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18. Wahlperiode

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Mit diesem Gesetzentwurf werden fachlich und rechtlich notwendige Anderungen
der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen und der Vorschriften fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien aufgrund der aktuellen wissenschaftlichen
und technischen Entwicklungen und der Erfahrungen der Lander und des Paul-
Ehrlich-Instituts beim Vollzug der Vorschriften vorgenommen.

Des Weiteren wird eine redaktionelle Berichtigung im Medizinproduktegesetz
(MPG) vorgenommen, der Zeitpunkt, bis zu dem die erstmalige Uberpriifung der
fallbezogenen Krebsregisterpauschale durch den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen spétestens zu erfolgen hat, wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) geiindert und es werden technische Anpassungen und Anderungen der
Regelungen zu den Modellvorhaben zur kommunalen Beratung im Elften Buch
Sozialgesetzbuch (SGB XI) vorgenommen.

B. Lésung

Mit dem Gesetzentwurf wird das Genehmigungsverfahren nach § 4b des Arznei-
mittelgesetzes (AMG) fiir Arzneimittel fiir nevartige Therapien (ATMP) iiberar-
beitet. Die Definition des Begriffs der ,,nicht routinemaBigen Herstellung™ in § 4b
Absatz 2 AMG wird aufgrund der bisherigen Erfahrungen angepasst. Zusétzlich
zu den in § 21a Absatz 2 und 3 AMG genannten Unterlagen sind fiir Antrdge auf
Genehmigung nach § 4b Absatz 3 AMG weitere Angaben und Unterlagen vorzu-
legen.

Das Genehmigungsverfahren fiir ATMP, die aus gentechnisch veridnderten Or-
gansimen (GVO) bestehen oder solche enthalten, wird vereinfacht. In Zukunft
wird in Anlehnung an die Regelung fiir die klinische Priifung mit GVO-haltigen
Arzneimitteln (§ 9 Absatz 4 der GCP-Verordnung) die Genehmigung nach § 4b
AMG durch das Paul-Ehrlich-Institut auch die Genehmigung nach dem Gentech-
nikgesetz umfassen.

Relevante Anderungen der Angaben und Unterlagen, die einer Genehmigung
nach § 4b AMG zugrunde liegen, sind derzeit nicht vollstdndig im Gesetz beriick-
sichtigt. Das Verfahren fiir Anderungen wird nun spezifisch in § 4b AMG gere-
gelt.
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Auch die fiir einen Antrag nach § 21a Absatz 1 AMG vorzulegenden Unterlagen
werden auf der Grundlage der Erfahrungen des Paul-Ehrlich-Instituts beim Voll-
zug der Vorschrift konkretisiert. Das Verfahren zur Anderung der Unterlagen
wird detaillierter gefasst.

Die Vorschriften zur Himo- und Gewebevigilanz nach § 631 AMG werden ver-
einheitlicht und klargestellt. Die Vorschriften zur Gewebevigilanz werden auf Ge-
webezubereitungen erstreckt, die der Zulassungspflicht nach § 21 AMG und da-
mit bislang den Pharmakovigilanz-Vorschriften der §§ 63 ff. AMG unterlagen.
Zugleich erfolgt eine redaktionelle Klarstellung fiir hdmatopoetische Stammzell-
zubereitungen, fiir die bereits jetzt § 631 AMG Anwendung findet. Damit wird das
Héamo- und Gewebevigilanzverfahren insbesondere fiir die Gewebeeinrichtungen
unter Beibehaltung des Sicherheitsstandards vereinfacht.

Die in der Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behan-
delte Arzneimittel vorgesehenen Ausnahmen vom Verkehrsverbot gemél3 § 7 Ab-
satz 1 AMG fiir Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet worden sind, werden um die Genehmigung nach § 4b Absatz 3 AMG und
nach § 21a Absatz 5 AMG erweitert.

Zur Verbesserung der Transparenz und zur Verbesserung der Therapie bei der
Behandlung von Hémophiliepatientinnen und -patienten mit Faktorpréparaten
wird das Deutsche Hamophilieregister rechtlich im Transfusionsgesetz (TFG) und
in der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung verankert. Die hdmophiliebehan-
delnden arztlichen Personen werden verpflichtet, Informationen iiber Personen
mit angeborenen Hémostasestorungen an das Himophilieregister zu melden.

Des Weiteren sind verschiedene redaktionelle und technische Anderungen im
AMG, im Transplantationsgesetz und in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstel-
lungsverordnung sowie eine redaktionelle Berichtigung im Medizinproduktege-
setz vorzunehmen.

Der Zeitpunkt, bis zu dem die erstmalige Uberpriifung der fallbezogenen Krebs-
registerpauschale durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen spétestens
zu erfolgen hat, wird im SGB V auf Ende des Jahres 2019 verschoben. Damit wird
dem Stand des Aufbaus der klinischen Krebsregister in den Ldndern Rechnung
getragen.

SchlieBlich werden technische Anpassungen sowie Anderungen der Regelungen
zu den Modellvorhaben zur kommunalen Beratung im SGB XI vorgenommen.

Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzentwurfs folgende Gesetze und
Verordnungen:

Artikel 1 Arzneimittelgesetz,

Artikel 2 Transplantationsgesetz,

Artikel 3 Transfusionsgesetz,

Artikel 4 Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung,

Artikel 5 Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behan-
delte Arzneimittel,

Artikel 6 Transfusionsgesetz-Meldeverordnung,
Artikel 7 Medizinproduktegesetz,

Artikel 8 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch,
Artikel 9 Elftes Buch Sozialgesetzbuch.
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C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fiir Bund, Linder und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine finanziel-
len Belastungen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erflillungsaufwand begriindet, gedndert
oder reduziert.

E.2 Erflllungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft ergeben sich ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hohe von
295 000 Euro und ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand in Héhe von 999 000 Euro.

Die nach der ,,One in, one out“-Regel der Bundesregierung erforderliche Kom-
pensation kann durch einen Teil der Entlastungen aus dem Vierten Gesetz zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember
2016 (BGBI. I S. 3048) erbracht werden.

Im Erflillungsaufwand sind 15 neue bzw. gednderte Informationspflichten mit ei-
ner Biirokratiekostenbelastung von jahrlich etwa 999 000 Euro enthalten.

E.3 Erfillungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Verwaltung ergibt sich ein einmaliger Umstellungsaufwand auf Bundes-
ebene von etwa 195 000 Euro. Aulerdem ergibt sich ein jahrlicher Erfiillungsauf-
wand in Hohe von etwa 115 000 Euro. Diese Kosten fallen komplett auf Bundes-
ebene an. Den Kommunen und Léndern entsteht kein Erflillungsaufwand. Gege-
benenfalls entstehender Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln im Bereich des
Bundes ist finanziell und stellenméfig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau konnen somit ausge-
schlossen werden.

Ein Einfluss auf die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung wird in An-
betracht des geringen Anteils an den Gesamtkosten nicht erwartet, zumal eine
Verbesserung der Evidenz der Therapie eher zu einer Ausgabenreduktion fithren
diirfte.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 13. Marz 2017
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG ist
als Anlage 2 beigefigt.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 17. Februar 2017 als besonders eilbedurftig
zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung der
Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverziglich nach-
gereicht.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Angela Merkel






Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -7- Drucksache 18/11488

Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften’

Vom ...
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das
zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048) geéndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. Inder Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 142a folgende Angabe eingefiigt:

,,§ 142b Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Ge-
webezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften®.

2. § 4b wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze 2 und 3 werden durch die folgenden Absitze 2 bis 10 ersetzt:

A{2) Nicht routinemiBig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbesondere
Arzneimittel,

1. die in so geringem Umfang hergestellt und angewendet werden, dass nicht zu erwarten ist, dass
hinreichend klinische Erfahrung gesammelt werden kann, um das Arzneimittel umfassend bewer-
ten zu konnen, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt und angewendet worden sind, so dass die not-
wendigen Erkenntnisse fiir ihre umfassende Bewertung noch nicht erlangt werden konnten.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 diirfen nur an andere abgegeben werden, wenn sie durch
die zustéindige Bundesoberbehorde genehmigt worden sind. § 21a Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 bis 6 und
8 gilt entsprechend. Zusétzlich zu den Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 sind dem
Antrag auf Genehmigung folgende Angaben und Unterlagen beizufiigen:

1. Angaben zu den spezialisierten Einrichtungen der Krankenversorgung, in denen das Arzneimittel
angewendet werden soll,

2. die Anzahl der geplanten Anwendungen oder der Patienten im Jahr,
Angaben zur Dosierung,

4. Angaben zum Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung des Risikomanagement-Systems,
das der Antragsteller fiir das betreffende Arzneimittel einfithren wird, verbunden mit einer Zusam-
menfassung des Risikomanagement-Plans und Risikomanagement-Systems, und

" Notifiziert geméB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informations-
verfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom
17.9.2015, S. 1).
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5. bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch verdnderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch verdnderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
zusétzlich die technischen Unterlagen gemi3 den Anhéngen III A, III B und IV der Richtlinie
2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 {iber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie (EU)
2015/412 (ABL. L 68 vom 13.3.2015, S. 1) gedndert worden ist, sowie die auf der Grundlage einer
nach Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG durchgefiihrten Umweltvertriglichkeitspriifung ge-
wonnenen Informationen nach Anhang II Buchstabe D der Richtlinie 2001/18/EG.

§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5, Absatz 4 und 7 Satz 1 gilt entsprechend.

(4) Bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch verdnderten Organis-
mus oder einer Kombination von gentechnisch verénderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
entscheidet die zustdndige Bundesoberbehdrde im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit iiber den Antrag auf Genehmigung. Die Genehmigung der zustandi-
gen Bundesoberbehorde fiir die Abgabe des Arzneimittels nach Satz 1 an andere umfasst auch die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen der gentechnisch verdnderten Organismen, aus denen das Arznei-
mittel nach Satz 1 besteht oder die es enthilt. Die Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn

1. eine Umweltvertraglichkeitspriifung gemil den Grundprinzipien des Anhangs II der Richtlinie
2001/18/EG und auf der Grundlage der Angaben nach den Anhéngen III und IV der Richtlinie
2001/18/EG durchgefiihrt wurde und

2. nach dem Stand der Wissenschaft unvertretbare schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit Drit-
ter und auf die Umwelt nicht zu erwarten sind.

(5) Konnen die erforderlichen Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 8
nicht erbracht werden, kann der Antragsteller die Angaben und Unterlagen {iber die Wirkungsweise,
die voraussichtliche Wirkung und mogliche Risiken beifiigen.

