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Erster Abschnitt
Zweck des Cesetzes, Begriffsbesti nmungen

8§ 1 Zweck des Geset zes

Zweck dieses CGesetzes ist es, nach MaRgabe der nachfol genden Vorschriften zur Gewi nnung
von Bl ut und Bl utbestandteil en von Menschen und zur Anwendung von Bl ut pr odukt en

fiar eine sichere Gewi nnung von Blut und Bl ut bestandteilen und fir eine gesicherte

und sichere Versorgung der Bevoél kerung mit Bl ut produkten zu sorgen und deshalb die

Sel bstversorgung mit Blut und Plasma auf der Basis der freiwilligen und unentgeltlichen
Bl ut spende zu férdern

§ 2 Begriffsbestinmmungen

I m Sinne di eses Cesetzes

1. ist Spende die bei Menschen ent nonmene Menge an Bl ut oder Bl utbestandteilen
die Wrkstoff oder Arzneinittel ist oder zur Herstellung von Wrkstoffen oder
Arzneinitteln und anderen Produkten zur Anwendung bei Menschen bestimt ist,

2. i st Spendeeinrichtung eine Einrichtung, die Spenden entnimt oder deren Tatigkeit
auf di e Entnahne von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimt sind, auf
deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das |nverkehrbringen gerichtet ist,

3. sind Bl ut produkte Bl utzubereitungen i m Sinne von 8§ 4 Abs. 2 des
Arzneinittel gesetzes, Sera aus nmenschlichemBlut im Sinne des § 4 Abs. 3 des
Arzneinittel gesetzes und Bl utbestandteile, die zur Herstellung von Wrkstoffen oder
Arzneinmttel n bestimt sind.

Zwei ter Abschnitt
Gewi nnung von Bl ut und Bl ut bestandteil en



Ein Service der juris GmbH - www.juris.de -

§ 3 Versorgungsauftrag

(1) Di e Spendeeinrichtungen haben di e Aufgabe, Blut und Bl utbestandteile zur Versorgung
der Bevdl kerung mit Bl ut produkten zu gew nnen

(2) Zur Erfallung der Aufgabe gemdf3 Absatz 1 arbeiten die Spendeeinrichtungen
zusanmen. Sie unterstitzen sich gegenseitig, insbesondere imFalle des Auftretens
von Versor gungsengpassen. Sie | egen die Einzel heiten der Zusammenarbeit in einer
Ver ei nbarung fest.

(3) Die spendenden Personen |eisten einen wertvollen Dienst fur die Geneinschaft.
Sie sind aus G inden des Gesundheitsschutzes von den Spendeei nrichtungen besonders
vertrauensvol |l und verantwortungsvoll zu betreuen

(4) Die nach Landesrecht zustandigen Stellen und die fir die gesundheitliche Aufklarung
zust andi ge Bundesober behérde sol |l en di e Aufkl arung der Bevél kerung tber die freiwillige
und unentgeltliche Blut- und Pl asnmaspende f 6rdern

8 4 Anforderungen an di e Spendeei nri chtungen

Ei ne Spendeeinrichtung darf nur betrieben werden, wenn

1. ei ne ausreichende personelle, bauliche, rdunliche und technische Ausstattung
vor handen i st,

2. di e Spendeeinrichtung oder der Tré&ager von Spendeeinrichtungen eine |eitende
arztliche Person bestellt hat, die die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der
nmedi zi ni schen W ssenschaft besitzt, und

3. bei der Durchfihrung der Spendeent nahnen von ei nem Menschen ei ne &rztliche Person

vor handen i st.

Die leitende arztliche Person nach Satz 1 Nr. 2 kann zugleich die &rztliche Person

nach Satz 1 Nr. 3 sein. Der Schutz der Persotnlichkeitssphare der spendenden Personen

ei ne ordnungsgentflle Spendeent nahme und di e Voraussetzungen fir eine notfall medizini sche
Ver sorgung der spendenden Personen sind sicherzustellen

8 5 Auswahl der spendenden Personen

(1) Es diarfen nur Personen zur Spendeent nahme zugel assen werden, die unter der
Verantwortung ei ner arztlichen Person nach dem Stand der nedi zi ni schen W ssenschaft

und Techni k fdar tauglich befunden worden sind und die Tauglichkeit durch eine arztliche
Person festgestellt worden ist. Die Zul assung zur Spendeent nahne soll nicht erfol gen
soweit und sol ange die spendewi | lige Person nach Richtlinien der Bundeséarztekamrer von
der Spendeent nahnme auszuschl i eflen oder zurickzustellen ist.

(2) Bei der Gewi nnung von Eigenblut, Blut zur Stammeell separation und Pl asnma
zur Fraktionierung ist die Tauglichkeit der spendenden Personen auch nach den
Besonder heit en di eser Bl utprodukte zu beurteil en.

(3) Die fur die Leitung der Qualitatskontrolle nach § 14 Abs. 1 Nr. 2 des

Arzneinittel gesetzes zustandi ge Person hat daf ir zu sorgen, dass die spendende Person
vor der Freigabe der Spende nach dem Stand der nedi zi ni schen W ssenschaft und Techni k
auf | nfektionsmarker, m ndestens auf Humanes | nmundefekt Virus (H V)-, Hepatitis B- und
Hepatitis C Virus-Infektionsmarker untersucht wird. Bei Ei genbl utentnahnen sind diese
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Unt er suchungen nach den Besonderheiten di eser Entnahnen durchzuf ihren. Anordnungen der
zust andi gen Bundesober behdr de bl ei ben unberihrt.

