 2 eine Zusammen-
fuhrung vorgesehen ist, die eine Reidentifizierung von Patientinnen und Patienten ermdég-
licht.

Das Formular des Antragsformulars wird durch die Geschaftsstelle auf der Internetseite des
Registers bekannt gemacht.

Zu Absatz 2

Nach Eingang des Antrags pruft die Geschaftsstelle nach Absatz 2 diesen zunachst auf
Vollstandigkeit. Sind die Angaben und Unterlagen unvollstandig, gibt sie dem Antragsteller
innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit zur Vorlage der fehlenden Angaben und
Unterlagen. Die Angemessenheit der Frist hangt von der Art und dem Umfang der noch
vorzulegenden Angaben und Unterlagen ab.

Zu Absatz 3

Sobald der Antrag vollstandig ist, erstellt die Geschéaftsstelle nach Absatz 3 den Entwurf
eines Votums fir den Lenkungsausschuss. Die Geschéftsstelle legt dem Lenkungsaus-
schuss die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 sowie den von ihr erstellten Votumsent-
wurf zur fachlichen Bewertung vor.

Zu Absatz 4

Nach Absatz 4 prift der Lenkungsausschuss den Antrag.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 pruft der Lenkungsausschuss Antragsberechtigung, insbesondere ob der
angegebene Verarbeitungszweck mit den im § 21a Absatz 1 Satz 2 TFG genannten Aufga-
ben des Registers vereinbar ist.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 prift der Lenkungsausschuss, ob die Nutzung der Daten nach wissen-

schaftlichen Grundsatzen, d. h. in methodischer, systematischer und nachprifbarer Weise
durchgefuhrt wird mit dem Ziel, neue Erkenntnisse zu gewinnen.
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Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 priift der Lenkungsausschuss, ob die beim Register vorhandenen Daten
fur das Forschungsvorhaben ausreichend, geeignet und erforderlich sind. Es wird gepruft,
ob das Forschungsvorhaben mit den Daten des Registers realisierbar ist und in welchem
Umfang eine Datenlbermittlung flr das Forschungsvorhaben erforderlich ist. Damit wird
dem in Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) 2016/679 normierten Grundsatz
der Datenminimierung in entsprechender Anwendung Rechnung getragen.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 priift der Lenkungsausschuss des Weiteren, ob durch eine Zusammenfih-
rung der zur Verfugung gestellten Daten mit anderen dem Antragsteller vorliegenden Daten
die Patienten oder Patientinnen nicht wieder identifiziert werden kénnen. Damit wird der in
§ 20 Absatz 2 Satz 2 normierten Untersagung der Reidentifizierung von Patientinnen und
Patienten im Hinblick auf das konkrete Forschungsvorhaben Rechnung getragen.

Zu Absatz 5

Der Lenkungsausschuss prift die in den Nummern 1 bis 4 abschlieend geregelten Punkte,
berat das Forschungsvorhaben und fasst einen Beschluss, ob er das Forschungsvorhaben
beflrwortet. Den Beschluss Ubermittelt er der Geschéaftsstelle. Bei nicht vollstandiger Be-
fUrwortung oder Ablehnung ist der Beschluss zu begriinden.

Zu Absatz 6

Nach Absatz 6 ergeht die Entscheidung Uber den Antrag durch das PEI. Dieses entscheidet
auf der Grundlage des vom Lenkungsausschuss beschlossenen Votums. Die Entscheidung
ergeht schriftlich durch Verwaltungsakt (§ 35 des Verwaltungsverfahrensgesetzes -
VwVfG). Somit finden die Vorschriften des Verwaltungsverfahrensgesetzes, insbesondere
die §§ 36 ff. sowie §§ 48 und 49 VwVfG Anwendung. Die Bewilligung des Antrags kann
insbesondere mit der Auflage verbunden werden, eine vorgesehene Zusammenfiihrung der
beantragten Daten untereinander oder mit externen Datenbestanden zu unterlassen (§ 20
Absatz 2 Satz 2).

