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Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens

Datum: 1. Juli 1998

Fundstelle: BGBI | 1998, 1752

Text nachwei s ab: 7. 7.1998
(+++ Stand: Zul etzt geédndert durch Art. 1 Gv. 10. 2.2005 | 234 +++)

TFG Eingangsformel
Der Bundestag hat mt Zustimmung des Bundesrates das fol gende Gesetz beschl ossen:
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Erster Abschnitt Zweck des Gesetzes, Begriffsbestimmungen

TFG 8 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, nach MRBgabe der nachfolgenden Vorschriften zur
Gewi nnung von Blut wund Blutbestandteilen von Menschen und zur Anwendung von
Bl ut produkten fir eine sichere Gewi nnung von Blut und Bl utbestandteilen und fir eine
gesicherte und sichere Versorgung der Bevdl kerung nit Bl utprodukten zu sorgen und
deshal b die Selbstversorgung mt Blut und Plasma auf der Basis der freiwilligen und
unentgel tlichen Bl utspende zu fordern.

TFG 8§ 2 Begriffsbestimmungen

Im Si nne di eses Cesetzes

1. ist Spende die bei Menschen entnommene Menge an Bl ut oder
Bl ut bestandteilen, die Wrkstoff oder Arzneimittel ist oder zur
Herstel lung von Wrkstoffen oder Arzneimtteln und anderen Produkten zur
Anwendung bei Menschen bestimt ist,

2. ist Spendeeinrichtung eine Einrichtung, die Spenden entni mt oder deren
Tatigkeit auf di e Entnahne von Spenden und, soweit diese zur Anwendung
besti nmt sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das
I nver kehr bringen gerichtet ist,

3. sind Blutprodukte Bl utzubereitungen im Sinne von § 4 Abs. 2 des
Arzneimttel gesetzes, Sera aus nmenschlichemBlut im Sinne des § 4 Abs. 3
des Arzneimttel gesetzes und Bl utbestandteile, die zur Herstellung von
Wrkstoffen oder Arzneimtteln bestimt sind.
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Zweiter Abschnitt Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

TFG § 3 Versorgungsauftrag

(1) Die Spendeeinrichtungen haben die Aufgabe, Blut wund Blutbhestandteile zur
Ver sorgung der Bevél kerung mit Bl ut produkten zu gew nnen.

(2) Zur Erfullung der Aufgabe genmdR Absatz 1 arbeiten die Spendeeinrichtungen
zusanmen. Sie unterstitzen sich gegenseitig, insbesondere imFalle des Auftretens von
Ver sorgungsengpassen. Sie legen die Einzelheiten der Zusamrenarbeit in einer
Ver ei nbarung fest.

(3) Di e spendenden Personen |eisten einen wertvollen Dienst fur die Geneinschaft. Sie
sind aus G&unden des Gesundheitsschutzes von den Spendeeinrichtungen besonders
vertrauensvol |l und verantwortungsvoll zu betreuen.

(4) Die nach Landesrecht zustdndigen Stellen wund die fiar die gesundheitliche
Auf kl arung zust andi ge Bundesober behdrde sollen die Aufklé&arung der Bevdl kerung Uber
die freiwllige und unentgeltliche Blut- und Pl asnmaspende f 6rdern.

TFG § 4 Anforderungen an die Spendeeinrichtungen

Ei ne Spendeeinrichtung darf nur betrieben werden, wenn

1. eine ausreichende personelle, bauliche, raumiche und technische
Ausst attung vor handen i st,

2. die Spendeeinrichtung oder der Tré&ger von Spendeeinrichtungen eine
| eitende arztliche Person bestellt hat, die eine approbierte Arztin oder
ein approbierter Arzt (approbierte arztliche Person) ist und die
erforderliche Sachkunde nach dem Stand der nmedi zi ni schen W ssenschaft
besitzt, und

3. bei der Durchfihrung der Spendeentnahnen ei ne approbierte arztliche Person
vor handen i st.

Die leitende éarztliche Person nach Satz 1 Nr. 2 kann zugleich die arztliche Person
nach Satz 1 Nr. 3 sein. Der Schutz der Persoénlichkeitssphare der spendenden Personen,
ei ne or dnungsgemnilfie Spendeent nahne und die Vor ausset zungen far ei ne
not f al | nedi zi ni sche Versorgung der spendenden Personen sind sicherzustellen.

TFG 8§ 5 Auswahl der spendenden Personen

(1) Es durfen nur Personen zur Spendeentnahne zugelassen werden, die unter der
Verantwortung einer approbierten &arztlichen Person nach dem Stand der medi zi ni schen
W ssenschaft und Techni k fdr tauglich befunden worden sind und die Tauglichkeit durch
eine approbierte arztliche Person festgestellt worden ist. D e Zulassung zur
Spendeent nahne soll nicht erfolgen, soweit und solange die spendewi llige Person nach
Richtlinien der Bundesarztekammer von der Spendeentnahne auszuschlieBen oder
zurlickzustel l en ist.

(2) Bei der Gewinnung von Eigenblut, Blut zur Stammeellseparation und Plasma zur
Fraktionierung ist die Tauglichkeit der spendenden Personen auch nach den
Besonder heit en di eser Bl utprodukte zu beurteil en.

