
Mitteilung

Gesetz
zur Regelung des Transfusionswesens

(Transfusionsgesetz -TFG)
Vom 1. Juli 1998

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

Erster Abschnitt
Zweck des .Gesetzes, Begriffsbestimmungen

§ i
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, nach Maßgabe der nachfolgenden Vorschriften' zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen von Menschen und zur Anwendung von Blutprodukten für eine sichere Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und für eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevölkerung mit Blutprodukten zu sor-
gen und deshalb die Selbstversorgung mit Blut und Plasma zu fördern.

' §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 mensch-

lichem 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 Bevölkerung
mit Blutprodukten zu gewinnen.

(2) Zur Erfüllung der Aufgabe gemäß Absatz l arbeiten die Spendeeinrichtungen zusammen. Sie unterstützen
sich gegenseitig, insbesondere im Falle des Auftretens von Versorgungsengpässen. Sie legen die Einzelheiten der
Zusammenarbeit in einer Vereinbarung fest.

(3) Die spendenden Personen leisten einen wertvollen Dienst für die Gemeinschaft. Sie sind aus Gründen
des Gesundheitsschutzes von den Spendeeinrichtungen besonders vertrauensvoll und verantwortungsvoll zu be-
treuen. .

(4) Die nach Landesrecht zuständigen Stellen und die für die gesundheitliche Aufklärung zuständige Bundes-
oberbehörde sollen die Aufklärung der Bevölkerung über die Blut- und Plasmaspende fördern.

§4 '
Anforderungen an die Spendeeinrichtungen

Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben werden, wenn zur Durchführung von Spendeentnahmen
1. eine ausreichende personelle, bauliche, räumliche und technische Ausstattung vorhanden ist und
2. die leitende ärztliche Person eine approbierte Ärztin oder ein approbierter Arzt (approbierte ärztliche Person)

ist und die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt.
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Der Schutz der Persönlichkeitssphäre der spendenden Personen, eine ordnungsgemäße Spendeentnahme und die
Voraussetzungen für eine notfallmedizinische Versorgung der spendenden Personen sind sicherzustellen.

§5
Auswahl der spendenden Personen

(1) Es dürfen nur Personen zur Spendeentnahme zugelassen werden, die unter der Verantwortung einer ap-
probierten ärztlichen Person nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik für tauglich befunden
worden sind und die Tauglichkeit durch eine approbierte ärztliche Person festgestellt worden ist. Die Zulassung
zur Spendeentnahme soll nicht erfolgen, soweit und solange die spendewillige Person nach Richtlinien der
Bundesärztekammer von der Spendeentnahme auszuschließen oder zurückzustellen 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 l der Betriebsverordnung für pharmazeutische Unternehmer bestimmte Person
hat dafür zu sorgen, daß die spendende Person vor der Freigabe der Spende nach* dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik auf Infektionsmarker, mindestens auf Humanes Immundefekt Virus (HIV)-, Hepatitis
B- und Hepatitis C-rVirus-Infektionsmarker untersucht wird. Bei Eigenblutentnahmen sind diese Untersuchungen
nach den Besonderheiten dieser Entnahmen durchzuführen. Anordnungen der zuständigen Bundesoberbehörde
bleiben unberührt.

§6
Aufklärung, Einwilligung

(1) Eine Spendeentnahme darf nur durchgeführt werden, wenn die spendende Person vorher in einer für sie
verständlichen Form über Wesen, Bedeutung und Durchführung der Spendeentnahme und der Untersuchungen
sachkundig aufgeklärt worden ist und in die Spendeentnahme und die Untersuchungen eingewilligt hat. Auf-
klärung und Einwilligung sind von der spendenden Person schriftlich zu bestätigen. Sie muß mit der Einwilli-
gung gleichzeitig erklären, daß die Spende verwendbar ist, sofern sie nicht vom vertraulichen Selbstausschluß
Gebrauch macht.

(2) Die spendende Person ist über die mit der Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zung personenbezogener Daten aufzuklären. Die Aufklärung ist von der spendenden Person schriftlich zu be-
stätigen.

§7
Anforderungen zur Entnahme der Spende

(1) Die anläßlich der Spendeentnahme vorzunehmende Feststellung der Identität der spendenden Person, die
durchzuführenden Laboruntersuchungen und die Entnahme der Spende haben nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zu erfolgen.

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

§8
Spenderimmunisierung

(1) Eine für die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobulinen erforderliche
Spenderimmunisierung darf nur durchgeführt werden, wenn und solange sie im Interesse einer ausreichenden
Versorgung der Bevölkerung mit diesen Arzneimitteln geboten ist. Sie ist nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik durchzuführen.

