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Erstes Gesetz zur Anderung des Transfusionsgesetzes

Am 19.02.2005 ist das ,,Erste Gesetz zur Anderung des Transfusionsgesetzes und arzneimit-
telrechtlicher Vorschriften* vom 10.02.2005 (BGBI. I S. 234, s. Anlage) in Kraft getreten.

Die Anderung des Transfusionsgesetzes war aufgrund europarechtlicher Vorgaben erforder-
lich. Es mussten

e die Richtlinie zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbe-
standteilen vom 27.01.2003 (2002/98/EG) und

e die Richtlinie zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichem Gewebe und Zellen vom 31.03.2004 (2004/23/EQG)

in nationales Recht umgesetzt werden.

Kernpunkte hierbei waren die Ausdehnung der Aufbewahrungsfrist von 15 auf 30 Jahre, die
ausdriickliche Einbeziehung der Krankenhausblutdepots in dhnliche Regelungen zu Qualitéts-,
Sicherheits-, Dokumentations- und Riickverfolgungsanforderungen, wie sie bereits fiir die Blut-
spendeeinrichtungen bestehen, und die Einrichtung eines bundesweiten, 6ffentlich zugénglichen
Registers beim DIMDI, in dem alle Einrichtungen gefiihrt werden, die Blutstammzellenzuberei-
tungen herstellen und in den Verkehr bringen.

Der Gesetzgeber hat sich allerdings nicht auf die Umsetzung der Richtlinien beschrénkt, son-
dern dariiber hinaus etliche ,,Klarstellungen vorgenommen und die Regelungen zur Uberwa-
chung des Verbrauchs von Blutprodukten und zur Meldung von epidemiologischen Daten

(§ 21 und § 22 TFQG) ergénzt.

Ein weiteres Anliegen war es, liber die bisherige Regelung in § 10 TFG hinaus die Freiwillig-
keit und Unentgeltlichkeit der Blut- und Plasmaspende zu betonen und die Aufwandsentschi-
digungsregelung dahingehend zu prézisieren, dass sich die Entschddigung an dem unmittelba-
ren Aufwand je nach Spendeart orientieren soll. Durch eine Anderung des § 7 Heilmittelwer-
begesetzes wurde erginzend klargestellt, dass es unzuldssig ist, mit der Zahlung einer finan-
ziellen Zuwendung oder Aufwandsentschddigung fiir Blutspenden zu werben.
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Im Vergleich zum 1. Gesetzesentwurf konnten DKG, DRK und weitere Verbande im Zuge
der Verbéndeanhorung noch die Anderung einiger Regelungen erreichen, die andernfalls zu
ernsthaften Problemen und Versorgungsengpissen hitten fithren konnen.

So konnte — u.a. auf der Grundlage der fachlichen Stellungnahme einiger baden-wiirttember-
gischer Krankenhéuser — die urspriinglich sehr umfassende Anwendung der Pharmaziebe-
triebsverordnung auf Krankenhausblutdepots verhindert und auf ein sachlich vertretbares Maf}
eingegrenzt werden (§ 11a TFG). AuBerdem wurde die Klarstellung erreicht, dass die Ent-
nahme geringerer Mengen Blut zu diagnostischen Zwecken, insbesondere auch zur In-Vitro-
Diagnostik, nicht unter die Regelungen des Transfusionsgesetzes fallt.

Die wesentlichen Anderungen fiir den Krankenhaussektor hat die DKG wie folgt zusammen-
gefasst:

- § 11a (neu) — Blutdepots: Ein ,Blutdepot® der Einrichtung der Krankenversor-
gung lagert und gibt Blutprodukte ausschlieBlich fir interne Zwecke (ein-
schliel3lich der Anwendung) ab. Ggf. werden hier auch Testungen auf Kom-
patibilitdt durchgefihrt. Die Vorschriften Uber die Einrichtung eines Qualitats-
sicherungssystems (§ 1a Satz 1), die Qualifikation des Personals
(§ 21 Satz 1 und 2), die Anforderungen der Lagerung (§ 8 I, Il und IV) und der
Dokumentation (§ 15 | a) der Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unter-
nehmer sind entsprechend, das heiflt sinngemal, anzuwenden. Nach dem
derzeitigen Wortlaut — in Verbindung mit § 52a AMG — wirden Blutdepots,
die u.a. wegen eines Notfalls einem anderen Blutdepot Blutprodukte abge-
ben, den Regelungen der Grof3handelsbetriebe unterliegen, weshalb wir be-
reits das BMGS um eine entsprechende Klarstellung gebeten haben.