Das PEI fuhrt das Register als 6ffentlich-rechtliche Tatigkeit aus (vgl. BT-Drucksache
18/11488, Gesetzesbegrindung zu § 21a Absatz 1 TFG). Fir Klagen gegen das Register
im Zusammenhang mit Vorschriften des Abschnitts 4 ist somit der Verwaltungsrechtsweg
eroffnet. Vor den Klagen ist ein Vorverfahren nach dem 8. Abschnitt der Verwaltungsge-
richtsordnung durchzufiihren. Den Widerspruchsbescheid erldsst das PEI.

Zu Absatz 7

Nach Absatz 7 hat das PEI innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vorstandigen
Unterlagen Uber den Antrag zu entscheiden. Durch die Befassung des Lenkungsausschus-
ses im Wege des schriftlichen Verfahrens ist diese Frist realisierbar. Das PEI kann die Frist
nach Satz 2 um einen Monat verlangern, wenn ein besonderer Aufwand mit dem Antrag
oder der Entscheidung verbunden ist oder Griinde vorliegen, die der Antragsteller zu ver-
treten hat. Die Fristverlangerung ist gegenuber dem Antragsteller zu begrinden.

Zu Absatz 8

Das Paul-Ehrlich-Institut darf aus rechtlichen Griinden von dem Beschluss des Lenkungs-
ausschusses abweichen. Zuvor ist eine Anhorung des Lenkungsausschusses durchzufuh-
ren. Die Abweichung ist gegenuber dem Lenkungsausschuss zu begrinden.
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Zu Absatz 9

Nach Absatz 9 darf der Antrag nur auf Grund der abschlielend genannten Versagungs-
grinde abgelehnt werden. Diese entsprechen den vom Lenkungsausschuss nach Absatz 4
Satz 2 gepriften Punkten.

Zu Absatz 10

Nach Satz 1 erfolgt die Bereitstellung der Daten durch die Geschaftsstelle durch Realakt
innerhalb von sechs Wochen nach der Bewilligung. Grundlage der Bereitstellung ist die
Bewilligung nach Absatz 6 Satz 1. Des Weiteren erfolgt die Bereitstellung erst, wenn der
Antragsteller dem PEI die unterzeichnete Nutzungsvereinbarung nach § 26 vorgelegt hat
und er damit die Nutzungsvereinbarung und die Publikationsgrundsatze des Registers ak-
zeptiert hat. Nach Satz 2 kann die Bereitstellung in elektronischer oder schriftlicher Form
erfolgen. Nach Satz 3 entscheidet das PEI nach pflichtgemaRem Ermessen Uber die kon-
krete Form der Bereitstellung.

Zu § 26 (Nutzungsvereinbarung)

Nach § 26 Satz 1 ist das PEI verpflichtet, eine Nutzungsvereinbarung auf seiner Homepage
zu veroffentlichen mit den in § 26 Satz 2 Nummer 1 bis 6 nicht abschlieRend aufgefiihrten
wesentlichen Inhalten. Hierzu zdhlen neben den Vertragspartnern Angaben zu den fir die
Datenverarbeitung Verantwortlichen und die am Vorhaben beteiligten Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sowie beteiligte Dritte (Nummer 1) sowie die Mallnhahmen zur sicheren Daten-
verarbeitung im Sinne eines Datenschutzkonzeptes oder als Beschreibung der technischen
und organisatorischen Mallinahmen zur Sicherstellung des Datenschutzes (Nummer 4). Da-
mit wird insbesondere den Datenschutzaspekten Rechnung getragen. Nach Nummer 6 ent-
halt die Nutzungsvereinbarung auch eine Erklarung, dass die Publikationsgrundsatze des
Registers beachtet und eingehalten werden (§ 27).