(2) Ein Immunisierungsprogramm darf nur durchgeführt werden, wenn und solange
1. die Risiken, die mit ihm für die Personen verbunden sind, bei denen es durchgeführt werden soll, ärztlich ver-

tretbar sind,
2. die Personen, bei denen es durchgeführt werden soll, ihre schriftliche Einwilligung hierzu erteilt haben, nach-

dem sie durch eine approbierte ärztliche Person über Wesen, Bedeutung und Risiken der Immunisierung so
wie die damit verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten aufgeklärt worden
sind und dies schriftlich bestätigt haben,
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3. seine Durchführung von einer approbierten ärztlichen Person» die nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft sachkundig ist. geleitet wird,

4. ein dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechender immunisierungsplan vorliegt,
5. die ärztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen während der Immunisierungspha-

sc gewährleistet ist,
6. der zuständigen Behörde die Durchführung des Immunisierungsprogramms angezeigt worden ist und
7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht gebildeten und für die ärztliche Person nach Satz l

Nr. 3 zuständigen und unabhängigen Ethik-Kommission vorliegt.
Mit der Anzeige an die zuständige Behörde und der Einholung des Votums der Ethik-Kommission nach Num-
mern 6 und 7 dürfen keine personenbezogenen Paten übermittelt werden. Zur Immunisierung sollen zugelasse-
ne Arzneimittel angewendet werden.

(3) Von der Durchführung des Immunisierungsprogramms ist auf der Grundlage des Immunisierungsplanes
ein Protokoll anzufertigen (Immunisierungsprotokoll). Für das Immunisierungsprotokoll gilt § 11 entsprechend.
Dies muß Aufzeichnungen über alle Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der Durchführung des Im-
munisierungsprogramms auftreten und die Gesundheit der spendenden Person oder den gewünschten Erfolg des
Immunisierungsprogramms beeinträchtigen können. Zur Immunisierung angewendete Erythrozytenpräparate
sind zu dokumentieren und der immunisierten Person zu bescheinigen.

(4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereignisse sind von der die Durchführung des Immunisierungspro-
gramms leitenden ärztlichen Person der Ethik-Kommission, der zuständigen Behörde und dem pharmazeutischen
Unternehmer des zur Immunisierung verwendeten Arzneimittels unverzüglich mitzuteilen. Von betroffenen im-
munisierten Personen werden das Geburtsdatum und die Angabe des Geschlechtes übermittelt.

§9
Vorbehandlung zur BlutstammzelReparation

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

§ 10
Aufwandsentschädigung

Die Spendeentnahme soll unentgeltlich erfolgen. Der spendenden Person kann eine Aufwandsentschädigung
gewährt werden.

§ 11
Spenderdokumentation, Datenschutz

(1) Jede Spendeentnahme und die damit verbundenen Maßnahmen sind unbeschadet ärztlicher
Dokumentationspflichten für die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, für Zwecke der ärztlichen Behandlung der
spendenden Person und für Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu protokollieren. Die
Aufzeichnungen sind mindestens fünfzehn Jahre und im Falle der §§8 und 9 mindestens zwanzig Jahre lang auf-
zubewahren und zu vernichten oder zu löschen, wenn die Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Sie müssen
so geordnet sein, daß ein unverzüglicher Zugriff möglich ist. Werden die Aufzeichnungen länger als dreißig Jahre
nach der letzten bei der Spendeeinrichtung dokumentierten Spende desselben Spenders aufbewahrt, sind sie zu
anonymisieren.

(2) Die Spendeeinrichtungen dürfen personenbezogene Daten der spendenden Personen erheben, verarbeiten
und nutzen, soweit das für die in Absatz l genannten Zwecke erforderlich ist. Sie übermitteln die protokollier-
ten Daten den zuständigen Behörden und der zuständigen Bundesoberbehörde, soweit dies zur Erfüllung der
Überwachungsaufgaben nach dem Arzneimittelgesetz oder zur Verfolgung von Straftaten oder Ordnungswidrig-
keiten, 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 Bundesärztekammer stellt im Einvernehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde und nach An-
hörung von Sachverständigen unter Berücksichtigung der Empfehlungen der Europäischen Union, des Europa-
rates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richtlinien den allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik insbesondere für
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1. die Sachkenntnis des Personals der Spendeeinrichtung,
2. die Auswahl der spendenden Personen und die Durchführung der Auswahl,
3. die Identifizierung und Testung der spendenden Personen,
4. die durchzuführenden Laboruntersuchungen,
5. die ordnungsgemäße Entnahme der Spenden,
6. die Eigenblutentnahme,
7. die Gewinnung von Plasma für die Herstellung spezieller Immunglobuline, insbesondere die Spenderimmuni -

sierung,
8. die Separation von Blutstarnmzellen und anderen Blutbestandteilen, insbesondere die Vorbehandlung der

spendenden Personen, und
9. die Dokumentation der Spendeentnahme
fest. Bei der Anhörung ist die angemessene Beteiligung von Sachverständigen der Fach- und Verkehrskreise, ins-
besondere der Träger der Spendeeinrichtungen, der Plasmaprodukte herstellenden pharmazeutischen Unterneh-
mer, der Spitzenverbände der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der zuständigen
Behörden von Bund und Ländern sicherzustellen.

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

Dritter Abschnitt
Anwendung von Blutprodukten

l §13
\ Anforderungen an die Durchführung

l (1) Blutprodukte sind nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik anzuwenden. Es müssen
l die Anforderungen an die Identitätssicherung, die vorbereitenden Untersuchungen, einschließlich der vorgesehe-
[ nen Testung auf Infektionsmarker und die Rückstellproben, die Technik der Anwendung sowie die Aufklärung

und Einwilligung beachtet werden. Ärztliche Personen, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Blut-
produkten Laboruntersuchungen durchführen oder anfordern, müssen für diese Tätigkeiten besonders sachkun-

• dig 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. Wissenschaf t vorgesehen ist, über die
Möglichkeit der Anwendung von Eigenblut aufzuklären.