(6) Die Genehmigung kann befristet werden.

(7) Der Inhaber der Genehmigung hat der zustindigen Bundesoberbehdrde in bestimmten Zeit-
absténden, die diese festlegt, iiber den Umfang der Herstellung und iiber die Erkenntnisse fiir die um-
fassende Beurteilung des Arzneimittels zu berichten. Die Genehmigung ist zurlickzunehmen, wenn
nachtréglich bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 nicht vorgelegen hat.
Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 nicht mehr
vorliegt.

(8) Der Antragsteller hat der zustindigen Bundesoberbehorde unter Beifligung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen
ergeben, die dem Antrag auf Genehmigung beigefiigt waren. Satz 1 gilt nach der Genehmigung ent-
sprechend fiir den Inhaber der Genehmigung. Dieser ist ferner verpflichtet, die zustindige Bundesober-
behoérde zu informieren, wenn neue oder verdnderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-
Verhéltnis des Arzneimittels gedndert hat. Bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, die aus einem
gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch verdnderten Organis-
men bestehen oder solche enthalten, hat der Antragsteller unter Beifligung entsprechender Unterlagen
der zustdndigen Bundesoberbehorde auBlerdem unverziiglich anzuzeigen, wenn ihm neue Informationen
iiber Gefahren fiir die Gesundheit nicht betroffener Personen oder die Umwelt bekannt werden. Satz 4
gilt nach der Genehmigung entsprechend fiir den Inhaber der Genehmigung. § 29 Absatz 1a, 1d und 2
ist entsprechend anzuwenden.

(9) Folgende Anderungen diirfen erst vollzogen werden, wenn die zustindige Bundesoberbe-
horde zugestimmt hat:

1. eine Anderung der Angaben iiber die Dosierung, die Art oder die Dauer der Anwendung oder iiber
die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufiigung einer oder Verdnderung in eine
Indikation handelt, die einem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist,
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5.

b)

2. eine Einschrinkung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen,

3. eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge oder der Wirkstoffe nach ihrer Menge,

4. eine Anderung der Darreichungsform in eine Darreichungsform, die mit der genehmigten ver-
gleichbar ist,

5. eine Anderung des Herstellungs- oder Priifverfahrens, einschlieBlich der Angaben nach § 21a Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 5,

6. eine Anderung der Art der Aufbewahrung und der Dauer der Haltbarkeit oder

7. bei Arzneimitteln flir neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch verdnderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch verdnderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
eine Anderung, die geeignet ist, die Risikobewertung fiir die Gesundheit nicht betroffener Perso-
nen oder die Umwelt zu verdndern.

Die Entscheidung iiber den Antrag auf Zustimmung muss innerhalb von drei Monaten ergehen. Ab-
satz 4 und § 27 Absatz 2 gelten entsprechend.

(10) Abweichend von Absatz 9 ist eine neue Genehmigung nach Absatz 3 in folgenden Fillen zu
beantragen:

1. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Anderung nach Ab-
satz 9 Satz 1 Nummer 1 handelt,

2. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach ihrer Art,

3. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Anderung nach Absatz 9
Satz 1 Nummer 4 handelt.

Uber die Genehmigungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zustindige Bundesoberbehorde.
Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 11.

In § 10 Absatz 8a Satz 3 wird vor dem Punkt am Ende der Wortlaut ,,sowie im Fall festgestellter Infektiositét
die Angabe ,,Biologische Gefahr* gemacht werden* eingefiigt.

§ 20b Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Berufserfahrung* die Worter ,,(verantwortliche Person nach
§ 20b) eingefiigt.

bb) In Nummer 3 wird das Wort ,,oder am Ende durch ein Komma ersetzt.
cc) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort ,,oder* ersetzt.
dd) Folgende Nummer 5 wird angefiigt:

). die verantwortliche Person nach § 20b oder der Antragsteller die zur Ausiibung ihrer oder
seiner Tétigkeit erforderliche Zuverldssigkeit nicht besitzt.*

In Satz 5 werden nach dem Wort ,erteilt” die Worter ,,und kann die Mdglichkeit der Gewebeentnahme
auflerhalb der Rdume nach Satz 3 Nummer 3 durch von der Entnahmeeinrichtung entsandtes Personal
vorsehen‘ eingefligt.

§ 20c wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 4 wird das Wort ,,oder am Ende gestrichen.

bb) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,oder ersetzt.
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b)

a)

b)

©)

cc) Folgende Nummer 6 wird angefiigt:

0. die verantwortliche Person nach § 20c oder der Antragsteller die zur Ausiibung ihrer oder
seiner Tétigkeit erforderliche Zuverldssigkeit nicht besitzt.*

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,.Fur Einrichtungen, die ausschlielich Gewebe oder Gewebezubereitungen priifen, kann der Nachweis
der praktischen Tétigkeit nach Satz 1 auch durch eine mindestens zweijéhrige praktische Téatigkeit auf
dem Gebiet der Priifung und Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen erbracht
werden.*

§ 21a wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 Satz 5 wird das Wort ,,Verarbeitungsverfahren™ durch das Wort ,,Verfahrensschritte* er-
setzt und werden die Worter ,,Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwirksam oder schédlich fiir die
Patienten machen® durch die Worter ,,Funktionalitit und die Sicherheit der Gewebe gewéhrleistet sind*
ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen
beizufiigen:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und der Be- oder Verarbeiter,
2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,
3. die Bestandteile der Gewebezubereitung nach Art, Darreichungsform und Packungsgrofe,

