Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens
(Transfusionsgesetz - TFG)

Vom 1. Juli 1998
(BGBL 18. 1752)

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

ERSTER ABSCHNITT
Zweck des Gesetzes, Begriffsbestimmungen

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, nach Mafigabe der nachfolgenden Vorschriften zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen von Menschen und zur Anwendung von Blutprodukten fiir eine sichere Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und fiir eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevolkerung mit Blutprodukten zu
sorgen und deshalb die Selbstversorgung mit Blut und Plasma zu foérdern.

§2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. ist Spende die einem Menschen entnommene Menge an Blut oder Blutbestandteilen, die Arzneimittel ist oder
zur Herstellung von Arzneimitteln bestimmt ist,

2. ist Spendeeinrichtung eine Einrichtung, durch die Spenden entnommen werden,

3. sind Blutprodukte Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes, Sera aus menschli-
chem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes und Plasma zur Fraktionierung.

ZWEITER ABSCHNITT
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

§3

Versorgungsauftrag

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

(2) Zur Erfiillung der Aufgabe gemill Absatz 1 arbeiten die Spendeeinrichtungen zusammen. Sie unterstiitzen
sich gegenseitig, insbesondere im Falle des Auftretens von Versorgungsengpdssen. Sie legen die Einzelheiten
der Zusammenarbeit in einer Vereinbarung fest.

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

(4) Die nach Landesrecht zustidndigen Stellen und die fiir die gesundheitliche Aufklarung zustdndige Bundes-
oberbehorde sollen die Aufklarung der Bevdlkerung iiber die Blut- und Plasmaspende fordern.

§4

Anforderungen an die Spendeeinrichtungen

Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben werden, wenn zur Durchfiihrung von Spendeentnahmen
1. eine ausreichende personelle, bauliche, riumliche und technische Ausstattung vorhanden ist und
2. die leitende drztliche Person eine approbierte Arztin oder ein approbierter Arzt (approbierte drztliche Person)
ist und die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt.
Der Schutz der Personlichkeitssphére der spendenden Personen, eine ordnungsgeméafe Spendeentnahme und die
Voraussetzungen fiir eine notfallmedizinische Versorgung der spendenden Personen sind sicherzustellen.

§5



Auswahl der spendenden Personen

(1) Es diirfen nur Personen zur Spendeentnahme zugelassen werden, die unter der Verantwortung einer appro-
bierten drztlichen Person nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik fiir tauglich befunden
worden sind und die Tauglichkeit durch eine approbierte drztliche Person festgestellt worden ist. Die Zulassung
zur Spendeentnahme soll nicht erfolgen, soweit und solange die spendewillige Person nach Richtlinien der Bun-
desérztekammer von der Spendeentnahme auszuschliefen oder zuriickzustellen ist.

(2) 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.

(3) Die nach § 2 Abs. 2 Satz 1 der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer bestimmte Person
hat dafiir zu sorgen, daf 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 untersucht wird. Bei Eigenblutentnahmen sind diese Untersuchun-
gen nach den Besonderheiten dieser Entnahmen durchzufiihren. Anordnungen der zustindigen Bundesoberbe-
horde bleiben unberiihrt.

§6
Aufklirung, Einwilligung

(1) Eine Spendeentnahme darf nur durchgefiihrt werden, wenn die spendende Person vorher in einer fiir sie
verstidndlichen Form iiber Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung der Spendeentnahme und der Untersuchungen
sachkundig aufgekldrt worden ist und in die Spendeentnahme und die Untersuchungen eingewilligt hat. Aufkla-
rung und Einwilligung sind von der spendenden Person schriftlich zu bestdtigen. Sie mufl mit der Einwilligung
gleichzeitig erkldren, da die Spende verwendbar ist, sofern sie nicht vom vertraulichen Selbstausschlufl Ge-
brauch macht.

(2) Die spendende Person ist iiber die mit der Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zung personenbezogener Daten aufzukldren. Die Aufklarung ist von der spendenden Person schriftlich zu besta-
tigen.

§7

Anforderungen zur Entnahme der Spende

(1) Die anlédBlich der Spendeentnahme vorzunehmende Feststellung der Identitdt der spendenden Person, die
durchzufiihrenden Laboruntersuchungen und die Entnahme der Spende haben nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft und Technik zu erfolgen.

(2) Die Entnahme der Spende darf nur durch eine érztliche Person oder durch anderes qualifiziertes Personal
unter der Verantwortung einer approbierten adrztlichen Person erfolgen.

§8

Spenderimmunisierung

(1) Eine fiir die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobulinen erforderliche Spen-
derimmunisierung darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange sie im Interesse einer ausreichenden Ver-
sorgung der Bevolkerung mit diesen Arzneimitteln geboten ist. Sie ist nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft und Technik durchzufiihren.