8 6 Aufklarung, Einwlligung

(1) Ei ne Spendeentnahnme darf nur durchgefihrt werden, wenn di e spendende Person

vorher in einer fir sie verstandlichen Form GUber Wsen, Bedeutung und Durchf ihrung

der Spendeent nahnme und der Untersuchungen sachkundi g aufgekl art worden ist und

i n di e Spendeent nahne und di e Untersuchungen eingew I ligt hat. Aufklarung und

Ei nwi | I igung sind von der spendenden Person schriftlich zu bestatigen. Sie nuss mt der
Einwi | ligung gleichzeitig erklaren, dass die Spende verwendbar ist, sofern sie nicht
vom vertraul i chen Sel bstausschl uss Gebrauch macht.

(2) Die spendende Person ist Uber die mt der Spendeentnahnme verbundene Erhebung,
Ver ar bei tung und Nut zung personenbezogener Daten auf zukl aren. Di e Aufkl & ung i st von
der spendenden Person schriftlich zu bestétigen

8 7 Anforderungen zur Entnahnme der Spende

(1) Die anlasslich der Spendeentnahnme vorzunehnmende Feststellung der ldentitat der
spendenden Person, die durchzufihrenden Laboruntersuchungen und di e Ent nahnme der Spende
haben nach dem Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft und Techni k zu erfol gen

(2) Die Entnahme der Spende darf nur durch eine arztliche Person oder durch anderes
qualifiziertes Personal unter der Verantwortung einer arztlichen Person erfol gen

8§ 8 Spenderi nmuni si erung

(1) Eine fur die Gewi nnung von Plasma zur Herstellung von speziellen | mungl obulinen
erforderliche Spenderinmunisierung darf nur durchgefihrt werden, wenn und sol ange sie
imlnteresse einer ausreichenden Versorgung der Bevdl kerung nmit diesen Arzneinitteln
geboten ist. Sie ist nach dem Stand der nedi zi ni schen W ssenschaft und Techni k

dur chzuf Ghr en.

(2) Ein I munisierungsprogramm darf nur durchgefihrt werden, wenn und sol ange

1. die Risiken, die nmit ihmfir die Personen verbunden sind, bei denen es durchgefihrt
werden soll, arztlich vertretbar sind,

2. di e Personen, bei denen es durchgefiuhrt werden soll, ihre schriftliche Einwlligung
hierzu erteilt haben, nachdem sie durch eine arztliche Person Uber Wsen, Bedeutung
und Ri si ken der | nmunisierung sowie die danmt verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nut zung personenbezogener Daten aufgekl at worden sind und dies schriftlich
best ati gt haben,

3. seine Durchfihrung von einer arztlichen Person, die nach dem Stand der medi zi ni schen
W ssenschaft sachkundig ist, geleitet wrd,

4. ein dem Stand der nedi zi ni schen W ssenschaft entsprechender | mruni sierungspl an
vorli egt,

5. die arztliche Kontroll e des Gesundheitszustandes der spendenden Personen wdhrend der
| mmuni si erungsphase gewéhrl ei stet ist,

6. der zust &andi gen Behorde di e Durchf ihrung des | muni si erungsprograms angezei gt
wor den ist und

7. das zusti mrende Votum ei ner nach Landesrecht gebildeten und fir die &rztliche Person
nach Satz 1 Nr. 3 zusté&ndi gen und unabhangi gen Et hi k- Komm ssion vorliegt.
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Mt der Anzeige an die zustandi ge Behdorde und der Ei nholung des Votuns der
Et hi k- Konmi ssi on nach Nunmern 6 und 7 dirfen keine personenbezogenen Daten Ubermttelt
werden. Zur | mruni sierung soll en zugel assene Arzneinittel angewendet werden.

(3) Von der Durchfihrung des | mruni sierungsprogranms ist auf der G undl age des
| mmruni si erungspl anes ein Protokoll anzufertigen (I nmunisierungsprotokoll). Fur
das | mmuni si erungsprotokoll gilt 8§ 11 entsprechend. Dies nmuss Aufzei chnungen
Uber alle Ereignisse enthalten, die im Zusanmenhang nit der Durchfihrung des

| nmruni si erungsprogranms auftreten und di e Gesundheit der spendenden Person oder
den gewlnschten Erfol g des | nmuni si erungsprogramms beeintréachti gen kénnen. Zur
| nmuni si erung angewendet e Erythrozytenpréaparate sind zu dokunentieren und der

i mruni si erten Person zu beschei ni gen

(4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereignisse sind von der die Durchfihrung

des | muni si erungsprograms | eitenden arztlichen Person der Ethik-Konmm ssion, der
zust andi gen Behdrde und dem pharmazeuti schen Unt ernehner des zur | mruni sierung
verwendeten Arzneimttels unverziglich mitzuteilen. Von betroffenen inmunisierten
Per sonen werden das Ceburtsdatum und di e Angabe des Geschl echtes Ubermttelt.