4. die Anwendungsgebiete sowie die Art der Anwendung und bei Gewebezubereitungen, die nur be-
grenzte Zeit angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung,

5. Angaben iiber die Gewinnung der Gewebe und die fiir die Gewinnung erforderlichen Laborunter-
suchungen,

6. Angaben zur Herstellungsweise, einschlieBlich der Be- oder Verarbeitungsverfahren, der Priifver-
fahren mit ihren Inprozess- und Endproduktkontrollen sowie der Verwendung von Elektronen-,
Gamma- oder Rontgenstrahlen,

7. Angaben iiber die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung
und Lagerung der Gewebezubereitung,

8. Angaben zur Funktionalitdt und zu den Risiken der Gewebezubereitung,

9. Unterlagen iiber die Ergebnisse von mikrobiologischen, chemischen, biologischen oder physikali-
schen Priifungen sowie iiber die zur Ermittlung angewandten Methoden, soweit diese Unterlagen
erforderlich sind,

10. Unterlagen iiber Ergebnisse von pharmakologischen und toxikologischen Versuchen,
11. eine Nutzen-Risiko-Bewertung,
12. alle fiir die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen sowie

13. bei hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen zusitzlich Angaben zur Dosierung und zur Menge
des Wirkstoffs.

Die Ergebnisse und Angaben nach Satz 1 Nummer 7 bis 10 sowie die Ergebnisse von klinischen Prii-
fungen oder sonstigen drztlichen Erprobungen sind so zu belegen, dass aus diesen Art, Umfang und
Zeitpunkt der Untersuchungen hervorgehen. § 22 Absatz 4, 5 und 7 Satz 1 gilt entsprechend.*

In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,Nr. 3 durch die Worter ,,Nummer 4, 8 und 10 ersetzt.
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d)

f)
g)

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 wird das Wort ,,oder” am Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,oder ersetzt.

cc) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:

4.

das Inverkehrbringen der Gewebezubereitung gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen eine
Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder einen Beschluss der Européi-
schen Gemeinschaft oder der Europédischen Union verstof3en wiirde.*

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 2 und 3 durch die Worter ,,den Absétzen 2 und 3 ersetzt.

bb) Satz 2 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,Der Inhaber der Genehmigung ist verpflichtet, die zusténdige Bundesoberbehérde zu informie-
ren, wenn neue oder verdnderte Risiken bei der Gewebezubereitung bestehen oder sich das Nut-
zen-Risiko-Verhiltnis der Gewebezubereitung geédndert hat. § 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist entspre-
chend anzuwenden. Folgende Anderungen diirfen erst vollzogen werden, wenn die zustindige
Bundesoberbehorde zugestimmt hat:

1.

A

A

eine Anderung der Angaben iiber die Art oder die Dauer der Anwendung oder die Anwen-
dungsgebiete,

eine Einschriankung der Risiken,
eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge,
eine Anderung der Darreichungsform,

eine Anderung der Angaben iiber die Gewinnung der Gewebe und die fiir die Gewinnung
erforderlichen Laboruntersuchungen,

eine Anderung des Be- oder Verarbeitungsverfahrens oder des Priifverfahrens,
eine Anderung der Art der Haltbarmachung und eine Verléngerung der Haltbarkeit,
eine Anderung der Art der Aufbewahrung und Lagerung der Gewebezubereitung und

bei himatopoetischen Stammzellzubereitungen zusitzlich eine Anderung der Angaben iiber
die Dosierung oder die Menge des Wirkstoffs.

Die Entscheidung tiber den Antrag auf Zustimmung muss innerhalb von drei Monaten ergehen.
§ 27 Absatz 2 gilt entsprechend.”

In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,,Nr. 2 und 3 durch die Worter ,,Nummer 2 bis 4 ersetzt.

Absatz 9 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Gewebezubereitungen* durch die Worter ,,Gewebezubereitungen und
hédmatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut
nach Absatz 1 Satz 3 ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,»§ 73 Absatz 3a gilt entsprechend.”

7. § 631 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Der Inhaber einer Zulassung fiir Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Nummer 6 der

Richtlinie 2001/83/EG oder einer Zulassung oder Genehmigung fiir Gewebezubereitungen oder fiir hé-
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10.
11.

matopoetische Stammzellzubereitungen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG des Europidischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chen Geweben und Zellen (ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48), die zuletzt durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009 (ABL. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) geéndert worden ist, oder einer Zulassung fiir Gewe-
bezubereitungen im Sinne von § 21 hat Unterlagen zu fiihren {iber Verdachtsfille von schwerwiegenden
Zwischenfillen oder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die in einem Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union oder in einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum
oder in einem Drittstaat aufgetreten sind, und die Anzahl der Riickrufe.*

b) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) § 62 Absatz 1, 2 Satz 1 und 2, Absatz 4 und 6 und § 63 gelten entsprechend. Die §§ 63a und
63b Absatz 1 und 2 gelten filir den Inhaber einer Zulassung fiir Blut- oder Gewebezubereitungen ent-
sprechend. Das Néhere regelt die Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung; die allgemeine
Verwaltungsvorschrift nach § 63 Satz 1 findet Anwendung. Im Ubrigen finden die §§ 62 bis 63h keine
Anwendung.”