(2) Ein Immunisierungsprogramm darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihm fiir die Personen verbunden sind, bei denen es durchgefiihrt werden soll, &rztlich
vertretbar sind,

2. die Personen, bei denen es durchgefiihrt werden soll, ihre schriftliche Einwilligung hierzu erteilt haben,
nachdem sie durch eine approbierte drztliche Person iiber Wesen, Bedeutung und Risiken der Immunisierung
sowie die damit verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten aufgeklart
worden sind und dies schriftlich bestétigt haben,

3. seine Durchfithrung von einer approbierten &rztlichen Person, die nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft sachkundig ist, geleitet wird,

4. ein dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechender Immunisierungsplan vorliegt,

5. die arztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen wéhrend der Immunisierungs-
phase gewihrleistet ist,

6. der zustindigen Behorde die Durchfithrung des Immunisierungsprogramms angezeigt worden ist und



7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht gebildeten und fiir die &rztliche Person nach Satz 1 Nr. 3
zustidndigen und unabhingigen Ethik-Kommission vorliegt.

Mit der Anzeige an die zustidndige Behorde und der Einholung des Votums der Ethikkommission nach Num-
mern 6 und 7 diirfen keine personenbezogenen Daten iibermittelt werden. Zur Immunisierung sollen zugelassene
Arzneimittel angewendet werden.

(3) Von der Durchfithrung des Immunisierungsprogramms ist auf der Grundlage des Immunisierungsplanes
ein Protokoll anzufertigen (Immunisierungsprotokoll). Fiir das Immunisierungsprotokoll gilt § 11 entsprechend.
Dies mu3 Aufzeichnungen iiber alle Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der Durchfiihrung des
Immunisierungsprogramms auftreten und die Gesundheit der spendenden Person oder den gewiinschten Erfolg
des Immunisierungsprogramms beeintrachtigen konnen. Zur Immunisierung angewendete Erythrozytenpréparate
sind zu dokumentieren und der immunisierten Person zu bescheinigen.

(4) Die in Absatz 3 Satz 2 genannten Ereignisse sind von der die Durchfithrung des Immunisierungspro-
gramms leitenden drztlichen Person der Ethik-Kommission, der zustindigen Behdrde und dem pharmazeuti-
schen Unternehmer des zur Immunisierung verwendeten Arzneimittels unverziiglich mitzuteilen. Von betroffe-
nen immunisierten Personen werden das Geburtsdatum und die Angabe des Geschlechtes iibermittelt.

§9
Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation

Die fiir die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen erforderliche Vorbehandlung der
spendenden Personen ist nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft durchzufiihren. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt
entsprechend.

§ 10
Aufwandsentschiadigung

Die Spendeentnahme soll unentgeltlich erfolgen. Der spendenden Person kann eine Aufwandsentschidigung
gewidhrt werden.

§ 11
Spenderdokumentation, Datenschutz

(1) Jede Spendeentnahme und die damit verbundenen MaBinahmen sind unbeschadet arztlicher Dokumentati-
onspflichten fiir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke der érztlichen Behandlung der spendenden
Person und fiir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu protokollieren. Die Aufzeichnun-
gen sind mindestens fiinfzehn Jahre und im Falle der §§ 8 und 9 mindestens zwanzig Jahre lang aufzubewahren
und zu vernichten oder zu loschen, wenn die Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Sie miissen so geordnet
sein, daf} ein unverziiglicher Zugriff moglich ist. Werden die Aufzeichnungen lénger als dreiflig Jahre nach der
letzten bei der Spendeeinrichtung dokumentierten Spende desselben Spenders aufbewahrt, sind sie zu anonymi-
sieren.

(2) Die Spendeeinrichtungen diirfen personenbezogene Daten der spendenden Personen erheben, verarbeiten
und nutzen, soweit das fiir die in Absatz 1 genannten Zwecke erforderlich ist. Sie iibermitteln die protokollierten
Daten den zustindigen Behdrden und der zustindigen Bundesoberbehérde, soweit dies zur Erfiillung der Uber-
wachungsaufgaben nach dem Arzneimittelgesetz oder zur Verfolgung von Straftaten oder Ordnungswidrigkei-
ten, die im engen Zusammenhang mit der Spendeentnahme stehen, erforderlich ist. Zur Risikoerfassung nach
dem Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht der spendenden Person anzugeben.