8§ 9 Blutstammeel |l en und andere Bl utbestandteil e

(1) Die fur die Separation von Bl utstameell en und anderen Bl utbestandteil en
erforderliche Vorbehandl ung der spendenden Personen ist nach dem Stand der
nmedi zi ni schen W ssenschaft durchzufihren. 8 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

(2) Die fur die nmedizinische Dokunmentation und |Information zustéandi ge Bundesbehorde
errichtet ein fur die Offentlichkeit zugangliches Register uber Einrichtungen, die
Bl ut st acmzel | zuber ei tungen herstellen und in den Verkehr bringen oder einfihren,
und stellt dessen | aufenden Betrieb sicher. Das Register enthdlt die von den

zust dndi gen Behdrden der Lander zur Verfigung gestellten Angaben zur Identifikation
und Erreichbarkeit der Einrichtungen sowie zu den Tatigkeiten, fur die jeweils

di e Herstellungs- und Ei nfuhrerlaubnis erteilt worden ist, nach MalRgabe der

Recht sverordnung nach Absatz 3. Fir ihre Leistungen zur Bereitstellung der Angaben
kann di e zustandi ge Bundesbehérde Entgelte verl angen. Der Entgeltkatal og bedarf der
Zusti mung des Bundesmini steriunms fir Gesundheit.

(3) Das Bundesmnisteriumfir Gesundheit wird ermachtigt, mt Zusti mung des
Bundesrat es durch Rechtsverordnung Naheres zur Art, Erhebung, Darstell ungswei se und
Bereitstellung der Angaben nach Absatz 2 Satz 2, einschlielllich Entgeltbefreiungen
zu erlassen. In der Rechtsverordnung kann auch eine Ubermittlung der Angaben an

Ei nri chtungen und Behdrden innerhal b und aulRerhal b des Gel tungsberei ches di eses
Geset zes vorgesehen werden.

§ 10 Aufwandsent schadi gung

(1) Di e Spendeentnahne soll unentgeltlich erfol gen. Der spendenden Person kann eine
Auf wandsent schadi gung gewdhrt werden, die sich an demunmittel baren Aufwand je nach
Spendeart orientieren soll.

8 11 Spenderdokunent ati on, Datenschutz

(1) Jede Spendeentnahnme und die damit verbundenen MaBBnahmen sind unbeschadet &rztlicher
Dokurent ati onspflichten fir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fir Zwecke der
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arztlichen Behandl ung der spendenden Person und fir Zwecke der Risikoerfassung nach
dem Arzneimttel gesetz zu protokollieren. Di e Aufzeichnungen sind m ndestens finfzehn
Jahre, imFalle der 88 8 und 9 Abs. 1 mindestens zwanzig Jahre und di e Angaben, die
far di e Riuckverfol gung benttigt werden, mndestens drei3ig Jahre | ang aufzubewahren
und zu vernichten oder zu | dschen, wenn di e Auf bewahrung ni cht mehr erforderlich ist.
Si e nissen so geordnet sein, dass ein unverziglicher Zugriff ndglich ist. Wrden die
Auf zei chnungen | @nger als drei Big Jahre nach der |etzten bei der Spendeeinrichtung
dokunentierten Spende dessel ben Spenders aufbewahrt, sind sie zu anonym sieren

(2) Di e Spendeeinrichtungen dirfen personenbezogene Daten der spendenden Personen
erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das fur die in Absatz 1 genannten Zwecke
erforderlich ist. Sie Ubernmitteln die protokollierten Daten den zustéandi gen

Behdrden und der zust andi gen Bundesober behdrde, soweit dies zur Erfillung der

Uber wachungsauf gaben nach dem Arzneinittel gesetz oder zur Verfol gung von Straftaten
oder Ordnungswi dri gkeiten, die i mengen Zusammenhang mt der Spendeent nahne stehen
erforderlich ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arzneim ttel gesetz sind das Geburtsdatum
und das Geschl echt der spendenden Person anzugeben

8§ 1la Bl utdepots

Far Bl utdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlielllich fur interne
Zwecke, einschliellich der Anwendung, Bl utprodukte | agern und abgeben, gelten die
Vorschriften des 8 3 Abs. 1 Satz 1, 3 und 4, 8 4 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 7 Abs. 1 Satz
1, Abs. 2 und 4 und 8 20 Abs. 2 der Arzneinmittel- und Wrkstoffherstellungsverordnung
sowie 8 16 Abs. 2 und & 19 Abs. 3 entsprechend.

8 12 Verordnungser nachti gung

Das Bundesmi ni sterium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimrung des
Bundesrat es nach Anhérung der Bundesarztekamer und weiterer Sachverstandi ger die
fachli chen Anforderungen nach di esem Abschnitt regeln, sofern dies zur Abwehr von
Gefahren fir die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. In
der Rechtsverordnung kann i nsbesondere das Nadhere zu den Anforderungen an

di e Spendeei nri chtungen

di e Auswahl und Unt ersuchung der spendenden Personen

di e Aufkl @rung und Einwi | ligung der spendenden Personen

di e Spendeent nahne,

di e Spenderi nmuni si erung und di e Vor behandl ung zur Bl ut stammeel | ent nahnme und

di e Dokurent ati on der Spendeent nahnme und den Schutz der dokunentierten Daten

cukrwNE

geregelt werden. Das Bundesninisteriumfir Gesundheit kann di e Ernachtigung nach
Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustéandige
Bundesober behdr de Ubertragen.

8 12a Richtlinien zum Stand der Erkenntni sse der nedi zi ni schen
W ssenschaft und Techni k zur Gewi nnung von Bl ut und Bl ut bestandteil en

(1) Di e Bundesérztekanmmrer kann den all genmein anerkannten Stand der Erkenntnisse der
medi zi ni schen W ssenschaft und Techni k zur Gew nnung von Bl ut und Bl ut bestandteil en
erganzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 12 i m Ei nvernehnmen nit der
zust 4ndi gen Bundesoberbehérde in Richtlinien feststellen. Bei der Erarbeitung der
Richtlinien ist die angenessene Beteiligung von Sachverst andi gen der betroffenen Fach-
und Ver kehrskrei se und der zustandi gen Behtérden von Bund und L&ndern sicherzustellen
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Die Richtlinien werden von der zustandi gen Bundesober behdrde i m Bundesanzei ger bekannt
gemacht .