¢) In Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ,,Geweben oder Blutzubereitungen durch die Worter ,,Blut und
Blutbestandteilen, Geweben, Gewebe- oder Blutzubereitungen® ersetzt.

d) Folgender Absatz 8 wird angefiigt:

,»(8) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fiir Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne
von Absatz 1 darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen oder genehmigten Arzneimittel keine In-
formationen, die die Himo- oder Gewebevigilanz betreffen, ohne vorherige oder gleichzeitige Mittei-
lung an die zustindige Bundesoberbehorde und an die Europdische Kommission 6ffentlich bekannt
machen. Er stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver und nicht irrefithrender Weise 6ffent-
lich bekannt gemacht werden.*

§ 64 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 3 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,»Im Fall des § 14 Absatz 4 Nummer 4 und des § 20c Absatz 2 Satz 2 unterliegen die beauftragten Be-
triebe und Einrichtungen der Uberwachung durch die fiir sie ortlich zustindige Behérde. Im Fall des
§ 20b Absatz 2 unterliegen die vertraglich gebundenen Entnahmeeinrichtungen und Labore der Uber-
wachung durch die fiir sie ortlich zustidndige Behorde.*

b) In Absatz 3g Satz 2 werden die Worter ,,nach den §§ 13, 20b, 20c, 72 oder § 72b Absatz 1 durch die
Worter ,,nach § 13 oder § 72 Absatz 1 und 2 ersetzt.

In § 67 Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,,verpacken,” das Wort ,,einfithren,* eingefiigt.

In § 77 Absatz 2 wird das Wort ,,Knochenmarkzubereitungen, gestrichen.
Nach § 142a wird folgender § 142b eingefiigt:

,§ 142b

Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebe-
zubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften

(1) Wer fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien am ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach
Artikel 10 dieses Gesetzes] eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 in der bis zum ... [einsetzen: Datum der
Verkiindung dieses Gesetzes] geltenden Fassung besitzt, muss die Anforderungen des § 4b Absatz 3 Satz 3
und 4 und Absatz 4 ab dem ... [einsetzen: Angaben des Tages und Monats des Inkrafttretens nach Artikel 10
dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des zweiten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] erfiillen.

(2) Wer am ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach Artikel 10 dieses Gesetzes] eine Genehmi-
gung nach § 21a Absatz 1 besitzt, muss die Anforderungen des § 21a Absatz 2 und 3 ab dem ... [einsetzen:
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Angaben des Tages und Monats des Inkrafttretens nach Artikel 10 dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des
zweiten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] erfiillen.

Artikel 2
Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. 1 S. 2206),

das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 21. November 2016 (BGBI. I S. 2623) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1.
2.

In der Inhaltsiibersicht wird die Angabe zu § 8f gestrichen.

In § 1 Absatz 3 Nummer 1 werden nach den Wértern ,,auf diese* die Wérter ,,ohne Anderung ihrer stoffli-
chen Beschaffenheit” eingefligt.

In § 8d Absatz 3 Satz 2 werden nach den Wortern ,,Sie {ibermittelt™ die Worter ,,innerhalb der Fristen nach
Satz 5 eingefligt.

§ 20 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 Nummer 3 wird folgende Nummer 3a eingefiigt:

»3a. entgegen § 8d Absatz 3 Satz 2 einen Bericht nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht recht-
zeitig libermittelt,”.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des Absatzes 1 Nummer 1 bis 3 und 4 bis 11 mit
einer GeldbuBe bis zu dreiBligtausend Euro, in den iibrigen Fillen mit einer Geldbuf3e bis zu fiinftausend
Euro geahndet werden.*

c) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

»(3) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iiber Ordnungs-
widrigkeiten ist in den Féllen des Absatzes 1 Nummer 3a das Paul-Ehrlich-Institut.*

Artikel 3
Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBI. I S. 2169), das

zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 21. November 2016 (BGBL. I S. 2623) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.
2.

In § 9 werden in der Uberschrift die Wérter ,,oder aus dem Nabelschnurblut* gestrichen.
§ 14 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Erfolgt die Anwendung von Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch den Hamophiliepatien-
ten im Rahmen der Heimselbstbehandlung, nimmt dieser die Dokumentation entsprechend den Absit-
zen 1 und 2 vor. Die érztliche Person, die diesen Patienten wegen Hamostasestorungen dauerhaft be-
handelt (hamophiliebehandelnde &rztliche Person), hat die Dokumentation des Hadmophiliepatienten
mindestens einmal jahrlich auf Schliissigkeit und Vollstindigkeit hin zu iiberpriifen und in die eigene
Dokumentation zu iibernehmen.*
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3.

4.

b)

©)

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefligt:

,»(3a) Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die behandlungsbediirftige Hamophiliepatienten
zeitlich begrenzt im Rahmen eines stationdren oder ambulanten Aufenthalts behandeln, tibermitteln der
hadmophiliebehandelnden &rztlichen Person Angaben iiber den Anlass der Behandlung mit Blutproduk-
ten und Plasmaproteinen im Sinne von Absatz 1 sowie ihre Dokumentation nach Absatz 2.

In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,Absatz 1* durch die Worter ,,den Absdtzen 1 und 2a* ersetzt.