Zu § 27 (Publikationsgrundsatze)
Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 ist der Genehmigungsinhaber verpflichtet, die Ergebnisse der wissenschaft-
lichen Auswertung dem Lenkungsausschuss vorzulegen (Nummer 1). Damit wird der Len-
kungsausschuss in die Lage versetzt, auch auf der Grundlage der Verarbeitung der Regis-
terdaten durch Dritte nach § 25 zur Verwirklichung der Ziele des Registers nach § 21a Ab-
satz 1 Satz 2 TFG beizutragen und seine Aufgaben nach § 1 zu erflllen. Des Weiteren ist
der Genehmigungsinhaber verpflichtet, die Ergebnisse der wissenschaftlichen Auswertun-
gen zu ver6ffentlichen, auch wenn das erwartete Forschungsziel nicht erreicht wurde (Num-
mer 2). Die Veroffentlichungspflicht tragt zur Herstellung von Transparenz zum Versor-
gungsgeschehen, zur Versorgungsforschung und zur Weiterentwicklung der wissenschaft-
lichen Grundlagen im Sinne des § 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 TFG sowie zur Ressour-
censchonung bei. Schlief3lich ist der Genehmigungsinhaber verpflichtet, Angaben zur Da-
tenquelle (Deutsches Hamophilieregister), zum Forschungsverbund und zum Drittmittelge-
ber in schriftlichen Veroffentlichungen zu machen (Nummer 3).

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 enthalten die Publikationsgrundsatze die Berechtigung des Registers, den
Namen und die Anschrift des Genehmigungsinhabers (Nummer 1), sofern vorhanden, den
Namen und die Anschrift der Firma oder der Einrichtung des Genehmigungsinhabers (Num-
mer 2), die wissenschaftliche Fragestellung des Forschungsvorhabens (Nummer 3) und die
fur das Forschungsvorhaben vom Register zur Verfiugung gestellten Daten (Nummer 4) in
geeigneter Form der Fachoffentlichkeit zuganglich zu machen, sofern eine Verdffentlichung
entsprechend Absatz 1 in angemessener Zeit und nach Anhérung des Genehmigungsinha-
bers nicht erfolgt ist. Anhaltspunkte fir den angemessenen Zeitraum ergeben sich aus der
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abgeschlossenen Nutzungsvereinbarung (§ 26 Satz 2 Nummer 3) sowie aus der Anhérung
des Genehmigungsinhabers vor einer Veroéffentlichung durch das Register. Dies dient den
unter Absatz 1 ndher angegebenen Zielen des Registers (Transparenz, Ressourcenscho-
nung).

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 ist das PEI verpflichtet, die Publikationsgrundsatze des Registers auf seiner
Homepage zu verdffentlichen.

Zu Abschnitt 5 (Gebiihrenregelung)

Auf der Grundlage von § 22 Absatz 1 und 4 Satz 1 BGebG in Verbindung mit § 21a Absatz
5 und 6 Satz 2 Nummer 6 TFG werden in Abschnitt 5 Gebuhrenregelungen getroffen fur
die Datenverarbeitung und Datenlbermittlung durch die Geschéftsstelle nach Abschnitt 4,
insbesondere flr die Datenverarbeitung durch Dritte nach § 21. Die Gebuhrentatbestande
sind in der Anlage zur Verordnung aufgeflihrt. Erganzend wird auf § 10 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 bis 3 und Absatz 2 bis 6 BGebG verwiesen.

Zu § 28 (Gebiihren)

Gemal der grundsatzlichen Gebihrennormierungs- und -erhebungspflicht bei Vorliegen ei-
ner individuell zurechenbaren offentlichen Leistung, § 1 BGebG, verpflichtet § 29 das PEl,
fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen Gebihren zu erheben. Diese sind in ei-
nem Gebuhrenverzeichnis in der Anlage konkretisiert. Die Vorgaben zur Geblhrenbemes-
sung nach § 9 Absatz 1 bis 4 BGebG wurden bei der Gebuhrenkalkulation beachtet.

Zu § 29 (Gebiihrenbemessung, Gebiihren in besonderen Fillen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Geblhrenbemessung, wenn im Einzelfall mit einem auf3ergewdhnlich
hohen Personal- und Sachaufwand zu rechnen ist. Die Gebuhr kann in diesem Fall nach
Anhérung des Geblhrenschuldners auf das Doppelte erhéht werden. Die Erhdhung ist vom
PEI zu begriinden.

Zu Absatz 2

Auf der Grundlage des § 9 Absatz 5 BGebG kann das PEI Gebuhrenermaliigungen vor-
nehmen, wenn der mit der Leistung verbundene Personal- und Sachaufwand die Ermafi-
gung rechtfertigen. Dartber hinausgehende Geblhrenermafligungen und Gebuhrenbefrei-
ungen sind nach § 9 Absatz 4 und 5 BGebG aus Grlinden des 6ffentlichen Interesses oder
der Billigkeit moglich.