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntni sse der nedizini schen Wssenschaft und
Technik wird vernmutet, wenn die Richtlinien der Bundeséarztekamer nach Absatz 1
beacht et worden sind.

Dritter Abschnitt
Anwendung von BI ut pr odukt en

8 13 Anforderungen an di e Durchf dhrung

(1) Blutprodukte sind nach dem Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft und Techni k
anzuwenden. Es missen di e Anforderungen an die ldentitatssicherung, die vorbereitenden
Unt er suchungen, einschlielllich der vorgesehenen Testung auf | nfektionsmarker und

di e Rickstell proben, die Techni k der Anwendung sow e di e Aufkl arung und Einwi | 1igung
beachtet werden. Arztliche Personen, die imZusanmenhang nmit der Anwendung von

Bl ut pr odukt en Laborunt er suchungen durchf ihren oder anfordern, missen fur diese

Tati gkei ten besonders sachkundi g sein. Di e Anwendung von Eigenblut richtet sich auch
nach den Besonderheiten di eser Bl utprodukte. Die zu behandel nden Personen sind, soweit
es nach dem Stand der nedi zi ni schen W ssenschaft vorgesehen ist, Uber die Mglichkeit
der Anwendung von Ei genbl ut aufzukl &ren

(2) Die arztlichen Personen, die eigenverantwortlich Bl utprodukte anwenden, niissen
ausrei chende Erfahrung in dieser Tatigkeit besitzen

8 14 Dokunent ati on, Datenschutz

(1) Di e behandel nde arztliche Person hat jede Anwendung von Bl ut produkten und von

gent echni sch hergestellten Pl asmaproteinen zur Behandl ung von Hanost asest 6r ungen

far die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fur Zwecke der arztlichen Behandl ung

der von der Anwendung betroffenen Personen und fir Zwecke der Risikoerfassung

nach dem Arzneinmittel gesetz zu dokunentieren oder dokumentieren zu |assen. Die
Dokunent ati on hat die Aufkl&rung und die Einwlligungserklarungen, das Ergebnis der

Bl ut gr uppenbesti nmung, soweit di e Bl ut produkte bl utgruppenspezifisch angewendet werden,
di e durchgef ihrten Untersuchungen sowi e die Darstellung von Wrkungen und unerwinschten
Er ei gni ssen zu unf assen.

(2) Angewendet e Bl ut produkte und Pl asmaproteine i m Sinne von Absatz 1 sind von der
behandel nden arztlichen Person oder unter ihrer Verantwortung nmit fol genden Angaben
unverzuglich zu dokunentieren
1. Patientenidentifikati onsnummer oder entsprechende ei ndeuti ge Angaben zu der zu
behandel nden Person, w e Nane, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,
2. Char genbezei chnung,
3. Pharmazentral nunmer oder
- Bezei chnung des Préparates
- Nane oder Firma des pharmazeuti schen Unternehmers
- Menge und St ar ke,

4, Datum und Uhrzeit der Anwendung.

Bei Ei genblut sind diese Vorschriften sinngenma anzuwenden. Die Einrichtung der
Kr ankenver sorgung ( Krankenhaus, andere arztliche Einrichtung, die Personen behandelt)
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hat sicherzustellen, dass die Daten der Dokunentation patienten- und produktbezogen
genut zt werden kénnen.

(3) Die Aufzeichnungen, einschliel3lich der EDV-erfassten Daten, missen nindestens
finfzehn Jahre, die Daten nach Absatz 2 nindestens drei Big Jahre | ang auf bewahrt
werden. Sie nissen zu Zwecken der Rickverfol gung unverziglich verfigbar sein. D e

Auf zei chnungen sind zu vernichten oder zu | 8dschen, wenn ei ne Auf bewahrung ni cht mehr
erforderlich ist. Werden di e Aufzei chnungen | @nger als drei Big Jahre aufbewahrt, sind
si e zu anonymni si eren

(4) Die Einrichtungen der Krankenversorgung diurfen personenbezogene Daten der zu
behandel nden Personen erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das fiur die in Absatz
1 genannten Zwecke erforderlich ist. Sie Ubernmitteln die dokumentierten Daten

den zust &ndi gen Behdrden, soweit dies zur Verfolgung von Straftaten, die imengen
Zusanmenhang nit der Anwendung von Bl ut produkten stehen, erforderlich ist. Zur

Ri si koerfassung nach dem Arzneinmittel gesetz sind das Geburtsdatum und das Geschl echt
der zu behandel nden Person anzugeben

8 15 Qualitéatssicherung

(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die Bl utprodukte anwenden, haben ein
System der Qualitatssicherung fir die Anwendung von Bl ut produkten nach dem Stand der
medi zi ni schen W ssenschaft und Techni k ei nzurichten. Sie haben eine arztliche Person
zu bestellen, die fir die transfusionsnedi zi ni schen Auf gaben verantwortlich und mt
den daf dr erforderlichen Konpetenzen ausgestattet ist (transfusionsverantwortliche
Person). Sie haben zusatzlich fiur jede Behandl ungseinheit, in der Bl utprodukte
angewendet werden, eine arztliche Person zu bestellen, die in der Krankenversorgung
tatig ist und dOber transfusionsnedi zi ni sche G undkenntni sse und Erfahrungen verf gt
(transfusi onsbeauftragte Person). Hat die Einrichtung der Krankenversorgung ei ne
Spendeei nri chtung oder ein Institut fur Transfusionsmedi zin oder handelt es sich um
eine Einrichtung der Krankenversorgung mt Akutversorgung, so ist zusatzlich eine
Konmi ssion fir transfusionsnedi zi ni sche Angel egenheiten (Transfusi onskonm ssion) zu
bi | den.