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird durch die folgenden Absétze 1 und 1a ersetzt:

A1) Die Trager der Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen Unternehmer haben der zu-
stindigen Bundesoberbehdrde jahrlich nach Satz 4 die Zahlen zu dem Umfang der Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen sowie zu dem Umfang der Herstellung, des Verlusts, des Verfalls, des Inverkehr-
bringens, des Imports und des Exports von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Ab-
satz 1 zu melden. Die Einrichtungen der Krankenversorgung haben der zustdndigen Bundesoberbe-
horde jahrlich nach Satz 4 die Zahlen zum Verbrauch und Verfall von Blutprodukten und Plasmaprote-
inen im Sinne von § 14 Absatz 1 zu melden. Einzelheiten zu den nach Satz 2 zu meldenden Blutpro-
dukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 werden in der Rechtsverordnung nach § 23
geregelt. Die Meldungen haben nach Abschluss des Kalenderjahres, spitestens zum 1. Mérz des fol-
genden Jahres, zu erfolgen. Die zustindige Bundesoberbehdrde unterrichtet die fiir die Uberwachung
zustindige Landesbehorde, wenn die Meldungen wiederholt nicht oder unvollsténdig erfolgen.

(1a) Die hamophiliebehandelnde arztliche Person hat die Anzahl der Patienten mit angeborenen
Héamostasestorungen, differenziert nach dem Schweregrad der Erkrankung und nach Altersgruppen,
sowie die Gesamtmenge der bei diesen Patientengruppen angewendeten Gerinnungsfaktorenzuberei-
tungen nach Satz 3 an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21a zu melden. Im Fall der schriftlichen
Einwilligung des behandelten Patienten sind anstelle der Meldung nach Satz 1

1. andie Vertrauensstelle nach § 21a Absatz 2 Satz 1 die personenidentifizierenden Daten nach Mal3-
gabe des nach § 21a Absatz 2 Satz 4 festgelegten Pseudonymisierungsverfahrens und

2. andas Deutsche Himophilieregister nach § 21a Absatz 1 Satz 1 die pseudonymisierten Daten nach
Malgabe der nach § 21a Absatz 3 Satz 3 getroffenen Festlegungen und des § 2 Absatz 4 Satz 2
Nummer 3 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung, insbesondere

a) die Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort des Patienten,

b) die Behandlungsdaten,

¢) die Angaben zur Krankenkasse,

d) die Angaben zum Widerruf der Einwilligung des Patienten oder zum Tod des Patienten

zu melden. Die Meldungen haben nach Abschluss des Kalenderjahres, spitestens zum 1. Juli des fol-
genden Jahres, zu erfolgen. Mit der Meldung nach Satz 1 oder Satz 2 wird die Meldepflicht nach Ab-
satz 1 Satz 2 fiir Gerinnungsfaktorenzubereitungen erfiillt.“

In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ,,stellt die” die Worter ,,nach den Absédtzen 1 und la“
eingefligt.

Nach § 21 wird folgender § 21a eingefiigt:

»$21a
Deutsches Hamophilieregister, Verordnungserméchtigung

(1) Das Paul-Ehrlich-Institut fiihrt in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft fiir Thrombose- und Ha-

mostaseforschung e. V., der Deutschen Hadmophiliegesellschaft zur Bekdmpfung von Blutungskrankheiten
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e. V.und der Interessengemeinschaft Himophiler e. V. ein klinisches Register unter der Bezeichnung ,,Deut-
sches Hamophilieregister. Das Deutsche Himophilieregister hat insbesondere folgende Aufgaben:

1.  die Erhebung, Zusammenfiihrung, Priifung und Auswertung der Meldungen nach § 21 Absatz 1a,

2. die Festlegung der Einzelheiten zum Datensatz nach Absatz 3 Satz 3 und § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3
der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung entsprechend dem Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik einschlieBlich der Fortschreibung des Datensatzes,

die Festlegung der Einzelheiten des Pseudonymisierungsverfahrens nach Absatz 2 Satz 4,

4. die Auswertung der erfassten Daten und die Riickmeldung der Auswertungsergebnisse an die hamophi-
liebehandelnden drztlichen Personen zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit angeborenen
Hémostasestorungen,

5. die Bereitstellung notwendiger anonymisierter Daten zur Herstellung von Transparenz zum Versor-
gungsgeschehen, zu Zwecken der Versorgungsforschung und zur Weiterentwicklung der wissenschaft-
lichen Grundlagen auf dem Gebiet angeborener Hidmostasestorungen nach Absatz 5,

6. die internationale Zusammenarbeit mit anderen Himophilieregistern,
7.  die Forderung der interdisziplindren Zusammenarbeit in der Haimophiliebehandlung.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut richtet unter Einbeziehung eines unabhingigen Dritten eine vom Deut-
schen Hamophilieregister organisatorisch, personell und technisch getrennte Vertrauensstelle ein. Die Ver-
trauensstelle erhebt die ihr nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 1 {ibermittelten personenidentifizierenden
Daten, erzeugt daraus ein Pseudonym, iibermittelt das Pseudonym an das Deutsche Hamophilieregister und
16scht die nur fiir die Erzeugung des Pseudonyms temporér gespeicherten personenidentifizierenden Daten
unverziiglich nach der Ubermittlung des Pseudonyms. Es ist ein Pseudonymisierungsverfahren anzuwenden,
das nach dem jeweiligen Stand der Technik eine Identifizierung von Patienten ausschlieft. Das Pseudony-
misierungsverfahren wird vom Deutschen Hiamophilieregister in Abstimmung mit der Bundesbeauftragten
fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und den nach Absatz 1 Satz 1 Beteiligten festgelegt. Das von der Vertrauensstelle erzeugte Pseudo-
nym darf nur an das Deutsche Himophilieregister {ibermittelt, vom Deutschen Hémophilieregister nur fiir
die in Absatz 1 Satz 2 genannten Aufgaben genutzt und an keine andere Stelle {ibermittelt werden.