(2) Die ärztlichen Personen, die eigenverantwortlich Blutprodukte anwenden, müssen ausreichende Erfahrung
hi dieser Tätigkeit besitzen.

§ 14
Dokumentation, Datenschutz

(1) Die behandelnde_ärztliche Person hat jede Anwendung von Blutprodukten und von gentechnisch herge-
stellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen für die in diesem Gesetz geregelten Zwecke,
für Zwecke der ärztlichen Behandlung der von der Anwendung betroffenen Personen und für Zwecke der Risi-
koerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren oder dokumentieren zu lassen. Die Dokumentation
hat die Aufklärung und die Einwilligungserklärungen, das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die
Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet werden, die durchgeführten Untersuchungen sowie die Darstel-
lung von Wirkungen und unerwünschten Ereignissen zu umfassen.

(2) Angewendete Blutprodukte und Plasmaproteine im Sinne von Absatz l sind von der behandelnden ärztli-
chen Person oder unter ihrer Verantwortung mit folgenden Angaben unverzüglich zu dokumentieren:
1. Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu behandelnden Person, wie

Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,
; 2. Chargenbezeichnung, .

3. Pharmazentralnurnmer oder
- Bezeichnung des Präparates

; - Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers
• - Menge und Stärke,
·. 4. Datum und Uhrzeit der Anwendung!
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Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemäß anzuwenden. Die Einrichtung der Krankenversorgung (Kran-
kenhaus, andere ärztliche Einrichtung, die Personen behandelt) hat sicherzustellen, daß die Daten der Doku-
mentation patientcn- und produktbezogen genutzt werden können.

(3) Die Aufzeichnungen, einschließlich der EDV-erfaßten Daten, müssen mindestens fünfzehn Jahre lang auf-
bewahrt werden. Sie müssen zu Zwecken der Rückverfolgung unverzüglich verfügbar sein. Die Aufzeichnungen
sind zu vernichten oder zu löschen, wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeich-
nungen länger als dreißig Jahre aufbewahrt, sind sie zu anonymisieren.

(4) Die Einrichtungen der K ranken Versorgung dürfen personenbezogene Daten der zu behandelnden Personen
erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das für die in Absatz l genannten Zwecke erforderlich ist. Sie übermit-
teln die dokumentierten Daten den zuständigen Behörden, soweit dies zur Verfolgung von Straftaten, die im
engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten stehen, erforderlich ist. Zur Risikoerfassung nach
dem Arzneimittelgcsetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht der zu behandelnden Person anzugeben.

§ 15
Qualitätssicherung

(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben ein System der Qualitätssiche-
rung für die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ein-
zurichten. Sie haben eine approbierte ärztliche Person zu bestellen, die für die transfusionsmedizinischen Auf-
gaben verantwortlich und mit den dafür erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist (transfusionsverantwortli-
che Person). Sie haben zusätzlich für jede Behandlungseinheit, in der Blutprodukte angewendet werden, eine ap-
probierte ärztliche Person zu bestellen, die in der Kranken Versorgung tätig ist und über transfusionsmedizinische
Grundkenntnisse und Erfahrungen verfügt (transfusionsbeauftragte Person). Hat die Einrichtung der Kranken-
versorgung eine Spendeeinrichtung oder ein Institut für Transfusionsmedizin oder handelt es sich um eine Ein-
richtung der Krankenversorgung mit Akutversorgung, so ist zusätzlich eine Kommission für transfusionsmedizi-
nische Angelegenheiten (Transfusionskommission) zu bilden.

(2) Im Rahmen des Qualitätssicherungssystems sind die Qualifikation und die Aufgaben der Personen, die im
engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tätig sind, festzulegen. Zusätzlich sind die Grundsätze
für die patientenbezogene Qualitätssicherung der Anwendung von Blutprodukten, insbesondere der Dokumentation
und des fachübergreifenden Informationsaustausches, die Überwachung der Anwendung, die anwendungsbezogenen
Wirkungen und Nebenwirkungen und zusätzlich erforderliche therapeutische Maßnahmen festzulegen.

§16
Unterrichtungspflichten

(1) Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten Plasma-
proteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen unerwünschte Ereignisse auf, hat die behandelnde ärztliche
Person unverzüglich die notwendigen Maßnahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die transfusionsbeauftragte und
die transfusionsverantwortliche Person oder die sonst nach dem Qualitätssicherungssystem der Einrichtung der
Kranken Versorgung zu unterrichtenden Personen.

(2) Im Falle des Verdachts der Nebenwirkung eines Blutproduktes ist unverzüglich der pharmazeutische Un-
ternehmer und im Falle des Verdachts einer schwer wiegenden Nebenwirkung eines Blutproduktes und eines
Plasmaproteinpräparates im Sinne von Absatz l zusätzlich die zu ständige Bundesoberbehörde zu unterrichten.
Die Unterrichtung muß alle notwendigen Angaben wie Bezeichnung des Produktes, Name oder Firma des phar-
mazeutischen 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 unberührt.