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

(1) Die Bundesérztekammer stellt im Einvernechmen mit der zustédndigen Bundesoberbehorde und nach Anho-
rung von Sachverstidndigen unter Beriicksichtigung der Empfehlungen der Européischen 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 Sachkenntnis des Personals der Spendeeinrichtung,

2. die Auswahl der spendenden Personen und die Durchfiihrung der Auswabhl,
3. die Identifizierung und Testung der spendenden Personen,

4. die durchzufiihrenden Laboruntersuchungen,

5. die ordnungsgeméfe Entnahme der Spenden,



6. die Eigenblutentnahme,

7. die Gewinnung von Plasma fiir die Herstellung spezieller Immunglobuline, insbesondere die Spenderimmuni-
sierung,

8. die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen, insbesondere die Vorbehandlung der
spendenden Personen, und

9. die Dokumentation der Spendeentnahme

fest. Bei der Anhorung ist die angemessene Beteiligung von Sachverstindigen der Fach- und Verkehrskreise,
insbesondere der Triger der Spendeeinrichtungen, der Plasmapoolprodukte herstellenden pharmazeutischen
Unternehmer, der Spitzenverbénde der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der zu-
stindigen Behorden von Bund und Léndern sicherzustellen.

(2) Es wird vermutet, da3 der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu den
Anforderungen nach diesem Abschnitt eingehalten worden ist, wenn und soweit die Richtlinien der Bundesirz-
tekammer 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 miissen
die Anforderungen an die Identitétssicherung, die vorbereitenden Untersuchungen, einschlielich der vorgese-
henen Testung auf Infektionsmarker und die Riickstellproben, die Technik der Anwendung sowie die Aufkla-
rung und Einwilligung beachtet werden. Arztliche Personen, die im Zusammenhang mit der Anwendung von
Blutprodukten Laboruntersuchungen durchfiihren oder anfordern, miissen fiir diese Tétigkeiten besonders sach-
kundig 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, {iber
die Moglichkeit der Anwendung von Eigenblut aufzuklaren.

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

§ 14
Dokumentation, Datenschutz

(1) Die behandelnde &rztliche Person hat jede Anwendung von Blutprodukten und von gentechnisch herge-
stellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestorungen fiir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke,
fiir Zwecke der érztlichen Behandlung der von der Anwendung betroffenen Personen und fiir Zwecke der Risi-
koerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren oder dokumentieren zu lassen. Die Dokumentation
hat die Aufkldarung und die Einwilligungserkldrungen, das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die
Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet werden, die durchgefithrten Untersuchungen sowie die Dar-
stellung von Wirkungen und unerwiinschten Ereignissen zu umfassen

(2) Angewendete Blutprodukte und Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1 sind von der behandelnden é&rztli-
chen Person oder unter ihrer Verantwortung mit folgenden Angaben unverziiglich zu dokumentieren:

1. Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu behandelnden Person, wie
Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,
2. Chargenbezeichnung,
3. Pharmazentralnummer oder
- Bezeichnung des Priparates
- Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers
- Menge und Stirke,
4. Datum und Uhrzeit der Anwendung.
Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngeméfl anzuwenden. Die Einrichtung der Krankenversorgung (Kran-
kenhaus, andere érztliche Einrichtung, die Personen behandelt) hat sicherzustellen, dafl die Daten der Doku-
mentation patienten- und produktbezogen genutzt werden kdnnen.

(3) Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfafiten Daten, miissen mindestens fiinfzehn Jahre lang auf-
bewahrt werden. Sie miissen zu Zwecken der Riickverfolgung unverziiglich verfiigbar sein. Die Aufzeichnungen
sind zu vernichten oder zu 16schen, wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeich-
nungen langer als dreiflig Jahre aufbewahrt, sind sie zu anonymisieren.



(4) Die Einrichtungen der Krankenversorgung diirfen personenbezogene Daten der zu behandelnden Personen
erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das fiir die in Absatz 1 genannten Zwecke erforderlich ist. Sie tibermit-
teln die dokumentierten Daten den zustindigen Behorden, 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
Qualitéitssicherung

(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben ein System der Qualitétssiche-
rung fiir die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ein-
zurichten. Sie haben eine approbierte arztliche Person zu bestellen, die fiir die transfusionsmedizinischen Auf-
gaben verantwortlich und mit den erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist (transfusionsverantwortliche
Person). Sie haben zusitzlich fiir jede Behandlungseinheit, in der Blutprodukte angewendet werden, eine appro-
bierte &drztliche Person zu bestellen, die in der Krankenversorgung tétig ist und iiber transfusionsmedizinische
Grundkenntnisse und Erfahrungen verfiigt (transfusionsbeauftragte Person). Hat die Einrichtung der Kranken-
versorgung eine Spendeeinrichtung oder ein Institut fiir Transfusionsmedizin oder handelt es sich um eine Ein-
richtung der Krankenversorgung mit Akutversorgung, so ist zusétzlich eine Kommission fiir transfusionsmedi-
zinische Angelegenheiten (Transfusions-kommission) zu bestellen.