(3) Die nach § 2 Abs. 2 Satz 1 der Betriebsverordnung fir pharmazeuti sche Unternehner
besti mte Person hat dafir zu sorgen, dal die spendende Person vor der Freigabe der
Spende  nach dem Stand der medi zi ni schen W ssenschaft und  Techni k auf
I nf ekti onsmarker, m ndestens auf Humanes | mundefekt Virus (H V)-, Hepatitis B- und
Hepatitis C Virus-Infektionsmarker untersucht wird. Bei Eigenbl utentnahmen sind diese
Unt er suchungen nach den Besonderheiten dieser Entnahmen durchzufdhren. Anordnungen
der zust andi gen Bundesober behérde bl ei ben unberhrt.

TFG § 6 Aufklarung, Einwilligung

(1) Eine Spendeentnahne darf nur durchgefihrt werden, wenn die spendende Person
vorher in einer fir sie verstandlichen Form Uber Wsen, Bedeutung und Durchfdhrung
der Spendeent nahrme und der Untersuchungen sachkundi g aufgekl &t worden ist und in die
Spendeent nahne und di e Untersuchungen eingew |Iligt hat. Aufklarung und Einwilligung
sind von der spendenden Person schriftlich 2zu bestéatigen. Sie nul3d mt der
Einwi | ligung gleichzeitig erklaren, daR die Spende verwendbar ist, sofern sie nicht
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vom vertraul i chen Sel bstausschl u3 Gebrauch macht.

(2) Die spendende Person ist uber die nmit der Spendeentnahme verbundene Erhebung,
Ver ar bei tung und Nutzung personenbezogener Daten aufzukl aen. Die Aufkl&arung ist von
der spendenden Person schriftlich zu bestatigen.

TFG § 7 Anforderungen zur Entnahme der Spende

(1) Die anlaRlich der Spendeentnahme vorzunehnende Feststellung der Ildentitéat der
spendenden Person, die durchzufdhrenden Laboruntersuchungen und die Entnahne der
Spende haben nach dem Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft und Techni k zu erfol gen.

(2) Die Entnahne der Spende darf nur durch eine arztliche Person oder durch anderes
qualifiziertes Personal unter der Verantwortung ei ner approbierten arztlichen Person
erf ol gen.

TFG § 8 Spenderimmunisierung

(1) Eine fdr die Gewi nnung von Plasma zur Herstellung von speziellen |Imungl obulinen
erforderliche Spenderinmunisierung darf nur durchgefihrt werden, wenn und sol ange sie
imlnteresse einer ausreichenden Versorgung der Bevdl kerung mit diesen Arzneimtteln
geboten ist. Sie ist nach dem Stand der nedizinischen Wssenschaft und Technik
dur chzuf Ghr en.

(2) Ein I munisierungsprogramm darf nur durchgefihrt werden, wenn und sol ange
1. die Risiken, die mit ihmfur die Personen verbunden sind, bei denen es

dur chgef thrt werden soll, &rztlich vertretbar sind,
2. die Personen, bei denen es durchgefihrt werden soll, ihre schriftliche
Einwi I ligung hierzu erteilt haben, nachdem sie durch eine approbierte

arztliche Person lber Wsen, Bedeutung und Ri siken der | mruni sierung sow e
die danmit verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener
Dat en aufgekl art worden sind und dies schriftlich bestéatigt haben

3. seine Durchfihrung von einer approbierten &rztlichen 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
| nruni si erungspl an vorliegt,

5. die arztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen
wahrend der | nmuni si erungsphase gewdhrl ei stet ist,

6. der zustandi gen Behdrde di e Durchfihrung des | muni si erungsprograms
angezei gt worden ist und

7. das zusti mende Votum ei ner nach Landesrecht gebildeten und fur die
arztliche Person nach Satz 1 Nr. 3 zustandi gen und unabhéangi gen
Et hi k- Konmi ssi on vorliegt.

Mt der Anzeige an die zusténdige Behdorde und der Einholung des Votuns der
Et hi k- Konmmi ssion nach MNumern 6 und 7 dirfen Kkeine personenbezogenen Daten
Ubermttelt werden. Zur |Imunisierung sollen zugelassene Arzneinittel angewendet
wer den.

(3) Von der Durchfihrung des |nmunisierungsprogranms ist auf der Gundlage des
| muni si erungspl anes ein Protokoll anzufertigen (Inmunisierungsprotokoll). Fir das
| mruni si erungsprotokol !l gilt 8 11 entsprechend. Dies nuf3 Aufzeichnungen Uber alle

Er ei gni sse ent hal ten, die im  Zusanmmenhang m t der Dur chf ihr ung des
I mruni si erungsprogramms auftreten und die Gesundheit der spendenden Person oder den
gewlnscht en Erfolg des | nruni si er ungspr ogr anms beei ntréachti gen  konnen. Zur

| nruni si erung angewendete Erythrozytenpraparate 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
| mruni si erungsprogramms | eitenden arztlichen Person der Ethik-Konm ssion, der
zust andi gen Behtérde und dem pharmazeuti schen Unternehner des zur | munisierung
verwendeten Arzneinmittels wunverziglich mtzuteilen. Von betroffenen inmunisierten
Per sonen werden das Ceburtsdatum und di e Angabe des Geschl echtes Ubermittelt.