§17
Nicht angewendete Blutprodukte

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

(2) Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren.
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§ 18
Stand der medizinischen Wissenschaft und

Technik zur Anwendung von Blutprodukten

(1) Die Bundesärztekammer stellt im Einvernehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde und nach An-
hörung von Sachverständigen unter Berücksichtigung der Empfehlungen der Europäischen Union, des Europa-
rates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und-Blutbestandteilen in Richtlinien den allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik insbesondere, für
1. die Anwendung von Blutprodukten, die Testung auf Infektionsmarker der zu behandelnden Personen anläßlich

der Anwendung von Blutprodukten und die Anforderungen an die Rückstellproben,
2. die Qualitätssicherung der Anwendung von Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung und

ihre Überwachung durch die Ärzteschaft,
3. die Qualifikation und die Aufgaben der im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten täti-

gen Personen,
4. den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in den Einrichtungen der Kranken Versorgung
fest. Bei der Anhörung ist die angemessene Beteiligung von Sachverständigen der betroffenen Fach- und Ver-
kehrskreise, insbesondere der Träger der Spendeeinrichtungen, der Spifzenverbände der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassenärztlichen Bundesvereinigung sowie der zuständigen Behörden
von Bund und Ländern sicherzustellen.

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

Vierter Abschnitt
Rückverfolgung

§ 19
Verfahren

(1) Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begründeten Verdacht, daß eine spendende Per-
son mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverläufen führen
können, infiziert ist, ist die entnommene Spende auszusondern und dem Verbleib vorangegangener Spenden
nachzugehen. Das Verfahren zur Überprüfung des Verdachts 'und zur Rück Verfolgung richtet sich nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Es sind insbesondere folgende Sorgfaltspflichten zu beachten:
1. der Rückverfolgungszeitraum für vorangegangene Spenden zum Schutz vor den jeweiligen Übertragungsrisi-

ken muß angemessen sein,
2. eine als infektiös verdächtige Spende muß gesperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder Bestätigungstest-

ergebnisse über das weitere Vorgehen entschieden worden ist,
3. es muß unverzüglich Klarheit über den Infektionsstatus der spendenden Person und über ihre infektionsver-

dächtigen Spenden gewonnen werden,
4. eine nachweislich infektiöse Spende muß sicher ausgesondert werden,
5. die notwendigen Informationsverfahren müssen eingehalten werden, wobei § 16 Abs. 2 Satz 3 entsprechend

gilt, und
6. die Einleitung des Rückverfolgungsverfahrens ist unverzüglich der zuständigen Behörde anzuzeigen, wenn die

Bestätigungstestergebnisse die Infektiosität bestätigen, fraglich sind oder eine Nachtestung nicht möglich ist;
§ 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Die verantwortliche ärztliche Person der Spendeeinrichtung hat die spendende Person unverzüglich über den an-
läßlich der Spende gesichert festgestellten Infektionsstatus zu unterrichten. Sie hat die spendende Person einge-
hend aufzuklären und zu beraten. Sind Blutprodukte, bei denen der begründete Verdacht besteht, daß sie Infek-
tionserreger übertragen, angewendet worden, so sind die Einrichtungen der Krankenversorgung verpflichtet, die
behandelten Personen unverzüglich 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 begründete Verdacht, daß sie durch ein Blutprodukt gemäß Absatz l Satz l infiziert wor-
den ist, muß die Einrichtung der Kranken Versorgung der Ursache der Infektion unverzüglich nachgehen. Sie hat
das für die Infektion oder den Verdacht in Betracht kommende Blutprodukt zu ermitteln und die Unterrichtun-
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gen entsprechend § 16 Abs. 2 vorzunehmen. Der pharmazeutische Unternehmer hat zu veranlassen, daß die spen-
dende Person ermittelt und eine Nachuntersuchung empfohlen wird. Absatz l Satz 8 gilt entsprechend. Wird die
Infcktiosität der spendenden Person bei der Nachuntersuchung bestätigt oder nicht ausgeschlossen oder ist eine
Nachuntersuchung nicht durchführbar, so findet das Verfahren nach Absatz l entsprechend Anwendung.

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

(4) Die nach Absatz l bis 3 durchgeführten Maßnahmen sind für Zwecke weiterer Rückverfölgungsverfahren
und der Risikoerfassung nach dem Arzneimittclgesetz zu dokumentieren.

§20
Verordnungsermächtigung

Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, nach Anhörung von Sachverständigen eine Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung der Einzelheiten des Verfahrens der Rückverfolgung
zu erlassen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren für die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge er-
forderlich ist. Mit der Verordnung können insbesondere Regelungen zu einer gesicherten Erkennung des Infek-
tionsstatus der spendenden und der zu behandelnden Personen, zur Dokumentation und Übermittlung von Daten
zu Zwecken der Rückverfolgung, zum Zeitraum der Rückverfolgung sowie zu Sperrung und Lagerung von Blut-
produkten erlassen werden.

Fünfter Abschnitt
Meldewesen

§21
Koordiniertes Meldewesen

(1) Die Träger der Spendeeinrichtungen, die pharmazeutischen Unternehmer und die Einrichtungen der Kran-
kenversorgung haben jährlich 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. l sowie die Anzahl der behandelten Personen mit angeborenen Hämostasestörungen der zuständigen
Bundesoberbehörde zu melden. Die Meldungen haben nach Abschluß des Kalenderjahres, spätestens zum
l. März des folgenden Jahres, zu erfolgen.