(2) Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems sind die Qualifikation und die Aufgaben der Personen, die im
engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tdtig sind, festzulegen. Zusitzlich sind die
Grundsitze fiir die patientenbezogene Qualititssicherung der Anwendung von Blutprodukten, insbesondere der
Dokumentation und des fachiibergreifenden Informationsaustausches, die Uberwachung der Anwendung, die
anwendungsbezogenen Wirkungen und Nebenwirkungen und zusétzlich erforderliche therapeutische Malinah-
men festzulegen.

§ 16
Unterrichtungspflichten

(1) Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten Plasma-
proteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen unerwiinschte Ereignisse auf, hat die behandelnde &rztliche
Person unverziiglich die notwendigen Malnahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die transfusionsbeauftragte und
die transfusionsverantwortliche Person oder die sonst nach dem Qualitétssicherungssystem der Einrichtung der
Krankenversorgung zu unterrichtenden Personen.

(2) Im Falle des Verdachts der Nebenwirkung eines Blutprodukts ist unverziiglich der pharmazeutische Unter-
nehmer und im Falle des Verdachts einer schwerwiegenden Nebenwirkung eines Blutprodukts und eines Plas-
maproteinpriparates im Sinne von Absatz 1 zusitzlich die zustdndige Bundesoberbehdrde zu unterrichten. Die
Unterrichtung muf3 alle notwendigen Angaben wie Bezeichnung des Produktes, Name oder Firma des pharma-
zeutischen Unternehmers und die Chargenbezeichnung enthalten. Von der Person, bei der der Verdacht auf die
Nebenwirkungen aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum und das Geschlecht anzugeben.

(3) Die berufsrechtlichen Mitteilungspflichten bleiben unberiihrt.

§17
Nicht angewendete Blutprodukte

(1) Nicht angewendete Blutprodukte sind innerhalb der Einrichtungen der Krankenversorgung sachgerecht zu
lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu entsorgen. Transport und Abgabe von Blutprodukten aus zelluldren
Blutbestandteilen und Frischplasma diirfen nur nach einem im Rahmen des Qualitétssicherungssystems schrift-
lich festgelegten Verfahren erfolgen. Nicht angewendete Eigenblutentnahmen diirfen nicht an anderen Personen
angewendet werden.

(2) Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren.

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

(1) Die Bundesirztekammer stellt im Einvernehmen mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde und nach Anho-
rung von Sachverstiandigen unter Beriicksichtigung der Empfehlungen der Européischen Union, des Euro-
parates 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, die Testung auf Infektionsmarker der zu behandelnden Personen anlaf3-
lich der Anwendung von Blutprodukten und die Anforderungen an die Riickstellproben,

2. die Qualitétssicherung der Anwendung von Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung 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 Krankenversorgung

fest. Bei der Anhorung ist die angemessene Beteiligung von Sachverstidndigen der betroffenen Fach- und Ver-

kehrskreise, insbesondere der Trager der Spendeeinrichtungen, der Spitzenverbinde der Krankenkassen, der

Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, sowie der zustdndigen Behdrden

von Bund und Landern sicherzustellen.

(2) Es wird vermutet, da3 der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu den
Anforderungen nach diesem Abschnitt eingehalten worden ist, wenn und soweit die Richtlinien der Bundesirz-
tekammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

VIERTER ABSCHNITT
Riickverfolgung

§ 19
Verfahren

(1) Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begriindeten Verdacht, dal3 eine spendende Per-
son mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverldufen
fiihren konnen, infiziert ist, ist die entnommene Spende auszusondern und dem Verbleib vorangegangener
Spenden nachzugehen. Das Verfahren zur Uberpriifung des Verdachts und zur Riickverfolgung richtet sich
nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Es sind insbesondere folgende Sorgfaltspflichten zu
beachten:

1. der Riickverfolgungszeitraum fiir vorangegangene Spenden zum Schutz vor den jeweiligen Ubertragungsri-
siken muf} angemessen sein,

2. eine als infektios verddchtige Spende mul3 gesperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder Bestitigungs-
testergebnisse iiber das weitere Vorgehen entschieden worden ist,

3. es muB unverziiglich Klarheit iiber den Infektionsstatus der spendenden Person und iiber ihre infektionsver-
déachtigen Spenden gewonnen werden,

4. eine nachweislich infektiose Spende muf sicher ausgesondert werden,

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

6. die Einleitung des Riickverfolgungsverfahrens ist unverziiglich der zustindigen Behdrde anzuzeigen, wenn
die Bestitigungstestergebnisse die Infektiositét bestdtigen, fraglich sind oder eine Nachtestung nicht moglich
ist; § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Die verantwortliche drztliche Person der Spendeeinrichtung hat die spendende Person unverziiglich iiber den

anléBlich der Spende gesichert festgestellten Infektionsstatus zu unterrichten. Sie hat die spendende Person ein-

gehend aufzukldren und zu beraten. Sind Blutprodukte, bei denen der begriindete Verdacht besteht, dal3 sie In-

fektionserreger iibertragen, 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.