TFG § 9 Blutstammzellen und andere Blutbestandteile

(1) De fur die Separation von Blutstammezellen und anderen Blutbestandteilen
erforderliche Vorbehandlung der spendenden Personen ist nach dem Stand der
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medi zi ni schen W ssenschaft durchzufihren. 8 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

(2) Die far die nedizinische Dokunentation und Information zustandi ge Bundesbehorde
errichtet ein fur die Ofentlichkeit zugéngliches Register dber Einrichtungen, die
Bl ut st ammeel | zuber ei tungen herstellen und in den Verkehr bringen oder einfihren, und
stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Das Register enthélt die von den zustandi gen
Behtrden der Lander zur Verfigung gestellten Angaben =zur Identifikation und
Errei chbarkeit der Einrichtungen sowie zu den Tatigkeiten, fir die jewils die
Her st el | ungs- und Einfuhrerlaubnis erteilt worden  ist, nach  MalRgabe der
Recht sverordnung nach Absatz 3. Fir ihre Leistungen zur Bereitstellung der Angaben
kann die zustandi ge Bundesbehtrde Entgelte verlangen. Der Entgeltkatal og bedarf der
Zusti mung des Bundesmi ni steriunms fir Gesundheit und Sozi al e Si cherung.

(3) Das Bundesninisterium fur Cesundheit und Soziale Sicherung wird erméchtigt, mt
Zustimung des Bundesrates durch Rechtsverordnung Naheres zur Art, Erhebung,
Dar st el |l ungswei se und Bereitstellung der Angaben nach Absatz 2 Satz 2 zu erlassen. In
der Rechtsverordnung kann auch eine Ubermttlung der Angaben an Einrichtungen und
Behgrden i nnerhal b und auRerhalb des GCeltungsbereiches dieses GCesetzes vorgesehen
wer den.

TFG § 10 Aufwandsentschadigung

(1) Die Spendeentnahne soll unentgeltlich erfol gen. Der spendenden Person kann eine
Auf wandsent schadi gung gewahrt werden, die sich an dem unmttel baren Aufwand je nach
Spendeart orientieren soll.

TFG § 11 Spenderdokumentation, Datenschutz

(1) Jede Spendeentnahne und die damt verbundenen MaRnahnen sind unbeschadet
arztlicher Dokunmentationspflichten fur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fur
Zwecke der arztlichen Behandlung der spendenden Person und fidr Zwecke der
Ri si koerfassung nach dem Arzneimttelgesetz zu protokollieren. D e Aufzeichnungen
sind mndestens funfzehn Jahre, im Falle der 88 8 und 9 Abs. 1 mindestens zwanzig
Jahre und di e Angaben, die fur die Ruckverfol gung bendti gt werden, mindestens dreif3ig
Jahre lang aufzubewahren und zu vernichten oder zu |d&dschen, wenn die Aufbewahrung
nicht mehr erforderlich ist. Sie missen so geordnet sein, daB ein unverziglicher
Zugriff mbglich ist. Wrden die Aufzeichnungen |é&nger als dreilBig Jahre nach der
| etzten Dbei der Spendeei nri chtung dokunentierten Spende dessel ben Spenders
auf bewahrt, sind sie zu anonynmi si eren.

TFG § 11a Blutdepots

Fir Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlieBllich far
i nterne Zwecke, einschliellich der Anwendung, Bl ut produkte | agern und abgeben, gelten
die Vorschriften des § la Satz 1, § 2 Abs. 1 Satz 1 und 2, §8 8 Abs. 1, 2 und 4 und 8§
15 Abs. 1a der Betriebsverordnung fir pharmazeuti sche Unternehner sowie 8§ 16 Abs. 2
und § 19 Abs. 3 entsprechend.

TFG § 12 Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

(1) D e Bundesar zt ekanmer stellt im Einvernehnen m t der zust andi gen
Bundesober behérde und nach Anhdrung von Sachverst &andi gen unter Beriucksichtigung der
Richtlinien und Enpfehlungen der Europaischen Union, des Europarates und der
Wl t gesundhei t sorgani sation zu Blut und Blutbestandteilen in Richtlinien den
al | genei n anerkannten Stand der nedizini schen Wssenschaft und Techni k insbesondere
far

1. die Sachkenntnis des Personals der Spendeeinrichtung,

2. die Auswahl der spendenden Personen und di e Durchfihrung der Auswahl

3. die ldentifizierung und Testung der spendenden Personen

4. di e durchzufidhrenden Laboruntersuchungen

5. di e ordnungsgendafle Ent nahme der Spenden

6. di e Ei genbl utentnahne,

7. die Gewi nnung von Plasnma fir die Herstellung spezieller |mmunglobuline,

i nsbesondere di e Spenderi muni si erung,

8. die Separation von Blutstammeell en und anderen Bl ut bestandteil en,
i nsbesondere di e Vorbehandl ung der spendenden Personen, und

9. di e Dokunentation der Spendeent nahne
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fest. Bei der Anhoérung ist die angenmessene Beteiligung von Sachver st andi gen der Fach-
und  Verkehrskrei se, i nsbesondere  der Tr ager der Spendeei nri cht ungen, der
Pl asmapr odukt e herstel |l enden pharnazeuti schen Unternehmer, der Spitzenverbdnde der
Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesell schaft sow e der zustandi gen Behotrden
von Bund und Lé&ndern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zustandigen
Bundesober behtér de i m Bundesanzei ger bekannt gemacht.