- Die Aufbewahrungsfristen Uber Angaben zu Blutprodukten zur Ruckverfol-
gung (bei Herstellung, Inverkehrbringen und Anwendung) liegen nunmehr bei
30 Jahre (bisher 15 Jahre).

- Die Indikation zur Anwendung von Blutprodukten und Plasmaproteinen ist
jeweils zu dokumentieren (vgl. § 15 Abs. 2 Satz 2 und § 18 Abs. 1).

- Festlegung einer freiwilligen und unentgeltlichen Blut- oder Plasmaspende:
Die Gewahrung einer Aufwandsentschadigung, die sich am unmittelbaren
Aufwand je nach Spendeart orientieren soll, ist gemaf § 10 Satz 2 mdglich.

- § 9 Abs. 2 (neu) — Blutstammzellen und andere Blutbestandteile: Das DIMDI
fuhrt ein der Offentlichkeit zugangliches Register Uber Einrichtungen, die
Blutstammzellzubereitungen herstellen und in den Verkehr bringen oder ein-
fuhren. Des Weiteren sind die Angaben zur ldentifikation und Erreichbarkeit
der Einrichtung sowie zu den Tatigkeiten, fiir die jeweils die Herstellungs- und
Einfuhrerlaubnis erteilt worden ist, Uber das Register bekannt zu machen. Per
Rechtsverordnung kann das Bundesministerium flur Gesundheit und Soziale
Sicherung mit Zustimmung des Bundesrates die Entgelte zur Bereitstellung
dieser Angaben und einen Entgeltkatalog bestimmen.

- Anderungen in § 21: Die Krankenh&user haben den Verbrauch von Blutpro-
dukten und Plasmaproteinen an das Paul-Ehrlich-Institut zu melden, wie zu-
letzt in dem RS-Nr. 5/2003 vom 08.01.2003 mitgeteilt. Auch die Spendeein-
richtungen und die pharmazeutischen Unternehmen haben jahrlich die Zah-
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len zu dem Umfang der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen, der Her-
stellung, des Imports und des Exports dem Paul-Ehrlich-Institut zu melden.

Falls diese Meldungen wiederholt nicht oder unvollstandig erfolgen sollten, hat
nun das Paul-Ehrlich-Institut die fiir die Uberwachung zustandige Landesbe-
hérde zu unterrichten. Auch die Spendeeinrichtungen sind verpflichtet, einmal
jahrlich dem Paul-Ehrlich-Institut (auf Anfrage) eine Liste aller belieferten Ein-
richtungen zur Verfigung zu stellen.

- Anderungen in § 22: Die Parameter, die nach § 22 TFG bzw. nach § 3 der
Transfusionsgesetz-Meldeverordnung von den Spendeeinrichtungen an das
Robert Koch-Institut zu Gbermitteln sind, wurden erweitert. Sofern die Listen
wiederholt nicht oder unvollstandig zugeleitet werden, hat das Robert Koch-
Institut die zustandige Landesbehdérde zu unterrichten.

- Zur Herstellung und Prifung von Blutstammzellzubereitungen muss der Her-
stellungsleiter kunftig (ab 01.03.2006) eine zweijahrige Berufserfahrung in
dieser Tatigkeit besitzen und nachweisen.

- Wundblutzubereitungen, die mit Elektronen-, Gamma- oder Réntgenstrahlen
inaktiviert worden sind, kdnnen kinftig mit der so genannten ,kleinen Herstel-
lungserlaubnis® hergestellt und angewendet werden, wenn Herstellung und
Anwendung innerhalb des Verantwortungsbereiches einer Krankenhausabtei-
lung erfolgen.

- In § 28 wurde eine Klarstellung dahingehend aufgenommen, dass die Ent-
nahme einer geringen Menge Blut zu diagnostischen Zwecken nicht den Re-
gelungen des Transfusionsgesetzes unterliegt.

Die Regelung zur Einrichtung des Blutstammzellenregisters beim DIMDI (§ 9 Abs. 2 TFQG)
tritt am 01.07.2005 in Kraft. Abweichend von den iibrigen Regelungen tritt die Regelung zur
Sachkenntnis des Herstellungsleiters bei Blutstammzellenzubereitungen (zweijéhrige statt
einjahrige Berufserfahrung - § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4 AMG) am 01.03.2006 in Kraft.