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde 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 vierteljährlich unter Angabe der Gesamtzahl der getesteten Personen
eine Liste über die Anzahl der spendenden Personen, die auf einen Infektionsmarker bestätigt positiv getestet
worden sind. Personen, denen Eigenblüt entnommen worden ist, sind ausgenommen. Die Zahlenangaben sind
nach den verschiedenen Infektionsmarkern, auf die getestet wird, nach Erstspendewilligen, Erst- und Wiederho-
lungsspendern, nach Geschlecht und Alter zu differenzieren. Die Liste ist quartalsweise der für die Epidemiolo-
gie zu ständigen Bundesoberbehörde zuzuleiten.

(2) Die für die Epidemiologie zuständige Bundesoberbehörde stellt die Angaben in anonymisierter Form über-
sichtlich zusammen und übersendet eine jährliche Gesamtübersicht bis zum 15. März des folgenden Jahres an
die zuständige Bundesoberbehörde. Diese nimmt die Statistik in den Bericht nach § 21 Abs. 2 auf. Melderbezo-
gene Daten sind streng vertraulich zu behandeln.

§23
Verordnungsermächtigung

Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, nach Anhörung von Sachverständigen eine Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung von Art, Umfang und Darstellungsweise der Anga-
ben nach diesem Abschnitt zu erlassen.

512 . J Lab Med 1998; 22 (9): 506-517



Transfusionsgesetz

. Sechster Abschnitt
Sachverständige

§24
Arbeitskreis Blut

Das Bundesministerium für Gesundheit richtet einen Arbeitskreis von Sachverständigen für Blutprodukte und
das Blutspende- und Transfusionswesen ein (Arbeitskreis Blut). Der Arbeitskreis berät die zuständigen Behörden
des Bundes und der Länder. Er nimmt die nach diesem Gesetz vorgesehenen Anhörungen von Sachverständigen
bei Erlaß von Verordnungen wahr. Das Bundesministerium für Gesundheit beruft die Mitglieder des Ar-
beitskreises auf Vorschlag der Berufs- und Fachgesellschaften, Standesorganisationen der Ärzteschaft, der
Fachverbände der pharmazeutischen Unternehmer, einschließlich der staatlichen und kommunalen Bluttrans-
fusionsdienste, der Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese und der Biutspendedienste des Deutschen Roten
Kreuzes, überregionaler Patienten verbände, insbesondere der Hämophilie verbände, des Bundesministeriums der
Verteidigung und der Länder. Der Arbeitskreis gibt sich im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für
Gesundheit eine Geschäftsordnung. Das Bundesministerium für Gesundheit bestimmt und beruft die leitende
Person des Arbeitskreises. Es kann eine Bundesoberbehörde mit der Geschäftsführung des Arbeitskreises be-
auftragen.

Siebter Abschnitt
Pflichten der Behörden

§25
Mitteilungspflichten der Behörden

Die für die Durchführung des Gesetzes zuständigen Behörden des Bundes und der Länder teilen sich für die
in diesem Gesetz geregelten Zwecke gegenseitig ihnen bekanntgewordene Verdachtsfälle schwerwiegender Ne-
benwirkungen von Blutprodukten unverzüglich mit. § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

l Achter Abschnitt
Sondervorschriften

§26 '
Bundeswehr

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen der Bundeswehr entsprechende Anwendung.
(2) Im Geschäftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes bei der

Überwachung den zuständigen Stellen und Sachverständigen der Bundeswehr.
(3) Das Bundesministerium der Verteidigung kann für seinen Geschäftsbereich im Einvernehmen mit dem

.,- Bundesministerium für^esundheit in Einzelfällen Ausnahmen von diesem Gesetz und aufgrund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen zulassen, wenn dies zur Durchführung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt
ist und der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.

Neunter Abschnitt
Bestimmung der zuständigen Bundesoberbehörden

und sonstige Bestimmungen
§27

Zuständige Bundesoberbehörden

(1) Zuständige Bundesoberbehörde ist das Paul-Ehrlich-Institut.
(2) Die für die Epidemiologie zuständige Bundesoberbehörde ist das Robert Koch-Institut.

: (3) Die für die gesundheitliche Aufklärung zuständige Bundesoberbehörde ist die Bundeszentrale für gesund-
· „ heitliche Aufklärung.
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§28
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet auf homöopathische Eigenblutprodukte und auf Eigenblutprodukte zur immuntherapie
keine Anwendung.

§29
Verhältnis zu anderen Rechtsbereichen

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

§ 30
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

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

(2) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz, die ausschließlich der Umsetzung von Richtlinien oder Ent-
scheidungen des Rates der Europäischen Union oder der Kommission der Europäischen Gemeinschaften in na-
tionales Recht dienen, bedürfen nicht der Zustimmung des Bundesrates.

Zehnter Abschnitt
Straf- und Bußgeldvorschriften

§31
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer entgegen § 5 Abs. 3 Satz l nicht
dafür sorgt, daß die spendende Person vor der Freigabe der Spende auf die dort genannten Infektionsmarker un-
tersucht wird.