(2) I'mRahnen des Qualitatssicherungssystens sind die Qualifikation und die

Auf gaben der Personen, die i mengen Zusanmenhang nmit der Anwendung von Bl ut produkten
tatig sind, festzulegen. Zusatzlich sind die Gundsatze fir die patientenbezogene
Qual it atssi cherung der Anwendung von Bl ut produkten, insbesondere der Dokunentation
ei nschliellich der Dokumentation der |ndikation zur Anwendung von Bl ut produkten

und Pl asmaproteinen imSinne von § 14 Abs. 1, und des fachubergreifenden

I nf or mat i onsaust ausches, di e Uberwachung der Anwendung, di e anwendungsbezogenen

W rkungen und Nebenw rkungen und zuséatzlich erforderliche therapeuti sche MaBnahnen
fest zul egen.

8 16 Unterrichtungspflichten

(1) Treten im Zusamenhang nmit der Anwendung von Bl ut produkten und gentechni sch
hergestel lten Pl asmaprotei nen zur Behandl ung von Hanost asest 6rungen unerwinschte
Erei gni sse auf, hat di e behandel nde arztliche Person unverzuglich die notwendi gen
MaBnahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die transfusionsbeauftragte und die

t ransf usi onsverantwortliche Person oder die sonst nach dem Qualit&tssicherungssystem
der Einrichtung der Krankenversorgung zu unterrichtenden Personen
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(2) ImFalle des Verdachts der unerwinschten Reaktion ei nes Bl ut produktes

i st unverziglich der pharmazeuti sche Unternehner und im Falle des Verdachts

ei ner schwerw egenden unerwinscht en Reakti on ei nes Bl ut produktes und ei nes

Pl asrmapr ot ei nprédparates i m Sinne von Absatz 1 zusatzlich die zustandige

Bundesober behérde zu unterrichten. Die Unterrichtung nuss all e notwendi gen Angaben
wi e Bezei chnung des Produktes, Nanme oder Firnma des pharmazeuti schen Unternehners
und di e Chargenbezei chnung enthal ten. Von der Person, bei der der Verdacht auf die
unerwinscht en Reaktionen aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum und das Geschl echt
anzugeben.

(3) Die berufsrechtlichen Mtteilungspflichten bleiben unberihrt.
8 17 Ni cht angewendet e Bl ut produkte

(1) Nicht angewendete Bl utprodukte sind innerhal b der Einrichtungen der

Krankenver sorgung sachgerecht zu |agern, zu transportieren, abzugeben oder zu

ent sorgen. Transport und Abgabe von Bl ut produkten aus zel |l ul &ren Bl ut bestandteil en und
Fri schpl asma dirfen nur nach ei nemim Rahmen des Qualitatssicherungssystens schriftlich
festgel egten Verfahren erfol gen. Nicht angewendete Ei genbl utentnahnmen dirfen nicht an
anderen Personen angewendet werden.

(2) Der Verbleib nicht angewendeter Bl utprodukte ist zu dokunmentieren

8§ 18 Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft und Techni k zur Anwendung von
Bl ut pr odukt en

(1) Di e Bundeséarztekammer stellt im Einvernehnen nit der zustandi gen

Bundesober behérde und nach Anhérung von Sachver st @ndi gen unter Bericksichtigung

der Richtlinien und Enpfehlungen der Europaischen Union, des Europarates und der

Wel t gesundhei t sorgani sation zu Blut und Blutbestandteilen in Richtlinien den allgenein

aner kannten Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft und Techni k i nsbesondere fur

1. di e Anwendung von Bl ut produkten, einschliellich der Dokunentation der |ndikation
zur Anwendung von Bl ut pr odukt en und Pl asmaprotei nen im Sinne von § 14 Abs. 1, die
Testung auf | nfektionsmarker der zu behandel nden Personen anl asslich der Anwendung
von Bl ut produkten und di e Anforderungen an di e Rickstell proben

2. die Qualitatssi cherung der Anwendung von Bl ut produkten in den Einrichtungen der
Kr ankenver sorgung und i hre Uberwachung durch die Arzteschaft,

3. die Qalifikation und die Aufgaben der imengen Zusamenhang mt der Anwendung von
Bl ut produkt en té&ti gen Personen,

4. den Ungang nmit ni cht angewendeten Bl ut produkten in den Einrichtungen der
Kr ankenver sor gung

fest. Bei der Anhérung ist die angenessene Beteiligung von Sachverstandi gen der

betrof fenen Fach- und Verkehrskrei se, insbesondere der Trager der Spendeeinrichtungen
der Spitzenverbande der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesell schaft, der
Kassenar ztli chen Bundesverei ni gung sowi e der zust andi gen Behdrden von Bund und Landern
sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zustandi gen Bundesoberbehérde im
Bundesanzei ger bekannt genacht.