1 Anlage
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. Erstes Gesetz
zur Anderung des Transfusionsgesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften®)

Vom 10. Februar 2005

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

Artikel 1
l"\nderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz vom 1. Juli 1998 (BGBL. 1
S. 1752), zuletzt gesndert durch Artikel 20 der Verord-
nung vom 25. November 2003 (BGBI. | S. 2304), wird wie
folgt gedndert:

1. In § 1 werden nach den Wértern »Selbstversorgung
mit Blut und Plasma* die Wérter ,auf der Basis der
freiwilligen und unentgeltlichen Blutspende* einge-
fligt.

2. In § 2 werden die Nummern 1 bis 3 wie foigt gefasst:

»1. ist Spende die bei Menschen entnommene
Menge an Blut oder Blutbestandteilen, die Wirk-
stoff oder Arzneimittel ist oder zur Herstellung
von Wirkstoffen oder Arzneimitteln und anderen
Produkten zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist,

2. ist Spendesinrichtung eine Einrichtung, die
Spenden entnimmt oder deren Tatigkeit auf die
Entnahme von Spenden und, soweit diese zur
Anwendung bestimmt sind, auf deren Testung,
Verarbeitung, Lagerung und das inverkehrbrin-
gen gerichtet ist,

“) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtiinie 2002/98/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur
Festiegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Gewin-
nung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Bilut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/8B3/EG (ABI. EU Nr. L 33 S. 30) sowie der Richtlinie 2004/23/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards for die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABl. EU Nr. L 102
S. 48).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen

Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 Gber ein Informations-

verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften
und der Varschriften fir die Dienste der Informationsgeseilschaft (ABI.
EG Nr. L 204 S. 37), gesindert durch die Richtiinie 98/48/EG des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABL EG Nr.
L. 217 S. 18}, sind beachtet worden.

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

3. In § 3 Abs. 4 werden nach den Wértern »uber die“ die

Waérter freiwillige und unentgeltliche* eingefigt.

. § 4 wird wie folgt gefasst:

-§4

Anforderungen
an die Spendeeinrichtungen

Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben wer-
den, wenn

1. eine ausreichende personelle, bauliche, raumii-
che und technische Ausstattung vorhanden ist,

2. die Spendeeinrichtung oder der Trager von Spen-
deeinrichtungen eine leitende &rztliche Person
bestellt hat, die sine approbierte Arztin oder ein
approbierter Arzt (approbierte &drztliche Person)
ist und die erforderliche Sachkunde nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt,
und

3. bei der Durchfiihrung der Spendeentnahmen eine
approbierte drztliche Person vorhanden ist.

Die leitende &rztliche Person nach Satz 1 Nr. 2 kann
zugieich die arztliche Person nach Satz 1 Nr. 3 sein.
Der Schutz der Persdnlichkeitssphire der spenden-
den Personen, eine ordnungsgemiBe Spendeent-
nahme und die Voraussetzungen fiir eine notfallme-
dizinische Versorgung der spendenden Personen
sind sicherzustelien.*

. § 9 wird wie folgt gesndert:

a) Die bisherige Uberschrift wird durch folgende er-
setzt:

»Blutstammzeilen
und andere Blutbestandteile“.

b) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
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¢) Nach Absatz 1 werden folgende Absatze 2 und 3
angefiigt:

»(2) Die fiir die medizinische Dokumentation
und Information zustéindige Bundesbehdrde er-
richtet ein fir die Offentlichkeit zugangliches
Register Gber Einrichtungen, die Blutstammzell-
zubereitungen herstellen und in den Verkehr brin-
gen oder einfiihren, und stellt dessen laufenden
Betrieb sicher. Das Register enthilt die von den
zustandigen Behdrden der Lander zur Verfligung
gesteliten Angaben zur Identifikation und Erreich-
barkeit der Einrichtungen sowie zu den Tatigkei-
ten, fiir die jeweils die Herstellungs- und Einfuhr-
erlaubnis erteilt worden ist, nach MaBgabe der
Rechtsverordnung nach Absatz 3. Fir ihre Leis-
tungen zur Bereitstellung der Angaben kann die
zustandige Bundesbehérde Entgelte verlangen.
Der Entgeltkatalog bedarf der Zustimmung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung wird erméchtigt, mit Zu-
stimmung des Bundesrates durch Rechtsverord-
nung Néheres zur Art, Erhebung, Darstellungs-
weise und Bereitstellung der Angaben nach Ab-
satz 2 Satz 2 zu erlassen. In der Rechtsverord-
nung kann auch eine Ubermittiung der Angaben
an Einrichtungen und Behérden innerhalb und
auBerhalb des Geltungsbereiches dieses Geset-
zes vorgesehen werden.“

