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Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes, Begriffsbestimmungen

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, nach MaBgabe der nachfolgenden Vorschriften zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen von Menschen und zur Anwendung von Blutprodukten fir eine sichere Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und fiir eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevdlkerung mit
Blutprodukten zu sorgen und deshalb die Selbstversorgung mit Blut und Plasma auf der Basis der frei-
willigen und unentgeltlichen Blutspende zu férdern.

§ 2 Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes

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

2. ist Spendeeinrichtung eine Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tatigkeit auf die Ent-
nahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf deren Testung, Ver-
arbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet ist,

3. sind Blutprodukte Blutzubereitungen im Sinne von § 4 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes, Sera aus
menschlichem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes und Blutbestandteile, die zur
Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln bestimmt sind.

Zweiter Abschnitt
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

§ 3 Versorgungsauftrag

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

(2) Zur Erfullung der Aufgabe geméaB Absatz 1 arbeiten die Spendeeinrichtungen zusammen. Sie un-
terstitzen sich gegenseitig, insbesondere im Falle des Auftretens von Versorgungsengpassen. Sie
legen die Einzelheiten der Zusammenarbeit in einer Vereinbarung fest.

(3) Die spendenden Personen leisten einen wertvollen Dienst fir die Gemeinschaft. Sie sind aus
Griinden des Gesundheitsschutzes von den Spendeeinrichtungen besonders vertrauensvoll und
verantwortungsvoll zu betreuen.

(4) Die nach Landesrecht zustandigen Stellen und die flr die gesundheitliche Aufklarung zustandige
Bundesoberbehédrde sollen die Aufklarung der Bevdlkerung Uber die freiwillige und unentgeltliche
Blut- und Plasmaspende fordern.

§ 4 Anforderungen an die Spendeeinrichtungen
Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben werden, wenn
1. eine ausreichende personelle, bauliche, rdumliche und technische Ausstattung vorhanden ist,

2. die Spendeeinrichtung oder der Trager von Spendeeinrichtungen eine leitende arztliche Person be-
stellt hat, die die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt,
und

3. bei der Durchfihrung der Spendeentnahmen von einem Menschen eine arztliche Person vorhan-
den ist.

Die leitende arztliche Person nach Satz 1 Nr. 2 kann zugleich die arztliche Person nach Satz 1 Nr. 3 sein.
Der Schutz der Persdnlichkeitssphare der spendenden Personen, eine ordnungsgemaBe Spendeent-
nahme und die Voraussetzungen fir eine notfallmedizinische Versorgung der spendenden Personen sind
sicherzustellen.
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§ 5 Auswahl der spendenden Personen

1

Es dlrfen nur Personen zur Spendeentnahme zugelassen werden, die unter der Verantwortung ei-
ner arztlichen Person nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik fur tauglich
befunden worden sind und die Tauglichkeit durch eine arztliche Person festgestellt worden ist. Die
Zulassung zur Spendeentnahme soll nicht erfolgen, soweit und solange die spendewillige Person
nach Richtlinien der Bundesarztekammer von der Spendeentnahme auszuschlieBen oder zurlick-
zustellen ist.

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

Die fur die Leitung der Qualitdtskontrolle nach § 14 Absatz 1 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes
zustandige Person hat daflir zu sorgen, dass die spendende Person vor der Freigabe der Spende
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik auf Infektionsmarker, mindestens
auf Humanes Immundefekt Virus (HIV)-, Hepatitis B- und Hepatitis C-Virus-Infektionsmarker unter-
sucht wird. Bei Eigenblutentnahmen sind diese Untersuchungen nach den Besonderheiten dieser
Entnahmen durchzufiihren. Anordnungen der zustandigen Bundesoberbehdrde bleiben unberihrt.

§ 6 Aufklarung, Einwilligung

1

Eine Spendeentnahme darf nur durchgefuhrt werden, wenn die spendende Person vorher in einer
fur sie versténdlichen Form Uber Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung der Spendeentnahme und
der Untersuchungen sachkundig aufgeklart worden ist und in die Spendeentnahme und die Unter-
suchungen eingewilligt hat. Aufklarung und Einwilligung sind von der spendenden Person schrift-
lich zu bestatigen. Sie muss mit der Einwilligung gleichzeitig erklaren, dass die Spende verwend-
bar ist, sofern sie nicht vom vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch macht.

Die spendende Person ist Uber die mit der Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung personenbezogener Daten aufzuklaren. Die Aufkldrung ist von der spendenden Per-
son schriftlich zu bestétigen.

§ 7 Anforderungen zur Entnahme der Spende

Q)

@

Die anlasslich der Spendeentnahme vorzunehmende Feststellung der Identitdt der spendenden
Person, die durchzufihrenden Laboruntersuchungen und die Entnahme der Spende haben nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu erfolgen.

Die Entnahme der Spende darf nur durch eine arztliche Person oder durch anderes qualifiziertes
Personal unter der Verantwortung einer arztlichen Person erfolgen.

§ 8 Spenderimmunisierung

1

@

Eine flir die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobulinen erforderliche
Spenderimmunisierung darf nur durchgefihrt werden, wenn und solange sie im Interesse einer aus-
reichenden Versorgung der Bevdlkerung mit diesen Arzneimitteln geboten ist. Sie ist nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik durchzufiihren.