(2) Es wird vernutet, dass der allgenein anerkannte Stand der nedi zi ni schen

W ssenschaft und Techni k zu den Anforderungen nach di esem Abschnitt ei ngehalten worden
ist, wenn und soweit die Richtlinien der Bundeséarztekamer nach Absatz 1 beachtet

wor den sind
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Vierter Abschnitt
Rickver f ol gung

§ 19 Verfahren

(1) Wrd von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begrindeten Verdacht,

dass ei ne spendende Person mit HV, mt Hepatitis-Viren oder anderen Erregern, die zu

schwer wi egenden Krankheitsverl aufen fuhren kénnen, infiziert ist, ist die entnonmene

Spende auszusondern und dem Ver bl ei b vor angegangener Spenden nachzugehen. Das Verfahren

zur Uber prufung des Verdachts und zur Rickverfol gung richtet sich nach dem Stand der

wi ssenschaftlichen Erkenntnisse. Es sind insbesondere fol gende Sorgfaltspflichten zu

beacht en:

1. der Rickverfol gungszeitraum fir vorangegangene Spenden zum Schutz vor den jeweiligen
Ubertragungsrisi ken nuss angenessen sein,

2. eine als infektids verdachti ge Spende nmuss gesperrt werden, bis durch W ederhol ungs-
oder Best ati gungst est ergebni sse Uber das weitere Vorgehen entschi eden worden ist,

3. es nuss unverziglich Klarheit Uber den Infektionsstatus der spendenden Person und
Uber ihre infektionsverdachti gen Spenden gewonnen werden,

4. ei ne nachweislich infekti 6se Spende nuss sicher ausgesondert werden,

5. di e notwendi gen I nfornationsverfahren nissen ei ngehal ten werden, wobei § 16 Abs. 2
Satz 3 entsprechend gilt, und

6. die Einleitung des Rickverfol gungsverfahrens ist unverziiglich der zustandi gen
Behdr de anzuzei gen, wenn di e Bestati gungstestergebni sse die Infektiositat
bestatigen, fraglich sind oder eine Nachtestung nicht nbglich ist; 8 16 Abs. 2 Satz
3 gilt entsprechend.

Die verantwortliche arztliche Person der Spendeeinrichtung hat di e spendende

Per son unver zigl i ch Gber den anl asslich der Spende gesichert festgestellten

I nfektionsstatus zu unterrichten. Sie hat di e spendende Person ei ngehend aufzukl &ren
und zu beraten. Sind Bl utprodukte, bei denen der begrindete Verdacht besteht, dass

si e I nfektionserreger Ubertragen, angewendet worden, so sind die Einrichtungen der

Kr ankenver sorgung verpflichtet, die behandelten Personen unverziglich zu unterrichten
und i hnen eine Testung zu enpfehlen. Vor der Testung ist die schriftliche Ei nwilligung
der behandel t en Person ei nzuhol en. Di e behandelte Person ist eingehend zu beraten

(2) Wrd in einer Einrichtung der Krankenversorgung bei einer zu behandel nden oder
behandel ten Person festgestellt oder besteht der begrindete Verdacht, dass sie durch
ei n Bl ut produkt geméfd Absatz 1 Satz 1 infiziert worden ist, nuss die Einrichtung der
Krankenver sorgung der Ursache der |nfektion unverziglich nachgehen. Sie hat das fur
di e Infektion oder den Verdacht in Betracht konmmende Bl ut produkt zu ermitteln und die
Unterrichtungen entsprechend § 16 Abs. 2 vorzunehmen. Der pharnmazeuti sche Unternehmer
hat zu veranl assen, dass di e spendende Person ermittelt und ei ne Nachuntersuchung
enpfohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend. Wrd die Infektiositat der
spendenden Person bei der Nachuntersuchung bestéti gt oder nicht ausgeschl ossen oder

i st ei ne Nachuntersuchung ni cht durchfihrbar, so findet das Verfahren nach Absatz 1
ent sprechend Anwendung.

(3) Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die

phar mazeuti schen Unternehner haben mit den zustandi gen Behdérden des Bundes und der
Lander zusammenzuarbeiten, umdi e Ursache der |Infektion nach Absatz 2 zu ernmitteln.
Sie sind insbesondere verpflichtet, die fir diesen Zweck erforderlichen Auskinfte zu
erteilen. 8 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.
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(4) Die nach Absatz 1 bis 3 durchgefihrten MaBnahnen sind fir Zwecke weiterer
Rickver f ol gungsverfahren und der Risikoerfassung nach dem Arzneinmittel gesetz zu
dokument i eren

8 20 Verordnungsermachti gung

Das Bundesmi nisteriumfir Gesundheit wird ernéchtigt, nach Anhdrung von
Sachver st &ndi gen ei ne Rechtsverordnung nit Zustimmung des Bundesrates zur Regel ung

der Einzel heiten des Verfahrens der Rickverfol gung zu erlassen, sofern dies zur Abwehr
von Cefahren fir die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.
Mt der Verordnung kdnnen insbesondere Regel ungen zu einer gesicherten Erkennung des

I nf ekt i onsstatus der spendenden und der zu behandel nden Personen, zur Dokunentation und
Ubernmittlung von Daten zu Zwecken der Riickverfol gung, zum Zeitraum der Riickverfol gung
sowi e zu Sperrung und Lagerung von Bl ut produkten erl assen werden.