Zu Absatz 3

Fur die von § 10 Absatz 1 Satz Nummer 1 bis 3 BGebG erfassten Falle, in denen ein Antrag
abgelehnt oder ein Widerspruch zurickgewiesen wird, ein Verwaltungsakt zurickgenom-
men oder widerrufen wird, ein Antrag oder ein Widerspruch zurickgenommen wird oder
sich auf sonstige Weise erledigt, verweist Absatz 3 fir die Geblhrenbemessung auf § 10
Absatz 2 bis 5 BGebG.

Zu Absatz 4

Zur Forderung der Ziele des Registers, insbesondere der Versorgungsforschung und Wei-
terentwicklung der wissenschaftlichen Grundlagen im Sinne des § 21a Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 und 5 TFG, werden 6ffentlich finanzierte universitare Forschungseinrichtungen
sowie Patientenorganisationen von den Gebihren befreit.
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Zu Absatz 5

Fir mindliche, einfache schriftliche oder elektronische Ausklinfte sowie einfache Auskunfte
aus dem Register werden auf Grund der sachlichen Gebuhrenfreiheit nach § 7 Nummer 1
und 2 BGebG keine Gebuhren erhoben.

Zu Abschnitt 6 (Qualitiatskontrolle und Qualititssicherung der Daten des Registers)

Auf der Grundlage des § 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 7 TFG werden in Abschnitt 6 Mal3-
nahmen zur Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung der Daten des Registers geregelt.

Zu § 30 (Grundsatze)
Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet das Register, die Qualitat der im Register gespeicherten Daten sicher-
zustellen, Verfahren zur Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung festzulegen und regel-
maRig zu Uberprifen. Dies umfasst sowohl die Vertrauensstelle als auch das Register und
die Geschéftsstelle. Die Sicherstellung der Qualitat des Registers umfasst insbesondere
eine Eingangsprufung der Meldungen auf Vollstandigkeit, formale Richtigkeit und Plausibi-
litat, die Information der meldepflichtigen Arzte Uiber die Anforderungen an die Meldungen,
gegebenenfalls Rickfragen bei den meldenden arztlichen Personen. Dartber hinaus ist ein
Qualitatssicherungsverfahren fur die Registerdaten zu etablieren, insbesondere sind Ver-
fahren flr die Prifung der Daten festzulegen und der Erfolg regelmaRig zu kontrollieren, d.
h. eine Uberprifung der Datenqualitdt und der Umsetzung der MaRRnahmen.

Zu Absatz 2

Eine erhebliche Bedeutung fur die Qualitat und Nutzbarkeit der Daten im Register kommt
der Dateneingabe durch die hamophiliebehandelnden Arzte zu. Zur deren Unterstutzung
sieht Absatz 2 Satz 1 ein Beratungsangebot zur Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung
VOr.

Das Register baut auf bestehenden Dokumentations- und Qualitatsvorschriften im arztli-
chen Bereich auf. Nach dem Transfusionsgesetz bestehen fur die Anwendung Dokumen-
tationsvorschriften nach § 14 Absatz 1 bis 2a TFG. Diese sind Grundlage fiir die Ubermitt-
lung der relevanten Daten an das Register. Nach § 15 TFG haben Einrichtungen der Kran-
kenversorgung ein System der Qualitatssicherung einzurichten. Dabei sind die Grundsatze
fur die patientenbezogene Qualitatssicherung der Anwendung von Blutprodukten, unter an-
derem der Dokumentation, einschlieRlich der Dokumentation der Indikation zur Anwendung
von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 festzulegen. Nach §
18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 TFG stellt die Bundesarztekammer den allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik insbesondere fur die Qualitatssi-
cherung der Anwendung von Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung
und ihre Uberwachung durch die Arzteschaft fest. Daneben verpflichtet auch das arztlichen
Berufsrecht die (hamophiliebehandelnden) Arzte zur Qualitatssicherung (vgl. § 5 der (Mus-
ter-)Berufsordnung fur die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte in der Fassung des
Beschlusses des 118. Deutschen Arztetages 2015 in Frankfurt am Main, die von den Lan-
desérztekammern im Wesentlichen ibernommen wurde — M-BO Arzte) sowie zur Doku-
mentation der Diagnose und Behandlung (§ 10 M-BO Arzte).