Ein Immunisierungsprogramm darf nur durchgefihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihm flr die Personen verbunden sind, bei denen es durchgeflihrt werden
soll, arztlich vertretbar sind,

2. die Personen, bei denen es durchgefiihrt werden soll, ihre schriftliche Einwilligung hierzu er-
teilt haben, nachdem sie durch eine arztliche Person lUber Wesen, Bedeutung und Risiken
der Immunisierung sowie die damit verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung perso-
nenbezogener Daten aufgeklart worden sind und dies schriftlich bestéatigt haben,

3. seine Durchfiihrung von einer &rztlichen Person, die nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft sachkundig ist, geleitet wird,

4. ein dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechender Immunisierungsplan vor-
liegt,

5. die arztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen wahrend der
Immunisierungsphase gewéhrleistet ist,

6. der zustandigen Behorde die Durchflihrung des Immunisierungsprogramms angezeigt wor-
den ist und

7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht gebildeten und fir die arztliche Person
nach Satz 1 Nr. 3 zustandigen und unabhé&ngigen Ethik-Kommission vorliegt.

-4 -
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Mit der Anzeige an die zustédndige Behoérde und der Einholung des Votums der Ethik-Kommission
nach Nummern 6 und 7 durfen keine personenbezogenen Daten Ubermittelt werden. Zur Immuni-
sierung sollen zugelassene Arzneimittel angewendet werden.

(3) Von der Durchflihrung des Immunisierungsprogramms ist auf der Grundlage des Immunisierungs-
planes ein Protokoll anzufertigen (Immunisierungsprotokoll). Fiir das Immunisierungsprotokoll gilt §
11 entsprechend. Dies muss Aufzeichnungen Uber alle Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang
mit der Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms auftreten und die Gesundheit der spenden-
den Person oder den gewlnschten Erfolg des Immunisierungsprogramms beeintrdchtigen kénnen.
Zur Immunisierung angewendete Erythrozytenpréparate sind zu dokumentieren und der immuni-
sierten Person zu bescheinigen.

(4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereignisse sind von der die Durchfiihrung des Immunisierungs-
programms leitenden &rztlichen Person der Ethik-Kommission, der zustdndigen Behérde und dem
pharmazeutischen Unternehmer des zur Immunisierung verwendeten Arzneimittels unverziglich
mitzuteilen. Von betroffenen immunisierten Personen werden das Geburtsdatum und die Angabe
des Geschlechtes Ubermittelt.

§ 9 Hamatopoetische Stammzellen aus dem peripheren Blut und andere Blutbestandteile

Die flUr die Separation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut und von anderen
Blutbestandteilen erforderliche Vorbehandlung der spendenden Personen ist nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft durchzufiihren. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

§ 10 Aufwandsentschadigung

(1) Die Spendeentnahme soll unentgeltlich erfolgen. Der spendenden Person kann eine Aufwandsent-
schadigung gewahrt werden, die sich an dem unmittelbaren Aufwand je nach Spendeart orientie-
ren soll.

§ 11 Spenderdokumentation, Datenschutz

(1) Jede Spendeentnahme und die damit verbundenen MaBnahmen sind unbeschadet arztlicher Doku-
mentationspflichten fir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fir Zwecke der arztlichen Be-
handlung der spendenden Person und fir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittel-
gesetz zu protokollieren. Die Aufzeichnungen sind mindestens fiinfzehn Jahre, im Falle der §§ 8 und
9 Abs. 1 mindestens zwanzig Jahre und die Angaben, die fur die Rickverfolgung bendtigt werden,
mindestens dreiBig Jahre lang aufzubewahren und zu vernichten oder zu Iéschen, wenn die
Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Sie missen so geordnet sein, dass ein unverziglicher
Zugriff moéglich ist. Werden die Aufzeichnungen langer als dreiBig Jahre nach der letzten bei der
Spendeeinrichtung dokumentierten Spende desselben Spenders aufbewahrt, sind sie zu anonym-
isieren.

(1a) Bei hamatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut ist fir die Ruckverfolgung zusatzlich die eindeutige Spendennummer gemaB § 2
Nummer 21 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung zu protokollieren und aufzube-
wahren. Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung, die der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, von der Verpflichtung nach Satz 1 Ausnahmen vorzusehen.

(2) Die Spendeeinrichtungen dirfen personenbezogene Daten der spendewilligen und spendenden
Personen erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das fir die in Absatz 1 genannten Zwecke er-
forderlich ist. Sie Gbermitteln die protokollierten Daten den zusténdigen Behérden und der zustén-
digen Bundesoberbehorde, soweit dies zur Erflllung der Uberwachungsaufgaben nach dem
Arzneimittelgesetz oder zur Verfolgung von Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten, die im engen
Zusammenhang mit der Spendeentnahme stehen, erforderlich ist. Zur Risikoerfassung nach dem
Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht der spendenden Person anzuge-
ben.

§ 11a Blutdepots

Far Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlieBlich fur interne Zwecke, einsch-
lieBlich der Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten die Vorschriften des § 3 Abs. 1 Satz 1,
3und 4,§4 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 7 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 4 und § 20 Abs. 2 der Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung sowie § 16 Abs. 2 und § 19 Abs. 3 entsprechend.
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§ 12 Verordnungserméachtigung

Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
nach Anhérung der Bundeséarztekammer und weiterer Sachversténdiger die fachlichen Anforderungen
nach diesem Abschnitt regeln, sofern dies zur Abwehr von Gefahren flir die Gesundheit von Menschen
oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kann insbesondere das Nahere zu den
Anforderungen an

die Spendeeinrichtungen,
die Auswahl und Untersuchung der spendenden Personen,
die Aufklarung und Einwilligung der spendenden Personen,

die Spendeentnahme,

o > &b~

die Spenderimmunisierung und die Vorbehandlung zur Blutstammzellentnahme und
6. die Dokumentation der Spendeentnahme und den Schutz der dokumentierten Daten

geregelt werden. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann die Erméachtigung nach Satz 1 durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdérde Ubertra-
gen.