(2) Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung bei einer zu behandelnden oder behandelten Person fest-
gestellt oder besteht der begriindete Verdacht, daB8 sie durch ein Blutprodukt geméf Absatz 1 Satz 1 infiziert
worden ist, muf} die Einrichtung der Krankenversorgung der Ursache der Infektion unverziiglich nachgehen. Sie
hat das fiir die Infektion oder den Verdacht in Betracht kommende Blutprodukt zu ermitteln und die Unterrich-
tungen entsprechend § 16 Abs. 2 vorzunehmen. Der pharmazeutische Unternehmer hat zu veranlassen, daf3 die
spendende Person ermittelt und eine Nachuntersuchung empfohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend.
Wird die Infektiositét der spendenden Person bei der Nachuntersuchung bestétigt oder nicht ausgeschlossen oder
ist eine Nachuntersuchung nicht durchfiihrbar, so findet das Verfahren nach Absatz 1 entsprechend Anwendung.

(3) Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen Unterneh-
mer haben mit den zustidndigen Behdrden des Bundes und der Lénder zusammenzuarbeiten, um die Ursache der
Infektion nach Absatz 2 zu ermitteln. Sie sind insbesondere verpflichtet, die fiir diesen Zweck erforderlichen
Auskiinfte zu erteilen. § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(4) Die nach Absatz 1 bis 3 durchgefiihrten Mafinahmen sind fiir Zwecke weiterer Riickverfolgungsverfahren
und der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren.



§ 20
Verordnungsermichtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, nach Anhérung von Sachverstindigen eine Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung der Einzelheiten des Verfahrens der Riickverfol-
gung zu erlassen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovor-
sorge erforderlich ist. Mit der Verordnung kénnen insbesondere Regelungen zu einer gesicherten Erkennung des
Infektionsstatus der spendenden und der zu behandelnden Personen, zur Dokumentation und Ubermittlung von
Daten zu Zwecken der Riickverfolgung, zum Zeitraum der Riickverfolgung sowie zu Sperrung und Lagerung
von Blutprodukten erlassen werden.

FUNFTER ABSCHNITT
Meldewesen

§21
Koordiniertes Meldewesen

(1) Die Tréger der Spendeeinrichtungen, die pharmazeutischen Unternehmer und die Einrichtungen der Kran-
kenversorgung haben jéhrlich die Zahlen zu dem Umfang der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen, der
Herstellung, des Imports und Exports und des Verbrauchs von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne
von § 14 Abs. 1 sowie die Anzahl der behandelten Personen mit angeborenen Hamostasestérungen der zustén-
digen Bundesoberbehérde zu melden. Die Meldungen haben nach Abschlufl des Kalenderjahres, spétestens zum
1. Mérz des folgenden Jahres, zu erfolgen.

(2) Die zustdandige Bundesoberbehorde stellt die gemeldeten Daten anonymisiert in einem Bericht zusammen
und macht diesen bekannt. Sie hat melderbezogene Daten streng vertraulich zu behandeln.

§ 22
Epidemiologische Daten

(1) Die Spendeeinrichtungen erstellen vierteljahrlich unter Angabe der Gesamtzahl der getesteten Personen
eine Liste liber die Anzahl der spendenden Personen, die auf einen Infektionsmarker bestitigt positiv getestet
worden sind. Personen, denen Eigenblut entnommen worden ist, sind ausgenommen. Die Zahlenangaben sind
nach den verschiedenen Infektionsmarkern, auf die getestet wird, nach Erstspendewilligen, Erst- und Wieder-
holungsspendern, nach Geschlecht und Alter zu differenzieren. Die Liste ist quartalsweise der fiir die Epide-
miologie zustdndigen Bundesoberbehorde zuzuleiten.

(2) Die fiir die Epidemiologie zustindige Bundesoberbehdrde stellt die Angaben in anonymisierter Form iiber-
sichtlich zusammen und iibersendet eine jahrliche Gesamtiibersicht bis zum 15. Mérz des folgenden Jahres an
die zustindige Bundesoberbehorde. Diese nimmt die Statistik in den Bericht nach § 21 Abs. 2 auf. Melderbezo-
gene Daten sind streng vertraulich zu behandeln.

§23
Verordnungsermichtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, nach Anhérung von Sachverstindigen eine Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung von Art, Umfang und Darstellungsweise der Anga-
ben nach diesem Abschnitt zu erlassen.