Zu § 31 (Datenplausibilisierung)

Die Regelung verpflichtet das PEI zur formalen Datenplausibilisierung bei jeder Datenmel-
dung. Damit wird eine Qualitatskontrolle im Bereich der in das Register eingehenden Daten
etabliert. Die Datenplausibilisierung umfasst sowohl die Uberpriifung der Qualitat der Da-
tenerfassung und des Datenexportes als auch die Validierung der Daten anhand von Auf-
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falligkeits- und Stichprobenprifungen entsprechend dem jeweiligen Stand von Wissen-
schaft und Technik zur Registerfihrung und zur Sicherung von Dokumentationsqualitat und
Datenvalidierung in der Medizin.

Zu Abschnitt 7 (Schlussvorschriften)
Zu § 32 (Ubergangsvorschriften)

Die Ubergangvorschrift regelt die Gebiihrenerhebung fiir gebiihrenfahige Leistungen, die
vor dem Inkrafttreten der Gebuhrenvorschriften dieser Verordnung bereits beantragt oder
begonnen wurden, aber noch nicht vollstandig erbracht sind.

Zu § 33 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt das Inkrafttreten der Verordnung. Nach § 34 TFG in Verbindung mit § 4 der
Transfusionsgesetz-Meldeverordnung (TFGMV) sind die Vorschriften zum Deutschen Ha-
mophilieregister (§ 21 Absatz 1 a und § 21a Absatz 1 bis 5 TFG und § 2 Absatz 4 TFGMV)
ab dem 1. August 2019 anzuwenden. Zum gleichen Zeitpunkt treten die Ausfuhrungsbe-
stimmungen dieser Verordnung in Kraft.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das AuRerkrafttreten des Abschnitts 5 dieser Verordnung. Die Befristung ist
durch die Ubergangsfrist nach § 23 Absatz 8 Satz 1 Nummer 2 BGebG begriindet. Zum
1. Oktober 2021 soll die Strukturreform des Gebuhrenrechts des Bundes durch die Gbrigen
Bundesressorts und damit auch durch das Bundesministerium fur Gesundheit umgesetzt
werden, d. h. in einer Gebuhrenverordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit Gber-
fuhrt werden. Abschnitt 5 dieser Verordnung ist in diese Geblhrenverordnung zu Uberfih-
ren.

Zu Anlage (Gebiihrenverzeichnis)

Nach der Vollkostenrechnung des PEI ergibt sich fur Auskinfte nach § 21, die Uber die
Auskiinfte nach § 7 Nummer 1 und 2 des Bundesgebiihrengesetzes hinausgehen, eine
Gebuhr in Hohe von ca. 1 000 Euro und fur eine Genehmigung auf Datenverarbeitung nach
§ 25 eine Gebihr in H6he von ca. 9 000 Euro. Die berechnete Geblhrenhdhe ist unange-
messen hoch und nicht umsetzbar. Sie ist nicht mit dem gesetzlichen Auftrag des Registers
vereinbar, weil eine Nutzung des Registers mit groRer Wahrscheinlichkeit nicht erfolgen
wirde. Um die vom Gesetzgeber angestrebte Transparenz zum Versorgungsgeschehen,
die Versorgungsforschung und die Weiterentwicklung der wissenschaftlichen Grundlagen
im Sinne des § 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 TFG sowie die internationale Zusammen-
arbeit mit anderen Hamophilieregistern und interdisziplindre Zusammenarbeit in der Hamo-
philiebehandlung im Sinne des § 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 und 7 TFG verwirklichen
zu konnen, werden die Gebuhren wie folgt festgelegt:

Zu Nummer 1
Fur nicht nur einfache Auskinfte nach § 21 betragt die Gebuihr 350 Euro.
Zu Nummer 2

Fur die Genehmigung eines Antrages nach § 25 einschlieRlich der Bereitstellung der Daten
durch das Register betragt die Gebuihr 3 500 Euro.
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