6. § 10 Satz 2 wird wie foigt gefasst:

«Der spendenden Person kann eine Aufwandsent-
schiadigung gewéhrt werden, die sich an dem unmit-
telbaren Aufwand je nach Spendeart orientieren
soll.*

. § 11 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

«Die Aufzeichnungen sind mindestens flinfzehn
Jahre, im Falle der §§ 8 und 9 Abs. 1 mindestens
zwanzig Jahre und die Angaben, die fiir die Riickver-
folgung bendtigt werden, mindestens dreiBig Jahre
lang aufzubewahren und zu vernichten oder zu
léschen, wenn die Aufbewahrung nicht mehr erfor-
derlich ist.“

. Nach § 11 wird folgender § 11a eingefiigt:
-§11a
Blutdepots

Fir Blutdepots der Einrichtungen der Krankenver-
sorgung, die ausschlieBlich fiir interne Zwecke, ein-
schlieBlich der Anwendung, Blutprodukte lagern und
abgeben, gelten die Vorschriften des § 1aSatz 1,§ 2
Abs. 1 Satz1und 2, § 8 Abs. 1,2 und 4 und § 15
Abs. 1a der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische
Unternehmer sowie § 16 Abs. 2 und § 19 Abs. 3 ent-
sprechend.”

. § 12 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden nach den Wértern ,unter Be-
riicksichtigung der* die Wérter ,Richtlinien und*
eingefiigt.

10.

11.

12.

13.

14.
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b) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefiigt:

»Die Richtlinien werden von der zustandigen Bun-
desoberbehérde im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht.* ’

§ 14 Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfass-
ten Daten, missen mindestens fiinfzehn Jahre, die
Daten nach Absatz 2 mindestens dreiBig Jahre lang
aufbewahrt werden.*

In § 15 Abs. 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,Doku-
mentation* ein Komma und die Wérter , einschlieB-
lich der Dokumentation der Indikation zur Anwen-
dung von Blutprodukten und Plasmaproteinen im
Sinne von § 14 Abs. 1, eingefiigt.

§ 18 Abs. 1 wird wie folgt gesndert:

a) In Satz 1 werden nach den Wértern ,unter Be-
riicksichtigung der* die Wérter ,Richtlinien und®
und in Nummer 1 nach den Wértern ,die Anwen-
dung von Blutprodukten,“ die Wérter ,einschlieB-
lich der Dokumentation der Indikation zur Anwen-
dung von Blutprodukten und Plasmaproteinen im
Sinne von § 14 Abs. 1,“ eingefiigt.

b) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefiigt:

»Die Richtlinien werden von der zustandigen Bun-
desoberbehérde im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht.*

§ 21 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,behandelten* durch
das Wort ,behandiungsbediirftigen® ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefiigt:

»Erfolgen die Meldungen wiederholt nicht
oder unvollstandig, ist die fir die Uberwa-
chung zustindige Landesbehérde zu unter-
richten.*

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Die Spendeeinrichtungen {ibersenden der
zustdndigen Behorde einmal jahriich eine Liste
der belieferten Einrichtungen der Krankenversor-
gung und stellen diese Liste auf Anfrage der zu-
standigen Bundesoberbehérde zur Verfiigung.*

§ 22 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,Die Spendeein-
richtungen erstellen vierteljihrlich* durch die
Worter ,Die Trdger der Spendeeinrichtungen
erstellen getrennt nach den einzeinen Spen-
deeinrichtungen vierteljahrlich und jahrlich®
ersetzt, und es werden folgende Wérter an-
gefiigt ,, , sowie vierteljahriich tber die Anzahl
der durchgefiihrten Untersuchungen®.