(2) Es wrd vernutet, daR der allgenein anerkannte Stand der nedizinischen
W ssenschaft wund Technik zu den Anforderungen nach diesem Abschnitt eingehalten

worden ist, wenn und soweit die Richtlinien der Bundesarztekammer nach Absatz 1
beacht et worden sind.
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Dritter Abschnitt Anwendung von Blutprodukten

TFG 8§ 13 Anforderungen an die Durchfihrung

(1) Blutprodukte sind nach dem Stand der nedizinischen Wssenschaft und Technik
anzuwenden. Es missen die Anforderungen an die Identitatssicherung, die
vor berei tenden  Untersuchungen, ei nschlielBlich der vorgesehenen  Testung  auf
I nfekti onsmarker und die Rickstellproben, die Technik der Anwendung sowie die
Auf kl arung und Einwi |l ligung beachtet werden. Arztliche Personen, die im Zusamenhang
mt der Anwendung von Bl ut produkten Laboruntersuchungen durchfidhren oder anfordern,
nissen fir diese Tatigkeiten besonders sachkundig sein. D e Anwendung von Ei genbl ut
richtet sich auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte. Die zu behandel nden
Personen sind, soweit es nach dem Stand der nedizinischen Wssenschaft vorgesehen
i st, Uber die Mglichkeit der Anwendung von Ei genbl ut aufzukl aren.

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

TFG § 14 Dokumentation, Datenschutz

(1) Die behandel nde é&rztliche Person hat jede Anwendung von Bl utprodukten und von
gent echni sch hergestellten Plasmaprotei nen zur Behandl ung von Hanostasest drungen fir
die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fiur Zwecke der arztlichen Behandl ung der von
der Anwendung betroffenen Personen und fir Zwecke der Risikoerfassung nach dem
Arzneinmittel gesetz zu dokumentieren oder dokumentieren zu |assen. Die Dokunentation
hat die Auf kI @rung und die Ei nwi | | i gungser kl &rungen, das Er gebni s der
Bl ut gruppenbesti nmung, soweit die Blutprodukte bl utgruppenspezifisch angewendet
werden, die durchgefihrten Untersuchungen sowie die Darstellung von Wrkungen und
unerwinschten Erei gni ssen zu unfassen.

(2) Angewendete Bl utprodukte und Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1 sind von der
behandel nden &rztlichen Person oder unter ihrer Verantwortung nit fol genden Angaben
unverziglich zu dokunenti eren:

1. Patientenidentifikati onsnumer oder entsprechende ei ndeutige Angaben zu
der zu behandel nden Person, w e Nane, Vornanme, Geburtsdatum und Adresse,
Char genbezei chnung,
3. Pharmazentral nunmer oder

- Bezei chnung des Préparates

- Name oder Firna des pharmazeuti schen Unternehmners

- Menge und St arke,
4 Dat um und Unrzeit der Anwendung.

Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngendald anzuwenden. Die Einrichtung der
Krankenver sorgung ( Krankenhaus, andere arztliche Einrichtung, die Personen behandelt)
hat sicherzustellen, dall die Daten der Dokumentation patienten- und produktbezogen
genut zt werden kénnen.

(3) Die Aufzeichnungen, einschlieBBlich der EDV-erfassten Daten, nilissen nindestens
finfzehn Jahre, die Daten nach Absatz 2 nindestens dreiBig Jahre |ang aufbewahrt
werden. Sie missen zu Zwecken der Rickverfol gung unverziglich verfiugbar sein. De
Auf zei chnungen sind zu vernichten oder zu | 6schen, wenn ei ne Aufbewahrung nicht nehr
erforderlich ist. Werden di e Aufzei chnungen | &dnger als dreiBig Jahre aufbewahrt, sind
si e zu anonyni si eren.

(4) Dy e Einrichtungen der Krankenversorgung dirfen personenbezogene Daten der zu
behandel nden Per sonen erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das fir die in Absatz 1
genannten Zwecke erforderlich ist. Sie Ubermtteln die dokunentierten Daten den
zust andi gen Behorden, soweit dies zur Verfolgung von Straftaten, die im engen
Zusanmenhang mit der Anwendung von Bl utprodukten stehen, erforderlich ist. Zur
Ri si koerfassung nach dem Arzneinittel gesetz sind das CGeburtsdatum und das Geschl echt
der zu behandel nden Person anzugeben.