§32
Bußgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 31 bezeichnete Handlung fahrlässig begeht.
(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder fahrlässig

1. entgegen § 4 Satz l Nr. 2 eine Spendeeinrichtung betreibt oder
2. entgegen § 8 Abs. 2 Satz l Nr. 4 oder 6, jeweils auch in Verbindung mit § 9 Satz 2, ein Immunisierungspro-

gramm oder eine Vorbehandlung durchführt.
(3) Die Ordnungswidrigkeit kann im Falle des Absatzes l mit einer Geldbuße bis zu fünfzigtausend Deutsche

Mark und in den Fällen des Absatzes 2 mit einer Geldbuße bis zu zwanzigtausend Deutsche Mark geahndet werden.

Elfter Abschnitt l
Übergangsvorschriften . j

§33 ' . ;

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Tätigkeit der Anwendung von Blutprodukten ausübt und die Vor- j
aussetzungen der in diesem Zeitpunkt geltenden Vorschriften.erfüllt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. '
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Zwölfter Abschnitt
Schlußvorschriften

§34
Änderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. Oktober 1994 (BGB1.1 S. 3018), zuletzt
geändert durch das Gesetz vom 25. Februar .1998 (BGB1.1 S. 374), wird wie folgt geändert:

1. Dem § 10 Abs. 8 wird folgender Satz angefügt:
„Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen müssen mindestens die Angaben nach Ab-
satz l Nr. l bis 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus roten Blutkörperchen
zusätzlich die Rhesusformel angegeben werden."

2. In § 11 Abs. l wird nach Nummer 14 folgende Nummer 14a eingefügt:
„14a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung die Angabe des Herkunftslandes des
Blutplasmas,".

3. In § lla Abs. l Satz 2 wird nach Nummer 17 folgende Nummer 17a eingefügt:
„17a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung die Angabe des Herkunftslandes des
Blutplasmas,".

4. In § 14 Abs. l werden das Wort „oder" nach Nummer 5a durch ein Komma ersetzt und folgende Nummern
5b und 5c eingefügt:
„5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur Separation von Blut-

stammzellen oder anderen Blutbestandteilen durchgeführt wird, nicht die erforderliche Sachkenntnis be-
sitzt,

5c. entgegen § 4 Satz l Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende ärztliche Person bestellt worden ist,
diese Person keine approbierte Ärztin oder kein approbierter Arzt ist oder nicht die erforderliche Sach-
kunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt oder".

5. Dem § 14 Abs. 2 werden folgende Sätze 3 und 4 angefügt:
„Die leitende ärztliche Person nach § 4 Satz l Nr. 2 des Transfusionsgesetzes kann zugleich Herstellungs- oder
Kontrolleiter sein. Werden ausschließlich autologe Blutzubereitungen hergestellt und geprüft und finden Her-
stellung, Prüfung und Anwendung im Verantwortungsbereich einer Abteilung eines Krankenhauses oder einer
anderen ärztlichen Einrichtung statt, kann der Herstellungsleiter zugleich Kontrolleiter sein."

6. In § 15 Abs. 3 wird Satz 2 durch die folgenden Sätze 2 bis 4 ersetzt:
„An Stelle der praktischen Tätigkeit nach Absatz l muß eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Gebiet
der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden. Abweichend von Satz
2 müssen anstelle der praktischen Tätigkeit nach Absatz l
1. für Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijährige Tätigkeit in der Her-

stellung oder Prüfung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusätzlich eine
mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder der medizinischen Mikrobiologie,
Virologie, Hygiene oder Analytik,

2. für Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma und für Wirkstoffe zur Herstellung
von Blutzubereitungen eine mindestens zweijährige transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich auf alle
Bereiche der Herstellung und Prüfung erstreckt, oder im Falle eines Kontrolleiters, der Arzt für Laborato-
riumsmedizin oder Facharzt für Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie ist, eine mindestens sechsmo-
natige transfusionsmedizinische Erfahrung,

3. für autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung oder
eine einjährige Tätigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4. für Blutstammzellzubereitungen zusätzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens ein Jahr Erfahrungen
in dieser Tätigkeit, insbesondere in der zugrundeliegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von Blutstammzellen oder anderen
Blutbestandteilen muß die verantwortliche ärztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine mindestens
zweijährige Erfahrung in-dieser Tätigkeit nachweisen."
Der bisherige Satz 3 wird Satz 5.
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7. In § 47 Abs. l Nr. 2 Buchstabe a wird folgender Halbsatz angefügt:
..die. soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubcrcitungen handelt, von dem hämostaseologisch qualifizierten
Arzt im Rahmen der ärztlich kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten abgegeben wer-
den dürfen.".

8. Nach § 133 wird folgende Zwischenüberschrift angefügt:

„Sechster Unterabschnitt
Übergangsvorschriften aus Anlaß des Transfusionsgesetzes".

9. Es wird folgender § 134 angefügt:

„§ 134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. I S. 1752) die Tätigkeit als Herstel-
lungsleiter für die Herstellung oder als Kontrolleiter für die Prüfung von Blutzubereitungen oder Sera aus
menschlichem Blut ausübt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten Zeitpunkt
geltenden Fassung erfüllt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. Wer zu dem in Satz l genannten Zeitpunkt die
Tätigkeit der Vorbehandlung von Personen zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blut-
bestandteilen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik ausübt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben."