SECHSTER ABSCHNITT
Sachverstindige

§24
Arbeitskreis Blut

Das Bundesministerium fiir Gesundheit richtet einen Arbeitskreis von Sachverstandigen fiir Blutprodukte und
das Blutspende- und Transfusionswesen ein (Arbeitskreis Blut). Der Arbeitskreis berét die zustdndigen Behor-
den des Bundes und der Lénder. Er nimmt die nach diesem Gesetz vorgesehenen Anhérungen von Sachverstin-
digen bei ErlaB3 von Verordnungen wahr. Das Bundesministerium fiir Gesundheit beruft die Mitglieder des Ar-
beitskreises auf Vorschlag der Berufs- und Fachgesellschaften, Standesorganisationen der Arzteschaft, der
Fachverbiande der pharmazeutischen Unternehmer, einschlie8lich der staatlichen und kommunalen Bluttransfu-
sionsdienste, der Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese und der Blutspendedienste des Deutschen Roten Kreuzes,



iiberregionaler Patientenverbinde, insbesondere der Himophilieverbénde, des Bundesministeriums der Verteidi-
gung und der Lander. Der Arbeitskreis gibt sich im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit
eine Geschiftsordnung. Das Bundesministerium fiir Gesundheit bestimmt und beruft die leitende Person des
Arbeitskreises. Es kann eine Bundesoberbehdrde mit der Geschiftsfithrung des Arbeitskreises beauftragen.

SIEBTER ABSCHNITT
Pflichten der Beh6rden

§ 25
Mitteilungspflichten der Behorden

Die fiir die Durchfithrung des Gesetzes zustindigen Behorden des Bundes und der Lénder teilen sich fiir die in
diesem Gesetz geregelten Zwecke gegenseitig ihnen bekanntgewordene Verdachtsfille schwerwiegender Ne-
benwirkungen von Blutprodukten unverziiglich mit. § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

ACHTER ABSCHNITT
Sondervorschriften

§ 26
Bundeswehr

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen der Bundeswehr entsprechende Anwendung.

(2) Im Geschiftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes bei der
Uberwachung den zustindigen Stellen und Sachverstindigen der Bundeswehr.

(3) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fiir seinen Geschiftsbereich im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit in Einzelfdllen Ausnahmen von diesem Gesetz und aufgrund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen zulassen, wenn dies zur Durchfithrung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt
ist und der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.

NEUNTER ABSCHNITT
Bestimmung der zustéindigen Bundesoberbehdrden und sonstige Bestimmungen

§ 27
Zustindige Bundesoberbehdrden

(1)  Zusténdige Bundesoberbehdorde ist das Paul-Ehrlich-Institut.

(2) Die fiir die Epidemiologie zustindige Bundesoberbehorde ist das Robert Koch-Institut.

(3) Die fiir die gesundheitliche Aufklarung zustindige Bundesoberbehorde ist die Bundeszentrale fiir gesund-
heitliche Aufklarung.

§ 28
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet auf homdopathische Eigenblutprodukte und auf Eigenblutprodukte zur Immuntherapie
keine Anwendung.

§29
Verhiltnis zu anderen Rechtsbereichen

Die Vorschriften des Arzneimittelrechts, des Medizinprodukterechts und des Seuchenrechts bleiben unberiihrt,
soweit in diesem Gesetz nicht etwas anderes vorgeschrieben ist. Das Transplantationsrecht findet keine Anwen-
dung.

§ 30
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten der Européischen Union erlassen werden, soweit dies zur Durchfiihrung von Verordnun-
gen oder zur Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidungen des Rates der Europdischen Union oder der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.



(2) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz, die ausschlieBlich der Umsetzung von Richtlinien oder Ent-
scheidungen des Rates der Europdischen Union oder der Kommission der Europédischen Gemeinschaften in
nationales Recht dienen, bediirfen 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
dafiir sorgt, daB die spendende Person vor der Freigabe der Spende auf die dort genannten Infektionsmarker
untersucht wird.

§32
Bufigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 31 bezeichnete Handlung fahrléssig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder fahrldssig
1. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 eine Spendeeinrichtung betreibt oder
2. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 oder 6, jeweils auch in Verbindung mit § 9 Satz 2, ein Immunisierungspro-

gramm oder eine Vorbehandlung durchfiihrt.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann im Falle des Absatzes 1 mit einer GeldbuB3e bis zu fiinfzigtausend Deutsche
Mark und in den Féllen des Absatzes 2 mit einer GeldbuBle bis zu zwanzigtausend Deutsche Mark geahndet
werden.

ELFTER ABSCHNITT
Ubergangsvorschriften

§ 33

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Tatigkeit der Anwendung von Blutprodukten ausiibt und die Voraus-
setzungen der in diesem Zeitpunkt geltenden Vorschriften erfiillt, darf diese Tatigkeit weiter ausiiben.