N

TFG § 15 Qualitatssicherung

(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die Bl utprodukte anwenden, haben ein System
der Qualitatssicherung fur die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der
nmedi zi ni schen Wssenschaft wund Technik einzurichten. Sie haben eine approbierte
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arztliche Person zu bestellen, die fur die transfusionsnedizinischen Aufgaben
verantwortlich und nmit den dafir erforderlichen Konpetenzen ausgestattet st

(transfusi onsverantwortliche Per son) . Sie haben zusat zl i ch far j ede
Behandl ungsei nheit, in der Bl utprodukte angewendet werden, eine approbierte arztliche
Person zu bestellen, die in der Krankenversorgung tatig ist und  Uber
t ransf usi onsnedi zi ni sche Grundkennt ni sse und Er f ahrungen ver f Ggt

(transfusi onsbeauftragte Person). Hat die Einrichtung der Krankenversorgung eine
Spendeei nri chtung oder ein Institut fur Transfusionsnedi zin oder handelt es sich um
elne Einrichtung der Krankenversorgung mt Akutversorgung, so ist zuséatzlich eine
Komi ssion fiar transfusionsmedi zi ni sche Angel egenheiten (Transfusi onskomm ssion) zu
bi | den.

(2) I'm Rahnmen des Qualitatssicherungssystens sind die Qualifikation und die Aufgaben
der Personen, die im engen Zusanmenhang mt der Anwendung von Bl utprodukten téatig
sind, festzulegen. Zusatzlich sind die Gundsatze fur die patientenbezogene
Qual it atssicherung der Anwendung von Bl ut produkten, insbesondere der Dokunentation,
ei nschliellich der Dokunentation der Indikation zur Anwendung von Bl ut produkten und
Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1, und des fachibergreifenden
I nf or mati onsaust ausches, die Uberwachung der Anwendung, die anwendungsbezogenen
W rkungen und Nebenw rkungen und zuséatzlich erforderliche therapeutische MfRnahmen
f est zul egen.

TFG § 16 Unterrichtungspflichten

(1) Treten im Zusanmenhang mt der Anwendung von Bl utprodukten und gentechnisch
hergestellten Plasnaproteinen zur Behandlung von Hanostasestdrungen unerwinschte
Erei gni sse auf, hat die behandel nde arztliche Person unverziglich die notwendigen
MaRBnahmen zu ergreifen. Sie wunterrichtet die transfusionsbeauftragte und die
transfusi onsverantwortliche Person oder die sonst nach dem Qualitatssicherungssystem
der Einrichtung der Krankenversorgung zu unterrichtenden Personen.

(2) I'mFalle des Verdachts der Nebenw rkung ei nes Bl utproduktes ist unverziuglich der
phar mazeuti sche Unternehmer und im Falle des Verdachts einer schwerw egenden
Nebenwi r kung eines Bl utproduktes und eines Plasmaproteinpraparates im Sinne von
Absatz 1 zusatzlich die zustéandige Bundesoberbehdérde zu unterrichten. D e
Unterrichtung nuR alle notwendi gen Angaben w e Bezei chnung des Produktes, Nane oder
Firma des pharnmazeuti schen Unternehners und di e Chargenbezei chnung enthal ten. Von der
Person, bei der der Verdacht auf die Nebenw rkungen aufgetreten ist, sind das
Ceburt sdatum und das CGeschl echt anzugeben.

(3) Die berufsrechtlichen Mtteilungspflichten bleiben unberihrt.

TFG § 17 Nicht angewendete Blutprodukte

(1) Ni cht angewendete  Blutprodukte sind innerhalb der Ei nri chtungen der
Krankenver sorgung sachgerecht zu Ilagern, zu transportieren, abzugeben oder zu
entsorgen. Transport und Abgabe von Bl utprodukten aus zelluldren Bl utbestandteilen
und Frischplasma durfen nur nach einem im Rahmen des Qualitatssicherungssystens
schriftlich festgelegten Verfahren erfolgen. N cht angewendete Ei genbl utentnahnen
dirfen nicht an anderen Personen angewendet werden.

(2) Der Verbleib nicht angewendeter Bl utprodukte ist zu dokumentieren.

TFG § 18 Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Anwendung von Blutprodukten

(1) Di e Bundeséar zt ekammrer stel It im Einvernehnen m t der zust andi gen
Bundesober behdrde und nach Anhdrung von Sachverstandi gen unter Berucksichtigung der
Richtlinien und Enpfehlungen der Europaischen Union, des Europarates und der
Wl t gesundhei tsorganisation zu Blut wund Blutbestandteilen in Richtlinien den
al | genei n anerkannten Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft und Techni k insbesondere
far
1. die Anwendung von Bl ut produkten, einschlieRlich der Dokumentation der

I ndi kation zur Anwendung von Bl ut produkten und Pl asmaprotei nen i m Si nne

von § 14 Abs. 1, die Testung auf Infektionsmarker der zu behandel nden

Personen anl @Bl i ch der Anwendung von Bl ut produkten und di e Anforderungen

an di e Ruckstell proben,
2. die Qualitéatssicherung der Anwendung von Bl utprodukten in den

Ei nri chtungen der Krankenversorgung und i hre Uberwachung durch die

Ar zt eschaft,
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3. die Qalifikation und die Aufgaben der imengen Zusamrenhang nit der
Anwendung von Bl ut produkten té&tigen Personen,

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

fest. Bei der Anh6érung ist die angenessene Beteiligung von Sachverstandi gen der
bet r of f enen Fach- und Ver kehr skr ei se, i nshesonder e der Tr ager der
Spendeei nri cht ungen, der Spi t zenver bande der Kr ankenkassen, der Deut schen
Krankenhausgesel | schaft, der Kassendrztlichen Bundesverei nigung sow e der zustandi gen
Behdorden von Bund und Landern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der
zust andi gen Bundesober behtdrde i m Bundesanzei ger bekannt gemacht.