§ 12a Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

(1) Die Bundesérztekammer kann den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ergédnzend zu den
Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 12 im Einvernehmen mit der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde in Richtlinien feststellen. Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene
Beteiligung von Sachverstandigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zustandigen
Behorden von Bund und Landern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zustandigen
Bundesoberbehérde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik wird
vermutet, wenn die Richtlinien der Bundesarztekammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

Dritter Abschnitt
Anwendung von Blutprodukten

§ 13 Anforderungen an die Durchfiihrung

(1) Blutprodukte sind nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik anzuwenden. Es
mussen die Anforderungen an die Identitatssicherung, die vorbereitenden Untersuchungen, einsch-
lieBlich der vorgesehenen Testung auf Infektionsmarker und die Ruckstellproben, die Technik der
Anwendung sowie die Aufklarung und Einwilligung beachtet werden. Arztliche Personen, die im
Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten Laboruntersuchungen durchfihren oder
anfordern, mussen flr diese Tatigkeiten besonders sachkundig sein. Die Anwendung von Eigenblut
richtet sich auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte. Die zu behandelnden Personen
sind, soweit es nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft vorgesehen ist, Uiber die Mdglich-
keit der Anwendung von Eigenblut aufzuklaren.

(2) Die arztlichen Personen, die eigenverantwortlich Blutprodukte anwenden, missen ausreichende
Erfahrung in dieser Tatigkeit besitzen.

§ 14 Dokumentation, Datenschutz

(1) Die behandelnde &rztliche Person hat jede Anwendung von Blutprodukten und von gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen fir die in diesem Gesetz
geregelten Zwecke, flir Zwecke der arztlichen Behandlung der von der Anwendung betroffenen
Personen und fir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren oder
dokumentieren zu lassen. Die Dokumentation hat die Aufklarung und die Einwilligungserklarungen,
das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch ange-
wendet werden, die durchgefiihrten Untersuchungen sowie die Darstellung von Wirkungen und un-
erwlinschten Ereignissen zu umfassen.
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(3a)

Angewendete Blutprodukte und Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1 sind von der behandelnden
arztlichen Person oder unter ihrer Verantwortung mit folgenden Angaben unverziglich zu doku-
mentieren:

1. Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu behan-
delnden Person, wie Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,

2. Chargenbezeichnung,

3. Pharmazentralnummer oder
e Bezeichnung des Praparates
e Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers
e Menge und Stérke,

4. Datum und Uhrzeit der Anwendung.

Bei hamatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut sind mindestens die Angaben nach Anhang VI Teil B der Richtlinie 2006/86/EG der
Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Européischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit, der Meldung
schwerwiegender Zwischenfélle und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer
Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen (ABI. L 294 vom 25.10.2006, S. 32), die zuletzt durch die
Richtlinie (EU) 2015/565 (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S. 43) geéndert worden ist, in der jeweils gelten-
den Fassung zu dokumentieren. Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemas anzuwenden. Die
Einrichtung der Krankenversorgung (Krankenhaus, andere arztliche Einrichtung, die Personen be-
handelt) hat sicherzustellen, dass die Daten der Dokumentation patienten- und produktbezogen
genutzt werden kénnen.

Erfolgt die Anwendung von Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch den Hamophiliepatienten im
Rahmen der Heimselbstbehandlung, nimmt dieser die Dokumentation entsprechend den Absétzen
1 und 2 vor. Die arztliche Person, die diesen Patienten wegen Hamostasestérungen dauerhaft be-
handelt (hdmophiliebehandelnde &rztliche Person), hat die Dokumentation des Hamophiliepatien-
ten mindestens einmal jahrlich auf Schlissigkeit und Vollstandigkeit hin zu Gberprifen und in die
eigene Dokumentation zu Gbernehmen.

Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfassten Daten, missen mindestens flinfzehn Jahre,
die Daten nach Absatz 2 mindestens dreiig Jahre lang aufbewahrt werden. Sie mussen zu
Zwecken der Ruckverfolgung unverzuglich verfigbar sein. Die Aufzeichnungen sind zu vernichten
oder zu I6schen, wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen
langer als dreiig Jahre aufbewahrt, sind sie zu anonymisieren.

Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die behandlungsbediuirftige Hamophiliepatienten zeitlich
begrenzt im Rahmen eines stationdren oder ambulanten Aufenthalts behandeln, Gbermitteln der ha-
mophiliebehandelnden arztlichen Person Angaben lber den Anlass der Behandlung mit Blutpro-
dukten und Plasmaproteinen im Sinne von Absatz 1 sowie ihre Dokumentation nach Absatz 2.

Die Einrichtungen der Krankenversorgung durfen personenbezogene Daten der zu behandelnden
Personen erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das fir die in den Absatzen 1 und 2a genann-
ten Zwecke erforderlich ist. Sie Ubermitteln die dokumentierten Daten den zustandigen Behdérden,
soweit dies zur Verfolgung von Straftaten, die im engen Zusammenhang mit der Anwendung von
Blutprodukten stehen, erforderlich ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind das
Geburtsdatum und das Geschlecht der zu behandelnden Person anzugeben.

§ 15 Qualitatssicherung

1

Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben ein System der Quali-
tatssicherung flir die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik einzurichten. Sie haben eine &rztliche Person zu bestellen, die fir die transfusi-
onsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den dafiir erforderlichen Kompetenzen ausge-
stattet ist (transfusionsverantwortliche Person). Sie haben zusétzlich fir jede Behandlungseinheit,
in der Blutprodukte angewendet werden, eine arztliche Person zu bestellen, die in der Krankenver-
sorgung téatig ist und Uber transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verflgt
(transfusionsbeauftragte Person). Hat die Einrichtung der Krankenversorgung eine Spendeein-
richtung oder ein Institut fir Transfusionsmedizin oder handelt es sich um eine Einrichtung der
Krankenversorgung mit Akutversorgung, so ist zusatzlich eine Kommission fiir transfusionsmedizi-
nische Angelegenheiten (Transfusionskommission) zu bilden.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems sind die Qualifikation und die Aufgaben der Personen,
die im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tétig sind, festzulegen.
Zusétzlich sind die Grundsétze fir die patientenbezogene Qualitatssicherung der Anwendung von

-7 -
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Blutprodukten, insbesondere der Dokumentation, einschlieBlich der Dokumentation der Indikation
zur Anwendung von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1, und des fachu-
bergreifenden Informationsaustausches, die Uberwachung der Anwendung, die anwendungsbezo-
genen Wirkungen, Nebenwirkungen und unerwiinschten Reaktionen und zusétzlich erforderliche
therapeutische MaBnahmen festzulegen.