Fiunfter Abschnitt
Mel dewesen

8§ 21 Koordiniertes Ml dewesen

(1) Die Trager der Spendeeinrichtungen, die pharnmazeuti schen Unternehner und die

Ei nrichtungen der Krankenversorgung haben jahrlich die Zahlen zu dem Unfang der

Gewi nnung von Bl ut und Bl utbestandteilen, der Herstellung, des Inports und Exports und
des Verbrauchs von Bl ut produkten und Pl asmaproteinen imSinne von 8§ 14 Abs. 1 sow e
di e Anzahl der behandl ungsbedurfti gen Personen mit angeborenen Hanost asest 6rungen

der zust andi gen Bundesober behérde zu nel den. Di e Mel dungen haben nach Abschl uss des
Kal enderj ahres, spatestens zum 1. Mirz des fol genden Jahres, zu erfolgen. Erfolgen die
Mel dungen wi ederholt nicht oder unvollstandig, ist die fir die Uberwachung zustandi ge
Landesbehdrde zu unterrichten

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehorde stellt die genel deten Daten anonynisiert in
ei nem Bericht zusammen und nmacht di esen bekannt. Sie hat nel derbezogene Daten streng
vertraulich zu behandel n.

(3) Di e Spendeeinrichtungen ubersenden der zustandi gen Behdrde einmal jahrlich eine
Li ste der belieferten Einrichtungen der Krankenversorgung und stellen diese Liste auf
Anfrage der zustandi gen Bundesober behdrde zur Verf lgung.

§ 22 Epi deni ol ogi sche Daten

(1) Die Trager der Spendeeinrichtungen erstellen getrennt nach den einzel nen

Spendeei nrichtungen vierteljahrlich und jahrlich unter Angabe der Gesantzahl der
getesteten Personen eine Liste Uber die Anzahl der spendenden Personen, die auf einen
I nf ekti onsmarker bestatigt positiv getestet worden sind, sowie vierteljahrlich Uber die
Anzahl der durchgefihrten Untersuchungen. Personen, denen Ei genbl ut ent nomen wor den

i st, sind ausgenomen. Di e Zahl enangaben si nd nach den verschi edenen | nfektionsmarkern
auf die getestet wird, nach Art der Spende, nach Erstspendew |ligen, Erst- und

W eder hol ungsspendern, nach Geschl echt und Alter, nach noglichem | nfekti onsweg,

nach Sel bst ausschl uss, nach Whnregi on sowi e nach Vorspenden zu differenzieren

Die Liste ist bis zum Ende des auf den Berichtszeitraum fol genden Quartal s der

fiar di e Epidem ol ogi e zust andi gen Bundesober behtérde zuzul eiten. Werden die Listen

wi ederhol t nicht oder unvollstandig zugeleitet, ist die fur die Uberwachung
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zust andi ge Landesbehdrde zu unterrichten. Besteht ein infektionsepidem ol ogi sch
auf kl &rungsbedirfti ger Sachverhalt, bleibt die Befugnis, die zustandi ge Landesbehérde
und di e zust &ndi ge Bundesober behdrde zu inform eren, unberihrt.

(2) Die fur die Epidem ol ogi e zust andi ge Bundesoberbehdrde stellt die Angaben in
anonymi si erter Form dbersichtlich zusanmen und nacht eine jahrliche Gesant libersicht
bis zum 30. Septenber des fol genden Jahres bekannt. Ml derbezogene Daten sind streng
vertraul i ch zu behandel n.

8§ 23 Verordnungsermachti gung

Das Bundesmi nisteriumfir Gesundheit wird ernéchtigt, nach Anhdrung von
Sachver st &ndi gen ei ne Rechtsverordnung nit Zustinmmung des Bundesrates zur Regel ung von
Art, Unfang und Darstellungswei se der Angaben nach di esem Abschnitt zu erl assen

Sechster Abschnitt
Sachver st andi ge

§ 24 Arbeitskreis Blut

Das Bundesmi ni steriumfir Gesundheit richtet einen Arbeitskreis von Sachverstandi gen
far Bl utprodukte und das Bl ut spende- und Transfusi onswesen ein (Arbeitskreis Blut).
Der Arbeitskreis berat die zustandi gen Behdrden des Bundes und der Lander. Er nimmt
di e nach di esem Geset z vorgesehenen Anhérungen von Sachver st andi gen bei Erl ass von
Ver or dnungen wahr. Das Bundesm nisteriumfir Gesundheit beruft die Mtglieder des
Arbei t skrei ses auf Vorschlag der Berufs- und Fachgesel |l schaften, Standesorgani sationen
der Arzteschaft, der Fachverbénde der pharnazeuti schen Unternehmer, einschlieRlich
der staatlichen und komrunal en Bl uttransfusi onsdi enste, der Arbeitsgenei nschaft

Pl asmapher ese und der Bl ut spendedi enste des Deut schen Roten Kreuzes, Uberregional er
Pat i ent enver bande, insbhesondere der Hanophilieverbande, des Bundesm nisteriuns der
Verteidigung und der Lander. Der Arbeitskreis gibt sich imE nvernehnen mt dem
Bundesmi ni sterium fir Gesundheit eine Geschaftsordnung. Das Bundesmi nisterium fir
Gesundheit bestimt und beruft die |eitende Person des Arbeitskreises. Es kann eine
Bundesober behérde mt der Geschaftsfihrung des Arbeitskrei ses beauftragen

Si ebter Abschnitt

Pflichten der Behdrden

8§ 25 Mtteilungspflichten der Behotrden

Die fur die Durchfihrung des Gesetzes zustandi gen Behdrden des Bundes und der Lé&nder
teilen sich fur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke gegenseitig i hnen bekannt

gewor dene Verdachtsfall e schwerw egender Nebenwi rkungen von Bl ut produkten unverziglich
mt. 8§ 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Acht er Abschnitt
Sonder vorschriften

§ 26 Bundeswehr
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(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen der Bundeswehr
ent sprechende Anwendung.

(2) I'm Geschaftsbereich des Bundesministeriuns der Verteidigung obliegt der Voll zug
di eses Gesetzes bei der Uberwachung den zust&ndi gen Stellen und Sachver st andi gen der
Bundeswehr.