(3) Das Deutsche Hamophilieregister erhebt fiir die in Absatz 1 Satz 2 genannten Aufgaben folgende
Daten:

1. die Daten zur meldenden hdmophiliebehandelnden drztlichen Person sowie zum Zeitpunkt und zum
Jahr oder Zeitraum der Meldung nach § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 1 und 2 der Transfusionsgesetz-
Meldeverordnung,

2. die von der himophiliebehandelnden arztlichen Person {libermittelten anonymisierten Daten nach § 21
Absatz 1a Satz 1 sowie

3. im Fall der schriftlichen Einwilligung des behandelten Patienten
a) das von der Vertrauensstelle nach Absatz 2 erzeugte Pseudonym und

b) die von der hdmophiliebehandelnden &rztlichen Person iibermittelten Daten nach § 21 Absatz 1a
Satz 2 Nummer 2.

Das Deutsche Hamophilieregister fiihrt das von der Vertrauensstelle nach Absatz 2 {ibermittelte Pseudonym
mit den dem Deutschen Hdmophilieregister nach Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b iibermittelten Daten zusam-
men. Das Nihere zu Art und Umfang sowie zum Ubermittlungsverfahren der an das Deutsche Himophilie-
register zu libermittelnden Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 und § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3
der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung wird vom Deutschen Hdmophilieregister in Abstimmung mit der
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und den nach Absatz 1 Satz 1 Betei-
ligten festgelegt. Bei der Festlegung der Daten nach Satz 3 sind insbesondere diejenigen Daten zu bestim-
men, die grundsétzlich auch fiir die Behandlungsdokumentation erhoben werden und die medizinisch oder
methodisch notwendig sind, um
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1. die Qualitdt von Diagnostik oder von der Behandlung von Patienten mit angeborenen Hamostasesto-
rungen mit Hilfe geeigneter Indikatoren zu ermitteln,

mogliche Begleiterkrankungen und Komplikationen zu erfassen,
die Sterblichkeit festzustellen,

eine Transparenz zum Versorgungsgeschehen herzustellen,

A

die wissenschaftlichen Grundlagen auf dem Gebiet der angeborenen Hdmostasestorungen weiterzuent-
wickeln sowie

6. eine geeignete Validierung oder Risikoadjustierung bei der Auswertung der Daten zu ermdglichen.

Das Deutsche Himophilieregister macht eine jeweils aktuelle Ubersicht iiber die Art und den Umfang der
erfassten Daten sowie zum Ubermittlungsverfahren nach Satz 3 im Bundesanzeiger bekannt. Es ist auszu-
schlieBen, dass Patienten durch die Verarbeitung und Nutzung der Daten bei der Vertrauensstelle und dem
Deutschen Himophilieregister wieder identifiziert werden konnen. Im Fall eines Widerrufs der Einwilligung
des Patienten oder seines Todes sind dessen Daten zu anonymisieren.

(4) Die hdmophiliebehandelnde &rztliche Person klart ihre Patienten mit angeborener Hamostasesto-
rung lber die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer personenbezogenen Daten und iiber den Zweck
des Deutschen Hamophilieregisters auf. Die Aufkldrung umfasst die Information iiber die Moglichkeit, in
die Aufnahme der pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten in das Deutsche Hamophilieregister
schriftlich einzuwilligen. Bei fehlender Einwilligung umfasst die Aufklérung die Information, dass die hé-
mophiliebehandelnde drztliche Person verpflichtet ist, anonymisierte Daten nach § 21 Absatz la Satz 1 an
das Deutsche Himophilieregister zu melden. Der Patient ist dariiber zu informieren, dass im Fall seines
Widerrufs der Einwilligung oder seines Todes seine pseudonymisierten Daten anonymisiert werden. Die
Aufklarung ist von den Patienten schriftlich zu bestétigen.

(5) Das Deutsche Hamophilieregister kann zu Forschungszwecken anonymisierte Daten an die am
Deutschen Hiamophilieregister Beteiligten nach Absatz 1 Satz 1 und an Dritte {ibermitteln. Die Ubermittlung
der anonymisierten Daten erfolgt auf Antrag und nach Abschluss einer Nutzungsvereinbarung. Uber den
Antrag entscheidet der Lenkungsausschuss des Deutschen Hamophilieregisters. Die Daten diirfen nur fiir die
in Absatz 1 Satz 2 genannten Aufgaben und unter Beachtung der Publikationsgrundsitze des Deutschen Ha-
mophilieregisters verarbeitet oder genutzt werden.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermédchtigt, nach Anhdrung von Sachverstidndigen
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die organisatorische und technische Ausgestal-
tung sowie die Nutzung des Deutschen Hdmophilieregisters zu regeln. In der Rechtsverordnung kann insbe-
sondere das Ndhere geregelt werden zu den Anforderungen an