§ 16 Unterrichtungspflichten

1

)

Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen unerwiinschte Ereignisse auf, hat die
behandelnde arztliche Person unverziglich die notwendigen MaBnahmen zu ergreifen. Sie unterrich-
tet die transfusionsbeauftragte und die transfusionsverantwortliche Person oder die sonst nach dem
Qualitatssicherungssystem der Einrichtung der Krankenversorgung zu unterrichtenden Personen.

Im Falle des Verdachts der unerwlinschten Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes ist
unverziglich der pharmazeutische Unternehmer und im Falle des Verdachts einer schwerwiegen-
den unerwlnschten Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes und eines Plasmapro-
teinpraparates im Sinne von Absatz 1 zusétzlich die zustandige Bundesoberbehdrde zu unterrich-
ten. Die Unterrichtung muss alle notwendigen Angaben wie Bezeichnung des Produktes, Name
oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers, die Chargenbezeichnung und, sofern vorhanden,
den Einheitlichen Europédischen Code gemaB § 4 Absatz 30a des Arzneimittelgesetzes enthalten.
Von der Person, bei der der Verdacht auf die unerwtinschten Reaktionen oder Nebenwirkungen
aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum und das Geschlecht anzugeben.

Die berufsrechtlichen Mitteilungspflichten bleiben unberihrt.

§ 17 Nicht angewendete Blutprodukte

1

@

Nicht angewendete Blutprodukte sind innerhalb der Einrichtungen der Krankenversorgung sachge-
recht zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu entsorgen. Transport und Abgabe von Blut-
produkten aus zelluldren Blutbestandteilen und Frischplasma dirfen nur nach einem im Rahmen
des Qualitatssicherungssystems schriftlich oder elektronisch festgelegten Verfahren erfolgen. Im
Falle einer elektronischen Festlegung des Verfahrens ist sicherzustellen, dass die elektronischen
Dokumente fir die jeweiligen Empfanger jederzeit leicht zuganglich sind und dass sie in hinreichen-
der Weise vor unbefugten Manipulationen geschuitzt sind. Nicht angewendete Eigenblutentnahmen
dirfen nicht an anderen Personen angewendet werden.

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren.

§ 18 Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur

1

Anwendung von Blutprodukten

Die Bundesérztekammer stellt im Einvernehmen mit der zustdndigen Bundesoberbehérde und
nach Anhdrung von Sachversténdigen unter Beriicksichtigung der Richtlinien und Empfehlungen
der Europdischen Union, des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und
Blutbestandteilen in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik insbesondere fiir

1. die Anwendung von Blutprodukten, einschlieBlich der Dokumentation der Indikation zur
Anwendung von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1, die Testung
auf Infektionsmarker der zu behandelnden Personen anlasslich der Anwendung von Blutpro-
dukten und die Anforderungen an die Rlckstellproben,

2. die Qualitatssicherung der Anwendung von Blutprodukten in den Einrichtungen der Kranken-
versorgung und ihre Uberwachung durch die Arzteschaft,

3. die Qualifikation und die Aufgaben der im engen Zusammenhang mit der Anwendung von
Blutprodukten tatigen Personen,

4. den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in den Einrichtungen der Kranken-
versorgung

fest. Bei der Anhdrung ist die angemessene Beteiligung von Sachverstandigen der betroffenen
Fach- und Verkehrskreise, insbesondere der Trager der Spendeeinrichtungen, der Spitzenverbande
der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassenarztlichen Bundesver-
einigung sowie der zustandigen Behdrden von Bund und Landern sicherzustellen. Die Richtlinien
werden von der zustandigen Bundesoberbehdrde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

Es wird vermutet, dass der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik zu den Anforderungen nach diesem Abschnitt eingehalten worden ist, wenn und soweit die
Richtlinien der Bundesarztekammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.
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Vierter Abschnitt
Ruckverfolgung

§ 19 Verfahren

1

)

Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begriindeten Verdacht, dass eine spen-
dende Person mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krank-
heitsverlaufen flhren koénnen, infiziert ist, ist die entnommene Spende auszusondern und dem
Verbleib vorangegangener Spenden nachzugehen. Das Verfahren zur Uberprifung des Verdachts
und zur Rickverfolgung richtet sich nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Es sind
insbesondere folgende Sorgfaltspflichten zu beachten:

1. der Rickverfolgungszeitraum fiir vorangegangene Spenden zum Schutz vor den jeweiligen
Ubertragungsrisiken muss angemessen sein,

2. eine als infektids verdachtige Spende muss gesperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder
Bestéatigungstestergebnisse Uber das weitere Vorgehen entschieden worden ist,

3. es muss unverziiglich Klarheit Gber den Infektionsstatus der spendenden Person und Uber
ihre infektionsverdéchtigen Spenden gewonnen werden,

4. eine nachweislich infektidse Spende muss sicher ausgesondert werden,

5. die notwendigen Informationsverfahren missen eingehalten werden, wobei § 16 Abs. 2 Satz
3 entsprechend gilt, und