ZWOLFTER ABSCHNITT
Schluf3vorschriften

§ 34
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3018), zuletzt

gedndert durch das Gesetz vom 25. Februar 1998 (BGBI. I S. 374), wird wie folgt geéndert:

1. Dem § 10 Abs. 8 wird folgender Satz angefiigt:
"Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen miissen mindestens die Angaben nach
Absatz 1 Nr. 1 bis 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus roten Blutkorper-
chen zusitzlich die Rhesusformel angegeben werden."

2. In § 11 Abs. 1 wird nach Nummer 14 folgende Nummer 14a eingefiigt:
"14 a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung die Angabe des Herkunftlandes des
Blutplasmas,".

3. In § 11a Abs. 1 Satz 2 wird nach Nummer 17 folgende Nummer 17a eingefiigt:
"17a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung die Angabe des Herkunftlandes des
Blutplasmas,.

4. In § 14 Abs. 1 werden das Wort "oder" nach Nummer 5a durch eine Komma ersetzt und folgende Nummern
5b und 5c eingefiigt:
"5 b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur Blutstammzellsepa-
ration durchgefiihrt wird, nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

5 c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende &rztliche Person bestellt worden ist oder
diese Person keine approbierte Arztin oder kein approbierter Arzt ist, oder".

5. Dem § 14 Abs. 2 werden folgende Sétze 3 und 4 angefiigt:



3.

4.

"Die leitende &rztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes kann zugleich Herstellungs-
oder Kontrolleiter sein. Werden ausschlieBlich autologe Blutzubereitungen hergestellt und gepriift und fin-
den Herstellung, Priifung und Anwendung im Verantwortungsbereich einer Abteilung eines Krankenhauses
oder einer anderen arztlichen Einrichtung statt, kann der Herstellungsleiter zugleich Kontrolleiter sein."
In § 15 Abs. 3 wird Satz 2 durch die folgenden Sétze 2 bis 4 ersetzt:
"An Stelle der praktischen Tétigkeit nach Absatz 1 mul3 eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Ge-
biet der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden. Abweichend von
Satz 2 miissen anstelle der praktischen Téatigkeit nach Absatz 1
1. fiir Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijdhrige Tétigkeit in der
Herstellung oder Priifung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusétzlich eine
mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder der medizinischen Mikrobiologie, Vi-
rologie, Hygiene oder Analytik,
2. fiir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma und fiir Wirkstoffe zur Herstellung
von Blutzubereitungen eine mindestens zweijdhrige transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich auf alle
Bereiche der Herstellung und Priifung erstreckt, oder im Falle eines Kontrolleiters, der Arzt fiir Laboratori-
umsmedizin oder Facharzt fiir Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie ist, eine mindestens sechsmonati-
ge transfusionsmedizinische Erfahrung,
fiir autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung oder eine
einjahrige Tatigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen,
fiir Blutstammzellzubereitungen zusitzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens ein Jahr Erfahrungen
in dieser Tétigkeit, insbesondere in der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Blutstammzellseparation muf3 die verantwortliche
arztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine mindestens zweijdhrige Erfahrung in dieser Tétigkeit nach-
weisen.*

Der bisherige Satz 3 wird Satz 5.

7.

In § 47 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a wird folgender Halbsatz angefiigt:

"die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen handelt, von dem hidmostaseologisch qualifizierten
Arzt im Rahmen der drztlich kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten abgegeben wer-
den diirfen,"

. Nach § 133 wird folgende Zwischeniiberschrift angefiigt:

"Sechster Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften
aus AnlaB3 des Transfusionsgesetzes:"

Es wird folgender § 134 angefiigt:
»$ 134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. 1, S. 1752) die Tatigkeit als Her-
stellungsleiter fiir die Herstellung oder als Kontrolleiter fiir die Priifung von Blutzubereitungen oder Sera aus
menschlichem Blut ausiibt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten Zeitpunkt
geltenden Fassung erfiillt, darf diese Tatigkeit weiter ausiiben. Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt die
Tétigkeit der Vorbehandlung von Personen zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestand-
teilen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik austibt, darf diese Tétigkeit weiter ausiiben.*

§35
Anderung der Betriebsverordnung

fiir pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer vom 8. Mérz 1985 (BGBIL. I S. 546), die zuletzt

durch Artikel 2 des Gesetzes vom 25. Februar 1998 (BGBIL. I S. 374) gedndert worden ist, wird wie folgt gedn-
dert:

1.

2

In § 5 Abs. 4 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 eingefiigt:
"Es konnen Personen gleicher Qualifikation zu ihrer Stellvertretung bestellt werden."