§35
Änderung der Betriebsverordnung für pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung für pharmazeutische Unternehmer vom 8. März 1985 (BGBI. I S. 546), die zuletzt durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 25. Februar 1998 (BGBI. I S. 374) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:

1. In § 5 Abs. 4 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 ein gefügt:
„Es können Personen gleicher Qualifikation zu ihrer Stellvertretung bestellt werden."

2. In § 15 wird nach Absatz l folgender Absatz la ein gefügt:
„(la) Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hämostasestörungen sind zusätzlich zum Zwecke der Rückverfolgung die Bezeich-
nung des Arzneimittels, die Chargenbezeichnungi das Datum der Abgabe und der Name oder die Firma des
Empfängers aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind mindestens fünfzehn Jahre aufzubewahren oder zu
speichern und müssen gelöscht werden, wenn die Aufbewahrung oder Speicherung nicht mehr erforderlich
ist. Werden die Aufzeichnungen länger als dreißig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymi-
sieren."

3. In § 17 Abs. l 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 angefügt:
„g) entgegen § 15 Abs. la Satz 2 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fünfzehn Jahre aufbewahrt
und nicht oder nicht mindestens fünfzehn Jahre speichert."

§36
Änderung der Apothekenbetriebsordnung

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

1. In § 17 wird nach Absatz 6 folgender Absatz 6a ein gefügt:
„(6a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen sind zum Zwecke der Rückverfol-
gung folgende Angaben aufzuzeichnen:
1. die Bezeichnung des Arzneimittels,
2. die Chargenbezeichnung,
3. das Datum der Abgabe,
4. Name und Anschrift des verschreibenden Arztes und
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5. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Patienten oder bei der für die Arztpraxis bestimmten Ab-
gabe der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes."

2. In § 22 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 4 angefügt:
„(4) Abweichend von Absatz l sind die Aufzeichnungen nach § 17 Abs. 6a mindestens fünfzehn Jahre aufzu-
bewahren oder zu speichern und zu vernichten oder zu löschen, wenn die Aufbewahrung oder Speicherung
nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen länger als dreißig Jahre aufbewahrt oder gespeichert,
sind sie zu anonymisieren."

3. In § 31 Abs. 4 wird nach der Angabe „Satz 2 und 3" die Angabe „und Absatz 6a" eingefügt.

4. In § 34 Nr. 3 wird in Buchstabe j das Wort „oder" am Ende durch ein Komma ersetzt und folgender Buch-
stabe k angefügt:
„k) entgegen § 22 Abs. 4 Satz l eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fünfzehn Jahre aufbewahrt
und nicht oder nicht mindestens fünfzehn Jahre speichert oder".

§ 37
Änderung der Betriebsverordnung für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung für Arzneimittelgroßhandels betriebe vom 10. November 1987 (BGB1.1 S. 2370), zu-
letzt geändert durch die Verordnung vom 16. Juli 1996 (BGB1.1 S. 1003), wird wie folgt geändert:

1. In § 7 wird nach Absatz l folgender Absatz l a ein gefügt:
„(la) Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen,
die fehlende Blutbestandteile ersetzen, ist zusätzlich zu den Angaben nach Absatz l zum Zwecke der Rück-
verfolgung die Chargenbezeichnung und das Datum der Abgabe aufzuzeichnen. Die Aufzeichnung ist minde-
stens fünfzehn Jahre aufzubewahren oder zu speichern. Sie ist zu vernichten oder zu löschen, wenn die Auf-
bewahrung oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen länger als dreißig 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 eingefügt:
,,e) entgegen § 7 Abs. l a Satz 2 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fünfzehn Jahre aufbewahrt
und nicht oder nicht mindestens fünfzehn Jahre speichert oder".
Der bisherige Buchstabe e wird zum neuen Buchstaben f.

§38
Rückkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den §§35 bis 37 beruhenden Teile der dort geänderten Rechts Verordnungen können aufgrund der je-
weils einschlägigen Ermächtigung durch Rechtsverordnung geändert werden.

§39
Inkrafttreten

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

Tag der Verkündung folgenden Jahres in Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und wird im Bundesgesetzblatt verkündet.

Berlin, den I.Juli 1998

Der Bundespräsident
Roman Herzog

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohl

Der Bundesminister für Gesundheit
Horst Seehofer
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Mitteilung
BioBusiness

Die Rhcin-Ncckar-Rcgion steht mit ihren Chemie- und
Pharmauntemehmcn für ein großes Potential in der
Biotechnologie. Das weiß man spätestens, seit ihr die
Auszeichnung „BioRegion" verliehen wurde. Doch
wie realisiert man neue Geschäftsidccn? Wie verkauft
man Biotechnologie?

Sechs Firmen der Region, die BASF AG, Knoll AG,
Biomeva GmbH, Boehringer Mannheim GmbH, Hei-
delberg Innovation GmbH und die Merck KgaA, er-
möglichen zusammen mit den Universitäten Mannheim
und Heidelberg Biotechnologcn ein Aufbaustudium, das
den Schritt zur Umsetzung der Ideen im eigenen Unter-
nehmen erleichtern soll: Post-Graduate BioBusiness.