6. die Einleitung des Ruckverfolgungsverfahrens ist unverziglich der zustdndigen Behdrde an-
zuzeigen, wenn die Bestatigungstestergebnisse die Infektiositat bestétigen, fraglich sind
oder eine Nachtestung nicht mdéglich ist; § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Die verantwortliche arztliche Person der Spendeeinrichtung hat die spendende Person unverzig-
lich Uber den anlasslich der Spende gesichert festgestellten Infektionsstatus zu unterrichten. Sie
hat die spendende Person eingehend aufzuklaren und zu beraten. Sind Blutprodukte, bei denen der
begriindete Verdacht besteht, dass sie Infektionserreger Ubertragen, angewendet worden, so sind
die Einrichtungen der Krankenversorgung verpflichtet, die behandelten Personen unverziiglich zu
unterrichten und ihnen eine Testung zu empfehlen. Vor der Testung ist die schriftliche Einwilligung
der behandelten Person einzuholen. Die behandelte Person ist eingehend zu beraten.

Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung bei einer zu behandelnden oder behandelten Per-
son festgestellt oder besteht der begriindete Verdacht, dass sie durch ein Blutprodukt gemaB
Absatz 1 Satz 1 infiziert worden ist, muss die Einrichtung der Krankenversorgung der Ursache der
Infektion unverziglich nachgehen. Sie hat das fir die Infektion oder den Verdacht in Betracht kom-
mende Blutprodukt zu ermitteln und die Unterrichtungen entsprechend § 16 Abs. 2 vorzunehmen.
Der pharmazeutische Unternehmer hat zu veranlassen, dass die spendende Person ermittelt und
eine Nachuntersuchung empfohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend. Wird die Infektiositat
der spendenden Person bei der Nachuntersuchung bestéatigt oder nicht ausgeschlossen oder ist ei-
ne Nachuntersuchung nicht durchfiihrbar, so findet das Verfahren nach Absatz 1 entsprechend
Anwendung.

Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen
Unternehmer haben mit den zustandigen Behérden des Bundes und der Lander zusammenzuar-
beiten, um die Ursache der Infektion nach Absatz 2 zu ermitteln. Sie sind insbesondere verpflich-
tet, die fir diesen Zweck erforderlichen Auskiinfte zu erteilen. § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Die nach Absatz 1 bis 3 durchgeflihrten MaBnahmen sind fir Zwecke weiterer Rickverfolgungsver-
fahren und der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren.

§ 20 Verordnungserméachtigung

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermé&chtigt, nach Anhdrung von Sachverstandigen eine
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung der Einzelheiten des Verfahrens der
Rickverfolgung zu erlassen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit von Menschen oder
zur Risikovorsorge erforderlich ist. Mit der Verordnung kénnen insbesondere Regelungen zu einer gesi-
cherten Erkennung des Infektionsstatus der spendenden und der zu behandelnden Personen, zur
Dokumentation und Ubermittlung von Daten zu Zwecken der Rickverfolgung, zum Zeitraum der Rick-
verfolgung sowie zu Sperrung und Lagerung von Blutprodukten erlassen werden.
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Funfter Abschnitt
Meldewesen

§ 21 Koordiniertes Meldewesen

1

(1a)

Die Trager der Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen Unternehmer haben der zustandi-
gen Bundesoberbehérde jahrlich nach Satz 4 die Zahlen zu dem Umfang der Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen sowie zu dem Umfang der Herstellung, des Verlusts, des Verfalls, des
Inverkehrbringens, des Imports und des Exports von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne
von § 14 Absatz 1 zu melden. Die Einrichtungen der Krankenversorgung haben der zustandigen
Bundesoberbehdrde jahrlich nach Satz 4 die Zahlen zum Verbrauch und Verfall von Blutprodukten
und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 zu melden. Einzelheiten zu den nach Satz 2 zu
meldenden Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 werden in der
Rechtsverordnung nach § 23 geregelt. Die Meldungen haben nach Abschluss des Kalenderjahres,
spéatestens zum 1. Mérz des folgenden Jahres, zu erfolgen. Die zustdndige Bundesoberbehdrde
unterrichtet die fur die Uberwachung zusténdige Landesbehdrde, wenn die Meldungen wiederholt
nicht oder unvollstandig erfolgen.

Die hamophiliebehandelnde arztliche Person hat die Anzahl der Patienten mit angeborenen Hamos-
tasestorungen, differenziert nach dem Schweregrad der Erkrankung und nach Altersgruppen, so-
wie die Gesamtmenge der bei diesen Patientengruppen angewendeten Gerinnungsfaktorenzu-
bereitungen nach Satz 3 an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21a zu melden. Im Fall der
schriftlichen Einwilligung des behandelten Patienten sind anstelle der Meldung nach Satz 1

1. andie Vertrauensstelle nach § 21a Absatz 2 Satz 1 die personenidentifizierenden Daten nach
MaBgabe des nach § 21a Absatz 2 Satz 4 festgelegten Pseudonymisierungsverfahrens und

2. an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21a Absatz 1 Satz 1 die pseudonymisierten
Daten nach MaBgabe der nach § 21a Absatz 3 Satz 3 getroffenen Festlegungen und des § 2
Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung, insbesondere

a) die Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort des Patienten,

b) die Behandlungsdaten,

c) die Angaben zur Krankenkasse,

d) die Angaben zum Widerruf der Einwilligung des Patienten oder zum Tod des Patienten

zu melden. Die Meldungen haben nach Abschluss des Kalenderjahres, spatestens zum 1. Juli des
folgenden Jahres, zu erfolgen. Mit der Meldung nach Satz 1 oder Satz 2 wird die Meldepflicht nach
Absatz 1 Satz 2 fur Gerinnungsfaktorenzubereitungen erflillt.

Die zustédndige Bundesoberbehérde stellt die nach den Absatzen 1 und 1a gemeldeten Daten ano-
nymisiert in einem Bericht zusammen und macht diesen bekannt. Sie hat melderbezogene Daten
streng vertraulich zu behandeln.