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,wird,* die
Wérter ,nach Art der Spende,* und nach dem
Wort ,Alter* die Warter ,, , nach méglichem
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Infektionsweg, nach Selbstausschiuss, nach
Wohnregion sowie nach Vorspenden“ einge-
fugt.

cc) In Satz 4 wird das Wort ,quartalsweise* durch
die Worter ,bis zum Ende des auf den Be-
richtszeitraum folgenden Quartals* ersetzt.

dd) Nach Satz 4 werden folgende Séatze 5 und 6
angefiigt:

-Werden die Listen wiederhoit nicht oder
unvolistandig zugeleitet, ist die fir die Uber-
wachung zustidndige Landesbehdrde zu
unterrichten. Besteht ein infektionsepidemio-
logisch aufklarungsbediirftiger Sachverhalt,
bleibt die Befugnis, die zustdndige Landes-
behérde und die zustindige Bundesoberbe-
hérde zu informieren, unberihrt.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird der Satzteil nach dem Wort
»und“ durch den Satzteil ,macht eine jahr-
liche Gesamtiibersicht bis zum 30. Septem-
ber des folgenden Jahres bekannt.* ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

15. Dem § 27 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Die fur die medizinische Dokumentation und
Information zustdndige Bundesbehérde ist das
Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information.*

16. § 28 wird wie folgt gefasst:
n§ 28
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf die
Entnahme einer geringfiigigen Menge Blut zu diag-
nostischen Zwecken, auf homdopathische Eigen-
blutprodukte und auf die Entnahme einer geringfligi-
gen Menge Eigenblut zur Herstellung von Produkten
fir die zahnérztliche Behandlung, sofern diese Pro-
dukte in der Zahnarztpraxis auf der Grundlage des
von der Bundeszahnarztekammer festgesteliten und
in den Zahnérztlichen Mitteilungen veréffentlichten
Standes der medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik hergestellt und angewendet werden.“

17. In § 32 Abs. 2 Nr. 2 wird die Angabe ,§ 9 Satz 2¢
durch die Angabe ,§ 9 Abs. 1 Satz 2“ ersetzt.

18. Die §§ 34 bis 37 werden aufgehoben.
Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
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Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der Additivié-
sung, die Lagertemperatur, und nach dem Wort
«Rhesusformel® ein Komma und die Wérter bei
Thrombozytenkonzentraten zusitzlich der Rhesus-
faktor” eingefiigt.

2. §14 Abs. 2 wird wie folgt gesindert:

a) In Satz 4 werden nach dem Wort ,Blutzubereitun-
gen* die Worter ,,oder Wundblutzubereitungen, die
mit Elektronen-, Gamma- oder Réntgenstrahlen
inaktiviert worden sind,* eingefiigt.

b

~

Es wird folgender Satz angefiigt:

»5atz 4 giit auch, wenn nicht freigabebezogene
Prifungen auBerhalb des Verantwortungsbereichs
der Abteilung -oder der &rztlichen Einrichtung
durchgefiihrt werden.“

3. In § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4 werden die Worter ,.ein
Jahr* durch die Wérter ,zwei Jahre* ersetzt.

4. Nach § 138 wird folgende Zwischeniiberschrift ange-
fugt:

#Elfter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass
des Ersten Gesetzes zur Anderung
des Transfusionsgesetzes und
arzneimittelrechtlicher Vorschriften®.

5. Es wird folgender § 139 angefiigt:
»§139

Wer bei Inkraftireten von Artikel 2 Nr. 3 des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgesetzes
und arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom 10. Feb-
ruar 2005 (BGBI. | S. 234) die Titigkeit als Herstel-
lungsleiter fiir die Herstellung oder als Kontrollleiter fiir
die Prifung von Blutstammzellzubereitungen ausdibt
und dle Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu
diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfiillt, darf
diese Tatigkeit weiter austiben.*

Artikel 22
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3068),
zuletzt geédndert durch Antikel 2 des Gesetzes vom
30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031), wird wie folgt geéndert:

1. Dem § 7 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Es ist unzuldssig, fir die Entnahme oder sons-
tige Beschaffung von Blut-, Plasma- oder Gewebe-
spenden zur Herstellung von Blut- und Gewebepro-

chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), zuletzt dukten und anderen Produkten zur Anwendung bei
geandert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 9. Dezember Menschen mit der Zahiung einer finanziellen Zuwen-
2004 (BGBI. | S. 3214), wird wie folgt geandert: dung oder Aufwandsentschédigung zu werben.*

1. In § 10 Abs. 8 Satz 4 werden nach dem Wort ,sowie* 2. In § 15 Abs. 1 Nr. 4 wird nach der Angabe ,1“ die
die Wérter ,die Bezeichnung und das Volumen der Angabe ,,und 3“ eingeftigt.
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Artikel 3

Anderung
der Betriebsverordnung
fir pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer vom 8. Mérz 1985 (BGBI. | S. 546), zuletzt geén-
dert durch die Verordnung vom 10. August 2004 (BGBI. |
S. 2155), wird wie folgt geéndert:

1. In § 15 Abs. 1a Satz 2 wird das Wort finfzehn* durch
das Wort , dreiBig* ersetzt.

2. In§ 17 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe g wird jeweils das Wort
»finfzehn“ durch das Wort ,dreiBig* ersetzt.