In drei Monaten Theorie wird neben den Grundla-
gen von Marketing, Management und Betriebswirt-
schaft auch Patentrecht und Qualitätssicherung ge-
lehrt; danach folgen sechs bis acht Monate Praxis in
einem der Unternehmen - mit einem Ausbildungsver-
trag und 2.500 DM Vergütung pro Monat. Vorausset-
zung für die Zulassung ist ein Studienabschluß und
eine konkrete biotechnologische Geschäftsidee, die als
Expose eingereicht wird. Je ausgefeilter das Expose,
desto besser sind die Zulassungschancen. Da die Un-
ternehmen die Ausbildung finanzieren, obliegt ihnen

die endgültige Auswahl der Kandidaten. Während des
Praktikums unterstützen sie die weitere Ausarbeitung
der eingereichten Geschäftsidee.

Vom Wissenschaftler zum Unternehmer - das ist das
Ziel des Lehrganges Post-Graduate BioBusiness. Die pra-
xisbezogene Ausbildung wird durch Experten aus Firmen,
Unternehmensberatungen und Hochschulen garantiert.

Die beteiligten Firmen und die Universitäten sehen in
diesem Förderprogramm einen neuen Weg zur Stärkung
der Biotechnologie. „Erwartet wird natürlich, daß die
künftigen Unternehmer hier in der Region eine Firma
gründen", erklärt Projektleiter Jörg Kraus von der Aka-
demie für Weiterbildung die Motivation für diese bisher
einzigartige Ausbildung.

Anmeldefrist: 6. November 1998
Weitere Informationen erhalten Sie bei
Dr. Jörg Kraus
Akademie für Weiterbildung an den Universitäten

. Mannheim und Heidelberg e.V.
Friedrich-Ebert-Anlage 22-24, 69117 Heidelberg
Tel. 0 62 21 / 54 78 - 10 oder 54 78 - 14
Fax 0 62 21 / 54 78 - 19
oder per Internet unter
http://www.uni-mannheim.de/users/vfww/verinfo.htlm

Buchbesprechung

Labordiagnostische Autoimmunologie. Herausgeber
Band 1: Herkner KR, Heinz M, Kohlross C, Swoboda
W, Bayer PM. ISBN 3-85076-370-6, 101 Seiten, DM
69,- Herausgeber Band 2: Bayer PM, Fabian B, Ban-
czi V, Kohlross C, Sixt S, Herkner KR. ISBN 3-85076-
400-1, 134 Seiten, DM 69,-. Facultas Universitätsver-
lag, Berggasse 5, A-1090 Wien.

Die Diagnostik von Autoimmunerkrankungen ge-
winnt eine zunehmende Bedeutung in der Laboratori-
umsmedizin. Referenzmethode ist die indirekte Im-
munfluoreszenz. Obwohl zunehmend Enzymimmuno-
assays angeboten werden, hat der Immunfluoreszenz-
test nicht an Aktualität verloren.

Die Einarbeitung in die Immunfluoreszeriztechnolo-
gie, die Beurteilung des Immunfluoreszenzbildes und
die Umsetzung in einen Befund ist eine der wesentli-
chen Aufgaben des Laborarztes.

Der 1994 von der Wiener Autorengruppe veröffent-
lichte Band l befaßt sich mit dem autoimmuriologi-
schen Screening auf HEp-2-Zellen mittels indirekter
Immunfluoreszenz. Beginnend mit dem Erscheinungs-
bild des Zellzyklus und der topochemischen Einteilung
der Autoantikörper werden die Fluoreszenzmuster von
Autoantikörpern gegen 28 Zellkernantigene darge-
stellt. Die Fotografien bestechen durch ihre Qualität,
zu jedem Antikörper erfolgt eine Musterbeschreibung
und die Angabe des biochemischen Hintergrundes. Der

Band enthält ebenfalls die Abschnitte Material und
Methoden, Interpretation der IIP, Präanalytik, Qua-
litätskontrolle und Trouble shooting.

Der 1997 veröffentlichte Band 2 behandelt fort-
führend zum 94er Band die Immunfluoreszenz auf spe-
zifischen Gewebssubstraten. Stil und Aufmachung der
Darstellung entsprechen dem Band 1. Die Immunflu-
oreszens von 34 Autoantikörpern an den verschiedenen
Gewebeschnitten wird dargestellt. Vorteilhaft ist, daß
die Gewebeschnitte nicht nur in der Immunfluoreszenz,
sondern auch als gefärbter histologischer Schnitt darge-
stellt sind, was dem weniger Geübten die Einarbeitung
erleichtert. Ergänzt wird die Darstellung der Immunflu-
oreszenzschnitte am Ende des Bandes durch Fallbei-
spiele, die den Wert der Antikörperdiagnostik in der
ärztlichen Diagnosefindung verdeutlichen.

Die beiden.Bände·„Labordiagnostische Autoimmu-
nologie" sind in ihrer bildhaften Darstellung und dem
knappen beschreibenden Text jedem Arzt und auch der
MTA zu empfehlen, die sich in der Beurteilung der
Autoimmunologie einarbeiten oder sich über ein ihnen
noch nicht bekanntes Immunfluoreszenzmuster infor-
mieren möchten.

Prof. Dr. L. Thomas
Krankenhaus Nordwest, Laboratoriumsmedizin
Frankfurt/Main
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