Die Spendeeinrichtungen Ubersenden der zusténdigen Behorde einmal jahrlich eine Liste der belie-
ferten Einrichtungen der Krankenversorgung und stellen diese Liste auf Anfrage der zustandigen
Bundesoberbehdérde zur Verfliigung.

§ 21a Deutsches Hamophilieregister, Verordnungserméachtigung

1

Das Paul-Ehrlich-Institut fUhrt in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft fir Thrombose- und Hamo-
staseforschung e. V., der Deutschen Hamophiliegesellschaft zur Bekdmpfung von Blutungs-
krankheiten e. V. und der Interessengemeinschaft Hamophiler e. V. ein klinisches Register unter der
Bezeichnung ,,Deutsches Hamophilieregister“. Das Deutsche Hamophilieregister hat insbesondere
folgende Aufgaben:

1. die Erhebung, Zusammenfihrung, Prifung und Auswertung der Meldungen nach § 21 Ab-
satz 1a,

2. die Festlegung der Einzelheiten zum Datensatz nach Absatz 3 Satz 3 und § 2 Absatz 4 Satz 2
Nummer 3 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung entsprechend dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik einschlieBlich der Fortschreibung des Datensatzes,

die Festlegung der Einzelheiten des Pseudonymisierungsverfahrens nach Absatz 2 Satz 4,

4. die Auswertung der erfassten Daten und die Rickmeldung der Auswertungsergebnisse an
die hdmophiliebehandelnden &rztlichen Personen zur Verbesserung der Versorgung von
Patienten mit angeborenen Hamostasestérungen,
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5. die Bereitstellung notwendiger anonymisierter Daten zur Herstellung von Transparenz zum
Versorgungsgeschehen, zu Zwecken der Versorgungsforschung und zur Weiterentwicklung
der wissenschaftlichen Grundlagen auf dem Gebiet angeborener Hamostasestérungen nach
Absatz 5,

6. die internationale Zusammenarbeit mit anderen Hamophilieregistern,
7. die Forderung der interdisziplindren Zusammenarbeit in der Hdmophiliebehandlung.

Das Paul-Ehrlich-Institut richtet unter Einbeziehung eines unabh&ngigen Dritten eine vom
Deutschen Hamophilieregister organisatorisch, personell und technisch getrennte Vertrauensstelle
ein. Die Vertrauensstelle erhebt die ihr nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 1 Ubermittelten perso-
nenidentifizierenden Daten, erzeugt daraus ein Pseudonym, tUbermittelt das Pseudonym an das
Deutsche Hamophilieregister und 16scht die nur fur die Erzeugung des Pseudonyms temporér ge-
speicherten personenidentifizierenden Daten unverzlglich nach der Ubermittlung des Pseudo-
nyms. Es ist ein Pseudonymisierungsverfahren anzuwenden, das nach dem jeweiligen Stand der
Technik eine Identifizierung von Patienten ausschlieBt. Das Pseudonymisierungsverfahren wird
vom Deutschen Hamophilieregister in Abstimmung mit der Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informations-
technik und den nach Absatz 1 Satz 1 Beteiligten festgelegt. Das von der Vertrauensstelle erzeug-
te Pseudonym darf nur an das Deutsche Hamophilieregister Gbermittelt, vom Deutschen Hamo-
philieregister nur fur die in Absatz 1 Satz 2 genannten Aufgaben genutzt und an keine andere Stelle
Ubermittelt werden.

Das Deutsche Hamophilieregister erhebt fir die in Absatz 1 Satz 2 genannten Aufgaben folgende
Daten:

1. die Daten zur meldenden hamophiliebehandelnden arztlichen Person sowie zum Zeitpunkt
und zum Jahr oder Zeitraum der Meldung nach § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 1 und 2 der
Transfusionsgesetz-Meldeverordnung,

2. die von der hdmophiliebehandelnden arztlichen Person Ubermittelten anonymisierten Daten
nach § 21 Absatz 1a Satz 1 sowie

3. im Fall der schriftlichen Einwilligung des behandelten Patienten
a) das von der Vertrauensstelle nach Absatz 2 erzeugte Pseudonym und

b) die von der hdmophiliebehandelnden arztlichen Person Gbermittelten Daten nach § 21
Absatz 1a Satz 2 Nummer 2.

Das Deutsche Hamophilieregister fihrt das von der Vertrauensstelle nach Absatz 2 Ubermittelte
Pseudonym mit den dem Deutschen Hamophilieregister nach Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b Gber-
mittelten Daten zusammen. Das Nahere zu Art und Umfang sowie zum Ubermittlungsverfahren der
an das Deutsche Hamophilieregister zu Gbermittelnden Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer
2 und § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung wird vom
Deutschen Hamophilieregister in Abstimmung mit der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit und den nach Absatz 1 Satz 1 Beteiligten festgelegt. Bei der Fest-
legung der Daten nach Satz 3 sind insbesondere diejenigen Daten zu bestimmen, die grundsatz-
lich auch fur die Behandlungsdokumentation erhoben werden und die medizinisch oder metho-
disch notwendig sind, um

1. die Qualitat von Diagnostik oder von der Behandlung von Patienten mit angeborenen
Hamostasestorungen mit Hilfe geeigneter Indikatoren zu ermitteln,

mdgliche Begleiterkrankungen und Komplikationen zu erfassen,
die Sterblichkeit festzustellen,

eine Transparenz zum Versorgungsgeschehen herzustellen,

o & 0D

die wissenschaftlichen Grundlagen auf dem Gebiet der angeborenen Hamostasestdrungen
weiterzuentwickeln sowie

6. eine geeignete Validierung oder Risikoadjustierung bei der Auswertung der Daten zu ermdg-
lichen.