(2) Es wrd vernutet, daR der allgenein anerkannte Stand der nedizinischen
W ssenschaft und Technik zu den Anforderungen nach diesem Abschnitt eingehalten

worden ist, wenn und soweit die Richtlinien der Bundesarztekanmer nach Absatz 1
beacht et worden si nd.


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 10

Vierter Abschnitt Riickverfolgung

TFG 8 19 Verfahren

(1) Wrd von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begrindeten Verdacht,
dall ei ne spendende Person mit HV, mt Hepatitis-Viren oder anderen Erregern, die zu
schwer wi egenden Krankheitsverl afen fihren kénnen, infiziert ist, ist die entnomene
Spende auszusondern und dem Verbleib vorangegangener Spenden nachzugehen. Das
Verfahren zur Uberprifung des Verdachts und zur Rickverfolgung richtet sich nach dem
Stand der wi ssenschaftlichen Er kennt ni sse. Es sind insbesondere fol gende
Sorgfaltspflichten zu beachten

1. der Ruckverfol gungszeitraum fir vorangegangene Spenden zum Schutz vor den
jeweiligen Ubertragungsrisiken nmuRR angemessen sein,

2. eine als infektids verdachti ge Spende muR3 gesperrt werden, bis durch
W eder hol ungs- oder Best ati gungst est ergebni sse Uber das weitere Vorgehen
ent schi eden worden i st,

3. es null unverziiglich Klarheit dber den |Infektionsstatus der spendenden
Person und uber ihre infektionsverdachti gen Spenden gewonnen werden,

4. eine nachweislich infekti 6se Spende nuf3 sicher ausgesondert werden,

5. di e notwendi gen Infornationsverfahren missen ei ngehalten werden, wobei §
16 Abs. 2 Satz 3 entsprechend gilt, und

6. die Einleitung des Rickverfol gungsverfahrens ist unverziglich der
zust andi gen Behdrde anzuzei gen, wenn di e Best ati gungstestergebni sse die
Infektiositat bestéatigen, fraglich sind oder eine Nachtestung nicht
noglich ist; 8 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Die verantwortliche arztliche Person der Spendeeinrichtung hat die spendende Person
unver zugli ch Uber den anl @Blich der Spende gesichert festgestellten Infektionsstatus
zu unterrichten. Sie hat die spendende Person eingehend aufzuklaren und zu beraten.
Sind Bl ut produkte, bei denen der begrindete  Verdacht best eht, dalk sie
I nf ekt i onserreger ubertragen, angewendet worden, so sind die Einrichtungen der
Krankenver sorgung verpflichtet, die behandelten Personen unverziglich zu unterrichten
und ihnen eine Testung zu enpfehlen. Vor der Testung ist die schriftliche
Eingﬁlligung der behandelten Person einzuholen. Die 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, dall sie durch
ei n Bl ut produkt genmdfd Absatz 1 Satz 1 infiziert worden ist, nmuB3 die Einrichtung der
Krankenver sorgung der Ursache der Infektion unverziglich nachgehen. Sie hat das fiur
di e Infektion oder den Verdacht in Betracht komrende Bl ut produkt zu ermitteln und die
Unterrichtungen entsprechend § 16 Abs. 2 vorzunehnmen. Der pharmazeuti sche Unternehner
hat zu veranl assen, dal die spendende Person ermittelt und eine Nachuntersuchung
enpfohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend. Wrd die Infektiositat der
spendenden Person bei der Nachuntersuchung bestétigt oder nicht ausgeschl ossen oder
i st eine Nachuntersuchung nicht durchfihrbar, so findet das Verfahren nach Absatz 1
ent sprechend Anwendung.

(3) De Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die
phar mazeuti schen Unternehmer haben mt den zustéandi gen Behdrden des Bundes und der
Lander zusammenzuarbeiten, um die Ursache der Infektion nach Absatz 2 zu ermtteln.
Si e sind insbesondere verpflichtet, die fir diesen Zweck erforderlichen Auskinfte zu
erteilen. 8§ 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(4) D e nach Absatz 1 bis 3 durchgefihrten MRBnahnen sind fir Zwecke weiterer
Rickver f ol gungsverfahren und der Risikoerfassung nach dem Arzneinittel gesetz zu
dokument i eren

TFG § 20 Verordnungserméachtigung

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung wird ermachtigt, nach
Anhorung von Sachverstandi gen eine Rechtsverordnung mt Zusti mmung des Bundesrates
zur Regelung der Einzelheiten des Verfahrens der Rickverfolgung zu erlassen, sofern
di es zur Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge
erforderlich ist. Mt der Verordnung kdnnen insbesondere Regelungen zu einer
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gesicherten Erkennung des Infektionsstatus der spendenden und der zu behandel nden
Per sonen, zur Dokumentation und Ubermittlung von Daten zu Zwecken der Rickverf ol gung,
zum Zeitraum der Rickverfolgung sowie zu Sperrung und Lagerung von Bl utprodukten
erl assen werden.
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Funfter Abschnitt Meldewesen