. In § 15 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a eingefiigt:

"(1 a) Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hémostasestérungen sind zusétzlich zum Zwecke der Riickverfolgung die Bezeichnung
des Arzneimittels, die Chargenbezeichnung, das Datum der Abgabe und der Name oder die Firma des Emp-
fangers aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind mindestens fiinfzehn Jahre aufzubewahren oder zu spei-
chern und miissen geldscht werden, wenn die Aufbewahrung oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist.



Werden die Aufzeichnungen lidnger als dreiig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymisie-
ren."

3. In § 17 Abs. 1 Nr. 5 wird in Buchstabe e das Wort "oder" am Ende gestrichen, in Buchstabe f der Punkt am
Ende durch das Wort "oder" ersetzt und folgender Buchstabe g angefiigt:
"g) entgegen § 15 Abs. 1 a Satz 2 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fiinfzehn Jahre aufbewahrt
und nicht oder nicht mindestens flinfzehn Jahre speichert.

§ 36
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. I S.
1195), zuletzt gedndert durch Artikel 6 des Gesetzes vom 30. Juli 1996 (BGBI. I S. 1186), wird wie folgt gedn-
dert:

1. In § 17 wird nach Absatz 6 folgender Absatz 6a eingefiigt:
"(6 a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und gentech-
nisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestorungen sind zum Zwecke der Riick-
verfolgung folgende Angaben aufzuzeichnen:
1. die Bezeichnung des Arzneimittels,
2. die Chargenbezeichnung,
3. das Datum der Abgabe,
4. Name und Anschrift des verschreibenden Arztes und
5. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Patienten oder bei der fiir die Arztpraxis bestimmten
Abgabe der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes.
2. In § 22 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 4 angefiigt:
"(4) Abweichend von Absatz 1 sind die Aufzeichnungen nach § 17 Abs. 6a mindestens fiinfzehn Jahre auf-
zubewahren oder zu speichern und zu vernichten oder zu loschen, wenn die Aufbewahrung oder Speiche-
rung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen lénger als dreifig Jahre aufbewahrt oder ge-
speichert, sind sie zu anonymisieren."
In § 31 Absatz 4 wird nach der Angabe "Satz 2 und 3" die Angabe "und Absatz 6 a" eingefiigt.
4. In § 34 Nr. 3 wird in Buchstabe j das Wort "oder" am Ende durch ein Komma ersetzt und folgender Buch-
stabe k angefiigt:
"k) entgegen § 22 Abs. 4 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fiinfzehn Jahre aufbewahrt
und nicht oder nicht mindestens fiinfzehn Jahre speichert oder".

(98]

§ 37
Anderung der Betriebsverordnung fiir
Arzneimittelgrofhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung fiir Arzneimittelgrohandelsbetriebe vom 10. November 1987 (BGBI. I S. 2370), zu-
letzt gedndert durch die Verordnung vom 16. Juli 1996 (BGBI. I S. 1003), wird wie folgt gedndert:
1. In § 7 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a eingefiigt:

"(1a) Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und gentechnisch hergestellten Blutbestandtei-
len, die fehlende Blutbestandteile ersetzen, ist zusétzlich zu den Angaben nach Absatz 1 zum Zwecke der
Riickverfolgung die Chargenbezeichnung und das Datum der Abgabe aufzuzeichnen. Die Aufzeichnung ist
mindestens fiinfzehn Jahre aufzubewahren oder zu speichern. Sie ist zu vernichten oder zu 16schen, wenn die
Aufbewahrung oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen lédnger als dreifig
Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymisieren."

2. In § 10 Nr. 2 wird in Buchstabe d das Wort "oder" am Ende durch ein Komma ersetzt und ein neuer Buch-
stabe e eingefligt:
"e) entgegen § 7 Abs. la Satz 2 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fliinfzehn Jahre aufbewahrt
und nicht oder nicht mindestens fiinfzehn Jahre speichert oder".
Der bisherige Buchstabe e wird zum neuen Buchstaben f.

§ 38
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den §§ 35 bis 37 beruhenden Teile der dort gednderten Rechtsverordnungen kdnnen aufgrund der je-
weils einschldgigen Erméchtigung durch Rechtsverordnung gedndert werden.

§ 39
Inkrafttreten



(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Abweichend von Absatz 1 tritt § 15 am ersten Tag des dritten, § 22 am ersten Tag des zweiten auf den Tag
der Verkiindung folgenden Jahres in Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.
Berlin, den 1. Juli 1998

Der Bundesprésident
Roman Herzog

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohl

Der Bundesminister fiir Gesundheit
Horst Seehofer

Die Ubernahme dieses Gesetzes erfolgte nach bestem Gewissen, aber ohne Gewihr. Amtlich ist die Verdffentlichung im Bundesgesetzblatt.
Redaktion Deutsches Arzteblatt