Das Deutsche Hamophilieregister macht eine jeweils aktuelle Ubersicht (iber die Art und den
Umfang der erfassten Daten sowie zum Ubermittlungsverfahren nach Satz 3 im Bundesanzeiger
bekannt. Es ist auszuschlieBen, dass Patienten durch die Verarbeitung und Nutzung der Daten bei
der Vertrauensstelle und dem Deutschen Hadmophilieregister wieder identifiziert werden kénnen. Im
Fall eines Widerrufs der Einwilligung des Patienten oder seines Todes sind dessen Daten zu ano-
nymisieren.

Die hdmophiliebehandelnde éarztliche Person klart ihre Patienten mit angeborener Hadmostase-
stérung Uber die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer personenbezogenen Daten und tber
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den Zweck des Deutschen Hamophilieregisters auf. Die Aufklarung umfasst die Information Uber
die Moglichkeit, in die Aufnahme der pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten in das
Deutsche Hamophilieregister schriftlich einzuwilligen. Bei fehlender Einwilligung umfasst die
Aufklarung die Information, dass die hdmophiliebehandelnde arztliche Person verpflichtet ist, ano-
nymisierte Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 1 an das Deutsche Hamophilieregister zu melden. Der
Patient ist darlber zu informieren, dass im Fall seines Widerrufs der Einwilligung oder seines Todes
seine pseudonymisierten Daten anonymisiert werden. Die Aufklarung ist von den Patienten schrift-
lich zu bestéatigen.

Das Deutsche Hamophilieregister kann zu Forschungszwecken anonymisierte Daten an die am
Deutschen Hamophilieregister Beteiligten nach Absatz 1 Satz 1 und an Dritte tibermitteln. Die Uber-
mittlung der anonymisierten Daten erfolgt auf Antrag und nach Abschluss einer Nutzungsverein-
barung. Uber den Antrag entscheidet der Lenkungsausschuss des Deutschen Hamophilieregisters.
Die Daten dirfen nur fir die in Absatz 1 Satz 2 genannten Aufgaben und unter Beachtung der
Publikationsgrundséatze des Deutschen Hamophilieregisters verarbeitet oder genutzt werden.

Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméchtigt, nach Anhérung von Sachverstandigen
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die organisatorische und technische
Ausgestaltung sowie die Nutzung des Deutschen Hamophilieregisters zu regeln. In der Rechtsver-
ordnung kann insbesondere das N&here geregelt werden zu den Anforderungen an

—

die Organisationsstruktur und die Geschéftsfiihrung des Registers,
die Vertretung des Registers gegenuber Dritten,

den Lenkungsausschuss,

den beratenden Fachausschuss,

die Geschéftsordnung der nach Absatz 1 Satz 1 am Register Beteiligten,

2 T

das Antrags- und Entscheidungsverfahren nach Absatz 5, die Nutzungsvereinbarung und die
Publikationsgrundséatze des Registers sowie

7. die MaBnahmen zur Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung.

§ 22 Epidemiologische Daten

1

Die Trager der Spendeeinrichtungen erstellen getrennt nach den einzelnen Spendeeinrichtungen
vierteljahrlich und jahrlich unter Angabe der Gesamtzahl der getesteten Personen eine Liste Uber
die Anzahl der spendenden Personen, die auf einen Infektionsmarker bestatigt positiv getestet wor-
den sind, sowie vierteljahrlich tber die Anzahl der durchgefihrten Untersuchungen. Personen, de-
nen Eigenblut entnommen worden ist, sind ausgenommen. Die Zahlenangaben sind nach den ver-
schiedenen Infektionsmarkern, auf die getestet wird, nach Art der Spende, nach Erstspendewill-
igen, Erst- und Wiederholungsspendern, nach Geschlecht und Alter, nach méglichem Infektions-
weg, nach Selbstausschluss, nach Wohnregion sowie nach Vorspenden zu differenzieren. Die Liste
ist bis zum Ende des auf den Berichtszeitraum folgenden Quartals der flr die Epidemiologie zu-
standigen Bundesoberbehérde zuzuleiten. Werden die Listen wiederholt nicht oder unvollstandig
zugeleitet, ist die fur die Uberwachung zusténdige Landesbehdrde zu unterrichten. Besteht ein in-
fektionsepidemiologisch aufklarungsbeddirftiger Sachverhalt, bleibt die Befugnis, die zusténdige
Landesbehdérde und die zustandige Bundesoberbehdrde zu informieren, unberihrt.

Die fir die Epidemiologie zustédndige Bundesoberbehdrde stellt die Angaben in anonymisierter
Form Ubersichtlich zusammen und macht eine jahrliche Gesamtibersicht bis zum 30. September
des folgenden Jahres bekannt. Melderbezogene Daten sind streng vertraulich zu behandeln.

§ 23 Verordnungsermaéchtigung

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, nach Anhdrung von Sachverstandigen eine
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung von Art, Umfang und
Darstellungsweise der Angaben nach diesem Abschnitt zu erlassen.
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Sechster Abschnitt
Sachverstandige

§ 24 Arbeitskreis Blut

Das Bundesministerium fir Gesundheit richtet einen Arbeitskreis von Sachversténdigen fir Blutprodukte
und das Blutspende- und Transfusionswesen ein (Arbeitskreis Blut). Der Arbeitskreis berat die zustandi-
gen Behdrden des Bundes und der Lander. Er nimmt die nach diesem Gesetz vorgesehenen Anhérungen
von Sachversténdigen bei Erlass von Verordnungen wahr. Das Bundesministerium fir Gesundheit beruft
die Mitglieder des Arbeitskreises auf Vorschlag der Berufs- und Fachgesellschaften, Standesorgani-
sationen der Arzteschaft, der Fachverbande der pharmazeutischen Unternehmer, einschlieBlich der staat-
lichen und kommunalen Bluttransfusionsdienste, der Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese und der Blut-
spendedienste des Deutschen Roten Kreuzes, Uberregionaler Patientenverbdnde, insbesondere der
Hamophilieverbande, des Bundesministeriums der Verteidigung und der Lander. Der Arbeitskreis gibt
sich im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit eine Geschéaftsordnung. Das Bundes-
ministerium fir Gesundheit bestimmt und beruft die leitende Person des Arbeitskreises. Es kann eine
Bundesoberbehdrde mit der Geschéaftsfihrung des Arbeitskreises beauftragen.