TFG § 21 Koordiniertes Meldewesen

(1) Die Trager der Spendeeinrichtungen, die pharnazeutischen Unternehmer und die
Ei nri chtungen der Krankenversorgung haben jé&hrlich die Zahlen zu dem Unfang der
Gewi nnung von Blut und Blutbestandteilen, der Herstellung, des Inmports und Exports
und des Verbrauchs von Bl utprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von 8§ 14 Abs. 1
sowi e die Anzahl der behandl ungsbedurfti gen Per sonen mt angebor enen
Hanmost asest 6rungen der zust andi gen Bundesober behdrde zu rmnel den. Die Ml dungen haben
nach Abschlul3 des Kal enderjahres, spatestens zum 1. Mirz des fol genden Jahres, zu
erfol gen. Erfol gen die Mel dungen wi ederholt nicht oder unvollstandig, ist die fur die
Uber wachung zust andi ge Landesbehérde zu unterrichten.

(2) Die zustéandi ge Bundesoberbehdrde stellt die geneldeten Daten anonymisiert in
ei nem Bericht zusamen und macht di esen bekannt. Sie hat nel debezogene Daten streng
vertraul i ch zu behandel n.

(3) Die 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 behtrde zur Verf lgung.

TFG 8 22 Epidemiologische Daten

(1) Die Tréager der Spendeeinrichtungen erstellen getrennt nach den einzelnen
Spendeei nri chtungen vierteljahrlich und jahrlich unter Angabe der Gesantzahl der
getesteten Personen eine Liste Uber die Anzahl der spendenden Personen, die auf einen
I nfekti onsmarker besté&tigt positiv getestet worden sind, sowie vierteljahrlich uber
die Anzahl der durchgefihrten Untersuchungen. Personen, denen Eigenblut entnomen
worden ist, sind ausgenommen. Die Zahlenangaben sind nach den verschiedenen
I nf ekt i onsmar kern, auf die getestet wird, nach  Art der Spende, nach
Er st spendewi I | i gen, Erst- und W eder hol ungsspendern, nach Geschlecht und Alter, nach
nogl i chem | nf ekt i onsweg, nach Sel bstausschl uss, nach Whnregi on sowi e nach Vorspenden
zu differenzieren. Die Liste ist bis zum Ende des auf den Berichtszeitraum fol genden
Quartals der fir die Epidemologie zustandi gen Bundesober behdrde zuzul eiten. Wrden
die Listen wederholt nicht oder wunvollstandig zugeleitet, ist die fur die
Uber wachung zust andi ge Landesbehdr de zZu unterrichten. Best eht ein
i nf ekt i onsepi dem ol ogi sch auf kl & ungsbedirfti ger Sachverhalt, bleibt die Befugnis,
di e zusténdi ge Landesbehdrde und die zustandi ge Bundesoberbehdrde zu informeren,
unber thrt.

(2) Die fiur die Epideniologie zustandi ge Bundesoberbehdrde stellt die Angaben in
anonymi sierter Form Ubersichtlich zusammen und macht eine jahrliche Gesant Ubersicht
bis zum 30. Septenber des fol genden Jahres bekannt. Ml debezogene Daten sind streng
vertraulich zu behandel n.

TFG § 23 Verordnungsermachtigung

Das Bundesninisterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung nach Anh6érung von
Sachver st andi gen ei ne Rechtsverordnung mt Zustimung des Bundesrates zur Regel ung
von Art, Unfang und Darstellungswei se der Angaben nach di esem Abschnitt zu erl assen.
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Sechster Abschnitt Sachverstandige

TFG 8 24 Arbeitskreis Blut

Das Bundesmi ni sterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung richtet einen Arbeitskreis
von Sachverstandi gen fiar Bl utprodukte und das Bl utspende- und Transfusionswesen ein
(Arbeitskreis Blut). Der Arbeitskreis berat die zustéandi gen Behdorden des Bundes und
der Lander. Er nimmt die nach diesem Gesetz vorgesehenen Anhdrungen von
Sachverstandigen bei Erlall von Verordnungen wahr. Das Bundesministerium fir
Gesundheit wund Soziale Sicherung beruft die Mtglieder des Arbeitskreises auf
Vorschl ag der Berufs- und Fachgesel |l schaften, Standesorgani sati onen der Arzteschaft,
der Fachverbande der pharnazeuti schen Unternehmer, einschliellich der staatlichen und
kommunal en Bl uttransfusi onsdi enste, der Arbeitsgeneinschaft Plasnmapherese und der
Bl ut spendedi enste des Deutschen Roten Kreuzes, UUberregionaler Patientenverbande,
i nshesondere der Hanophilieverbédnde, des Bundesninisteriuns der Verteidi gung und der
Lander. Der Arbeitskreis gibt sich im Ei nvernehmen mt dem Bundesmi nisterium fir
Gesundheit und Soziale Sicherung eine Geschaftsordnung. Das Bundesm nisterium fur
Cesundheit und Soziale Sicherung bestinm und beruft die leitende Person des
Arbei tskreises. Es kann eine Bundesoberbehérde mt der Geschéaftsfuhrung des
Ar bei t skrei ses beauftragen.
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Siebter Abschnitt Pflichten der Behodrden

TFG § 25 Mitteilungspflichten der Behérden

Die fir die Durchfihrung des Gesetzes zustandi gen Behdrden des Bundes und der Léander
teilen sich fur die in diesem GCesetz geregelten Zwecke gegenseitig ihnen
bekannt gewor dene Verdachtsféalle schwerw egender Nebenw rkungen von Bl ut produkten
unverziuglich mt. § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 15

Achter Abschnitt Sondervorschriften

TFG 8 26 Bundeswehr

(1) D e Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen der Bundeswehr
ent sprechende Anwendung.