Artikel 4

Anderung
der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. |
S. 1195), zuletzt geandert durch Artikel 5 des Gesetzes
vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031), wird wie folgt geén-
dert:

1. In § 22 Abs. 4 Satz 1 wird das Wort , fiinfzehn* durch
das Wort . dreiBig* ersetzt.

2. In § 34 Nr. 3 Buchstabe k wird jeweils das Wort ,fiinf-
zehn“ durch das Wort , dreiBig“ ersetzt.

Artikel 5

Anderung
der Betriebsverordnung
fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandels-
betriebe vom 10. November 1987 (BGBL. | S. 2370),
zuletzt gedndert durch Artikel 4 des Gesetzes vom
30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031), wird wie folgt gesndert:

1. In § 7 Abs. 3 Satz 2 wird die Angabe ,15" durch das
Wort ,dreiBig"” ersetzt.

2. In § 10 Nr. 2 Buchstabe e wird jeweils das Wort ,fiinf-
zehn* durch das Wort ,dreiBig” ersetzt.

Artikel 6

Anderung der Verordnung
tber radioaktive oder mit ionisierenden
Strahien behandelte Arzneimittel

§ 1 der Verordnung (ber radioaktive oder mit ionisie-
renden Strahlen behandelte Arzneimittel vom 28. Januar
1987 (BGBI. | S. 502), die zuletzt durch Artikel 5a des
Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) geédndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:
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1. Absatz 2 wird wie folgt geindert:
a) Satz 1 Nr. 2 Buchstabe c wird wie folgt gefasst:

«C) die maximale Energie der Réntgenstrahlen
nicht mehr als 10 Megaelektronvolt betragen
hat, es sei denn, dass in wissenschaftlich be-
grundeten Féllen andere Energiewerte zulds-
sig sind und sichergestellt ist, dass keine
schédlichen Kernreaktionen auftreten,”.

b) In Satz 2 Nr. 3 werden nach dem Wort ~Collagen-
membranen“ ein Komma und das Wort ,Wund-
blutzubereitungen* eingefiigt.

2. In Absatz 3 Nr. 1 werden nach dem Wort ,Collagen-
membranen” ein Komma und das Wort , Wundbilutzu-
bereitungen® eingefiigt.

Artikel 6a

Anderung der
Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

In § 3 Abs. 2 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung
vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3737) werden der
Punkt am Satzende gestrichen und folgende Spiegelstri-
che angefiigt:

»— Artder Spende,
— Mdglicher Infektionserreger,

- Anzahl der Selbstausschliisse von der Spendeent-
nahme,

~ Vorspenden der spendenden Person,
— Wohnregion der spendenden Person_*

Artikel 7
Neufassung des Transfusionsgesetzes

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung kann den Wortlaut des Transfusionsgesetzes
in der vom 1. Mai 2005 an geltenden Fassung im Bundes-
gesetzblatt bekannt machen.

Artikel 8

Riickkehr
zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 3 bis 6a beruhenden Teile der dort
geédnderten Rechtsverordnungen kénnen aufgrund der
jeweils einschldgigen Ermachtigung durch Rechtsverord-
nung geandert werden.

Artikel 9
Inkrafttreten

(1) Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe ¢ (§ 9 Abs. 2) tritt am
1. Juli 2005 und Artikel 2 Nr. 3 (§ 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4)
am 1. Mé&rz 2006 in Kraft.

@) Im Ubrigen tritt dieses Gesetz am Tag nach der Ver-
kiindung in Kraft.
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Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt. Es
istim Bundesgesetzblatt zu verkiinden.

Berlin, den 10. Februar 2005

Der Bundespréasident
Horst Kdhler

Der Bundeskanzler
Gerhard Schréder

Die Bundesministerin
fir Gesundheit und Soziale Sicherung
Ulla Schmidt
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