Siebter Abschnitt
Pflichten der Behorden

§ 25 Mitteilungspflichten der Behorden

Die fir die Durchfliihrung des Gesetzes zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander teilen sich flr
die in diesem Gesetz geregelten Zwecke gegenseitig ihnen bekannt gewordene Verdachtsfalle schwer-
wiegender unerwinschter Reaktionen oder Nebenwirkungen von Blutprodukten unverziglich mit. § 16
Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Achter Abschnitt
Sondervorschriften

§ 26 Bundeswehr

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen der Bundeswehr entsprechende Anwen-
dung.

(2) Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes
bei der Uberwachung den zusténdigen Stellen und Sachverstandigen der Bundeswehr.

() Das Bundesministerium der Verteidigung kann fir seinen Geschéftsbereich im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit in Einzelfallen Ausnahmen von diesem Gesetz und auf-
grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zulassen, wenn dies zur Durchflihrung der
besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.

Neunter Abschnitt
Bestimmung der zustandigen Bundesoberbehérden und s
onstige Bestimmungen

§ 27 Zustiandige Bundesoberbehdrden
(1) Zustandige Bundesoberbehoérde ist das Paul-Ehrlich-Institut.
(2) Die fur die Epidemiologie zustédndige Bundesoberbehdrde ist das Robert Koch-Institut.

(3) Die fur die gesundheitliche Aufklarung zustandige Bundesoberbehdrde ist die Bundeszentrale fiir
gesundheitliche Aufklarung.

(4) Die fur die medizinische Dokumentation und Information zustdndige Bundesbehdrde ist das
Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information.
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§ 28 Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf die Entnahme einer geringfligigen Menge Blut zu diagnosti-
schen Zwecken, auf homdbopathische Eigenblutprodukte, autologes Blut zur Herstellung von biotechno-
logisch bearbeiteten Gewebeprodukten und auf die Entnahme einer geringfligigen Menge Eigenblut zur
Herstellung von Produkten fir die zahnarztliche Behandlung, sofern diese Produkte in der Zahnarztpraxis
auf der Grundlage des von der Bundeszahnarztekammer festgestellten und in den Zahnérztlichen Mittei-
lungen verdffentlichten Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik hergestellt und angewen-
det werden.

§ 29 Verhéltnis zu anderen Rechtsbereichen

Die Vorschriften des Arzneimittelrechts, des Medizinprodukterechts und des Seuchenrechts bleiben un-
berihrt, soweit in diesem Gesetz nicht etwas anderes vorgeschrieben ist. Das Transplantationsrecht fin-
det keine Anwendung.

§ 30 Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten der Europaischen Union erlassen werden, soweit dies zur Durch-
fihrung von Verordnungen oder zur Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidungen des Rates der
Européischen Union oder der Kommission der Europédischen Gemeinschaften, die Sachbereiche
dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz, die ausschlieBlich der Umsetzung von Richtlinien oder
Entscheidungen des Rates der Européischen Union oder der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften in nationales Recht dienen, bedulrfen nicht der Zustimmung des Bundesrates.

Zehnter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 31 Strafvorschriften

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

§ 32 BuBgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 31 bezeichnete Handlung fahrlassig begeht.
(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig
1. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 eine Spendeeinrichtung betreibt,

2. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 oder 6, jeweils auch in Verbindung mit § 9 Abs. 1 Satz 2,
ein Immunisierungsprogramm oder eine Vorbehandlung durchfihrt,

3. einer Rechtsverordnung nach § 12 Satz 1 oder einer vollziehbaren Anordnung aufgrund ei-
ner solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist oder

4. entgegen § 21 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 oder Absatz 1a Satz 1, auch in Verbindung mit
Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 23, eine Meldung
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig macht.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann im Falle des Absatzes 1 mit einer GeldbuBe bis zu finfundzwanzig-
tausend Euro, in den Féllen des Absatzes 2 Nummer 1 bis 3 mit einer GeldbuBe bis zu zehntausend
Euro und in den Ubrigen Féllen mit einer GeldbuBe bis zu fiinftausend Euro geahndet werden.

(4) Verwaltungsbehoérde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uiber Ordnungswidrig-
keiten ist in den Fallen des Absatzes 2 Nummer 4 das Paul-Ehrlich-Institut.
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_ Elfter Abschnitt
Ubergangsvorschriften

§33

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Tatigkeit der Anwendung von Blutprodukten ausibt und die
Voraussetzungen der in diesem Zeitpunkt geltenden Vorschriften erfillt, darf diese Tatigkeit weiter ausu-
ben.

Zwolfter Abschnitt
Schlussvorschriften

§ 34 Ubergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur Fortschreibung der
Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung
anderer Vorschriften

§ 21 Absatz 1a und § 21a Absatz 1 bis 5 sind ab dem 1. August 2019 anzuwenden.

§8§ 35 bis 37 (weggefallen)

§ 38 Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den §§ 35 bis 37 beruhenden Teile der dort gednderten Rechtsverordnungen kénnen aufgrund der
jeweils einschlagigen Erméachtigung durch Rechtsverordnung gedndert werden.

§ 39 (Inkrafttreten)
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