(2) I m Geschéaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug
di eses Cesetzes bei der Uberwachung den zustandigen Stellen und Sachverstandi gen der
Bundeswehr .

(3) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fir seinen Geschéaftsbereich im
Ei nvernehnmen mt dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung in
Ei nzel fall en Ausnahnmen von diesem Gesetz und aufgrund dieses GCesetzes erlassenen
Recht sver ordnungen zul assen, wenn dies zur Durchfuhrung der besonderen Aufgaben
gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.
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Neunter Abschnitt Bestimmung der zustadndigen Bundesoberbehérden und
sonstige Bestimmungen

TFG § 27 Zustandige Bundesoberbehdrden

(1) Zustandi ge Bundesober behdrde ist das Paul -Ehrlich-Institut.

(2) De fur die Epidemologie zustéandige Bundesoberbehdrde ist das Robert
Koch-Institut.

(3) Die fir die gesundheitliche Aufkléarung zustandige Bundesoberbehérde ist die
Bundeszentral e fir gesundheitliche Aufkl arung.

(4) Die fuar die nedizinische Dokunmentation und Information zustandi ge Bundesbehorde
i st das Deutsche Institut fur Medizini sche Dokunentati on und | nformation.

TFG § 28 Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Di eses Gesetz findet keine Anwendung auf die Entnahne einer geringfigi gen Menge Bl ut
zu di agnosti schen Zwecken, auf honBopat hi sche Ei genbl ut produkte und auf di e Entnahne
einer geringfigigen Menge Eigenblut zur Herstellung von Produkten fir die
zahnar ztliche Behandlung, sofern diese Produkte in der Zahnarztpraxis auf der
Grundl age des von der Bundeszahnérzt ekammer festgestellten und in den Zahnarztlichen
Mtteilungen veréffentlichten Standes der nedizinischen Wssenschaft und Technik
hergestel It und angewendet werden.

TFG § 29 Verhaltnis zu anderen Rechtsbereichen

Die Vorschriften des Arzneinmittelrechts, des  Medi zi nprodukterechts und des
Seuchenrechts bl eiben unberthrt, soweit in diesem Gesetz nicht etwas anderes
vorgeschrieben ist. Das Transpl antationsrecht findet keine Anwendung.

TFG 8§ 30 Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen nach di esem Gesetz kodnnen auch zum Zwecke der Angl ei chung der
Recht svorschriften der Mtgliedstaaten der Europdischen Union erlassen werden, soweit
dies zur Durchfidhrung von Verordnungen oder zur Umrsetzung von Richtlinien oder
Ent schei dungen des Rates der Européi schen Union oder der Kommi ssion der Europdi schen
Genei nschaften, die Sachberei che dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen nach diesem GCesetz, die ausschlieBlich der Unsetzung von
Ri chtlinien oder Entscheidungen des Rates der Europdi schen Union oder der Konm ssion
der Européai schen Geneinschaften in nationales Recht dienen, bedirfen nicht der
Zusti nmung des Bundesr at es.
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Zehnter Abschnitt Straf- und Buf3geldvorschriften

TFG 8 31 Strafvorschriften

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

TFG 8 32 Bul3geldvorschriften

(1) Odnungswidrig handelt, wer eine in § 31 bezeichnete Handl ung fahrl &ssig begeht.
(2) Ordnungswi drig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig
1. entgegen 8§ 4 Satz 1 Nr. 2 eine Spendeeinrichtung betrei bt oder
2. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 oder 6, jeweils auch in Verbindung mt §
9 Abs. 1 Satz 2, ein |nmunisierungsprogranmm oder eine Vorbehandl ung
dur chf dhrt.

(3) Die Odnungswidrigkeit kann im Falle des Absatzes 1 nit einer GeldbuBe bis zu
f inf undzwanzi gt ausend Euro und in den Fallen des Absatzes 2 nit einer Gel dbuRe bis zu
zehnt ausend Euro geahndet werden.
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Elfter Abschnitt Ubergangsvorschriften

TFG 833

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Tatigkeit der Anwendung von Bl utprodukten
ausubt wund die Voraussetzungen der in diesem Zeitpunkt geltenden Vorschriften
erfullt, darf diese Tatigkeit weiter ausuben.
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Zwolfter Abschnitt Schluf3vorschriften

TFG 88 34 bis 37
(weggefal | en)

TFG § 38 Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den 88 35 bis 37 beruhenden Teile der dort geanderten Rechtsverordnungen
kénnen aufgrund der jeweils einschléagigen Ermachtigung durch Rechtsverordnung
geandert werden.

TFG § 39 Inkrafttreten

(1) Dieses CGesetz tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

(2) Abweichend von Absatz 1 tritt & 15 am ersten Tage des dritten, § 22 am ersten
Tage des zweiten auf den Tag der Verkindung fol genden Jahres in Kraft.
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