(3) Das Bundesmi ni sterium der Verteidigung kann fir seinen Geschéaftsbereich im

Ei nvernehnmen nit dem Bundesmi ni steriumfir Cesundheit in Einzelféallen Ausnahnen von

di esem Gesetz und aufgrund di eses Gesetzes erl assenen Rechtsverordnungen zul assen, wenn
di es zur Durchfdhrung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz der
Gesundheit gewahrt bl eibt.

Neunt er Abschnitt
Besti mmung der zust andi gen Bundesober behdrden und sonsti ge
Best i nmungen

8§ 27 Zust &ndi ge Bundesober behér den
(1) Zustandi ge Bundesober behdrde ist das Paul -Ehrlich-Institut.

(2) Die fur die Epidem ol ogi e zust 4&ndi ge Bundesober behtrde i st das Robert
Koch-1Institut.

(3) Die fur die gesundheitliche Aufklarung zustandi ge Bundesoberbehérde ist die
Bundeszentral e fir gesundheitliche Aufkl arung.

(4) Die fur die nedizinische Dokumentation und I nformation zustéandi ge Bundesbehorde i st
das Deutsche Institut fdr Medizini sche Dokumentation und I nformation.

§ 28 Ausnahmen vom Anwendungsberei ch

Di eses Cesetz findet keine Anwendung auf di e Entnahnme ei ner geringfigi gen Menge Bl ut

zu di agnosti schen Zwecken, auf honmbopat hi sche Ei genbl ut produkte und auf di e Ent nahne

ei ner geringf igi gen Menge Ei genbl ut zur Herstellung von Produkten fir die zahnarztliche
Behandl ung, sofern di ese Produkte in der Zahnarztpraxis auf der G undl age des von

der Bundeszahnér zt ekammer festgestellten und in den Zahnéarztlichen Mtteil ungen
veroffentlichten Standes der nedizini schen Wssenschaft und Techni k hergestellt und
angewendet werden. Satz 1 gilt auch fur Blut, das zur Aufbereitung oder Vernehrung von
aut ol ogen Korperzellen i m Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweber egeneration besti mmt

i st.

8 29 Verhédltnis zu anderen Recht sberei chen

Die Vorschriften des Arzneimttelrechts, des Medi zi nprodukt erechts und des
Seuchenrechts bl ei ben unberthrt, soweit in diesem Gesetz nicht etwas anderes
vorgeschrieben ist. Das Transpl antationsrecht findet keine Anwendung.

8§ 30 Angl ei chung an Genei nschaft srecht

(1) Rechtsverordnungen nach di esem Gesetz kénnen auch zum Zwecke der Angl ei chung
der Rechtsvorschriften der Mtgliedstaaten der Europdischen Union erlassen werden,

-12 -



Ein Service der juris GmbH - www.juris.de -

soweit dies zur Durchfihrung von Verordnungen oder zur Unsetzung von Richtlinien oder
Ent schei dungen des Rates der Europai schen Union oder der Kommi ssion der Européischen
Genei nschaften, die Sachbereiche di eses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen nach di esem Gesetz, die ausschlielllich der Unsetzung von

Ri chtlini en oder Entschei dungen des Rates der Europai schen Union oder der Komm ssion
der Europai schen Geneinschaften in national es Recht dienen, bedurfen nicht der

Zusti mung des Bundesr at es.

Zehnter Abschnitt
Straf- und Buf3gel dvorschriften

8§ 31 Strafvorschriften

Mt Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mt Geldstrafe wird bestraft, wer entgegen
§ 5 Abs. 3 Satz 1 nicht dafir sorgt, dass die spendende Person vor der Freigabe der
Spende auf die dort genannten |nfektionsmarker untersucht wird.

§ 32 BuBgel dvorschriften
(1) Odnungswidrig handelt, wer eine in 8 31 bezei chnete Handl ung fahrl &ssi g begeht.

(2) Odnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrl&ssig

1. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 eine Spendeeinrichtung betrei bt,

2. entgegen 8 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 oder 6, jeweils auch in Verbindung mit 8§ 9 Abs. 1
Satz 2, ein | mmunisierungsprogramm oder eine Vorbehandl ung durchfidhrt oder

3. ei ner Rechtsverordnung nach § 12 Satz 1 oder einer voll zi ehbaren Anordnung auf grund
ei ner sol chen Rechtsverordnung zuwi derhandelt, soweit die Rechtsverordnung fir einen
besti nmt en Tat bestand auf di ese BuBgel dvorschrift verweist.

(3) Die Odnungswi drigkeit kann imFalle des Absatzes 1 mit einer Cel dbuRe bis zu
f inf undzwanzi gt ausend Euro und in den Fallen des Absatzes 2 mit einer Cel dbuRe bis zu
zehnt ausend Euro geahndet werden.

El fter Abschnitt
Uber gangsvor schriften

§ 33
Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Tatigkeit der Anwendung von Bl ut produkten

ausubt und di e Vorausset zungen der in di esem Zeitpunkt geltenden Vorschriften erfillt,
darf diese Tatigkeit weiter ausiben.

WOl fter Abschnitt
Schl ussvorschri ften

88 34 bis 37

(weggef al | en)

8 38 Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang
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Di e auf den 88 35 bis 37 beruhenden Teile der dort geadnderten Rechtsverordnungen kdnnen
auf grund der jeweils einschl agi gen Ernmachti gung durch Rechtsverordnung geadndert werden.

8 39 (Inkrafttreten)
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