1. die Organisationsstruktur und die Geschéftsfithrung des Registers,
die Vertretung des Registers gegeniiber Dritten,
den Lenkungsausschuss,

2

3

4.  den beratenden Fachausschuss,

5. die Geschiftsordnung der nach Absatz 1 Satz 1 am Register Beteiligten,
6

das Antrags- und Entscheidungsverfahren nach Absatz 5, die Nutzungsvereinbarung und die Publikati-
onsgrundsétze des Registers sowie

7. die MaBnahmen zur Qualitdtskontrolle und Qualitdtssicherung.*
5. § 32 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 2 wird das Wort ,,oder” am Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,oder ersetzt.
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cc) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:

4.  entgegen § 21 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 oder Absatz la Satz 1, auch in Verbindung mit
Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 23, eine Meldung
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig macht.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,und in den Fillen des Absatzes 2 mit einer Geldbuf3e bis zu zehntausend
Euro® durch ein Komma und die Worter ,,in den Fillen des Absatzes 2 Nummer 1 bis 3 mit einer Geld-
buBe bis zu zehntausend Euro und in den iibrigen Fillen mit einer GeldbufB3e bis zu flinftausend Euro*
ersetzt.

¢) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

{4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iiber Ordnungs-
widrigkeiten ist in den Fillen des Absatzes 2 Nummer 4 das Paul-Ehrlich-Institut.*

6. § 34 wird wie folgt gefasst:

»§ 34

Ubergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften

§ 21 Absatz laund § 21a Absatz 1 bis 5 sind ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des 25. auf
die Verkiindung folgenden Kalendermonats] anzuwenden.*

Artikel 4
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI. I S. 2523), die zu-
letzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 41d folgende Angabe eingefiigt:

,,Abschnitt 5¢

Sondervorschriften flir Einrichtungen mit einer Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes oder

§ 72 des Arzneimittelgesetzes

§ 41e Ergidnzende Anforderungen an die Gewebevigilanz®.
2. § 31 Absatz 8a Satz 2 und Absatz 14 wird aufgehoben.
3. § 34 Absatz 2 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. Aufdie Gewebeentnahme durch von der Entnahmeeinrichtung entsandtes Personal nach § 20b Absatz 1
Satz 5 des Arzneimittelgesetzes finden die Nummern 1 bis 3 entsprechende Anwendung.*
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4.

Nach § 41d wird folgender Abschnitt Sc eingefiigt:

,,Abschnitt 5¢

Sondervorschriften fiir Einrichtungen mit einer Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes oder
§ 72 des Arzneimittelgesetzes

§4le
Ergénzende Anforderungen an die Gewebevigilanz

Die Vorschriften des Abschnitts 5b gelten entsprechend fiir Einrichtungen, die Tatigkeiten mit Gewe-
ben oder Gewebezubereitungen oder mit hdmatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus
dem peripheren Blut oder dem Nabelschnurblut durchfiihren und dabei der Erlaubnispflicht nach § 13 Ab-
satz 1 des Arzneimittelgesetzes oder § 72 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes unterliegen. § 40 Absatz 3
und 4 und § 41 gelten entsprechend mit der Maf3gabe, dass die dort genannten Verpflichtungen der verant-
wortlichen Person nach § 20c des Arzneimittelgesetzes von der oder dem Stufenplanbeauftragten zu erfiillen
sind.*

Artikel 5

Anderung der Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

In § 1 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 der Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behan-

delte Arzneimittel in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Januar 2007 (BGBL. I S. 48), die durch Artikel 5
des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048) gedndert worden ist, werden nach dem Wort ,,zugelas-
sen‘ die Worter ,,oder nach § 4b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes oder § 21a Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
genehmigt™ eingefligt.

Artikel 6
Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

Die Transfusionsgesetz-Meldeverordnung vom 13. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3737), die durch Artikel 6a

des Gesetzes vom 10. Februar 2005 (BGBI. I S. 234) geéindert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

§ 2 wird wie folgt gefasst:

»§ 2
Angaben im Rahmen des koordinierten Meldewesens

(1) Die Angaben nach § 21 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Transfusionsgesetzes sind elektronisch an die
zustidndige Bundesoberbehdrde zu melden. Fiir die Meldung ist das Internetportal zu nutzen, das die zustin-
dige Bundesoberbehorde fiir diesen Zweck eingerichtet hat.
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(2) Die Meldung nach § 21 Absatz 1 Satz 1 des Transfusionsgesetzes muss Folgendes umfassen:

Name und Adresse der meldenden Spendeeinrichtung sowie der Organisation, der die meldende Stelle
angehort, oder Name und Adresse des meldenden pharmazeutischen Unternehmers,

Angabe des Jahres, flir das gemeldet wird,

Produkte,

Malfeinheit der Produkte,

Gesamtmenge der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen,

Gesamtmenge und Mafeinheit der Herstellung, des Verlusts, des Verfalls und des Inverkehrbringens
von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 des Transfusionsgesetzes,

Gesamtmenge von Import und Export von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Ab-
satz 1 des Transfusionsgesetzes, einschlieSlich Herkunfts- und Ausfuhrland.

(3) Die Meldung nach § 21 Absatz 1 Satz 2 des Transfusionsgesetzes muss Folgendes umfassen:
Name und Adresse der meldenden Einrichtung der Krankenversorgung,
Angabe des Jahres, flir das gemeldet wird,

Gesamtmenge und Maf3einheit von Verbrauch und Verfall von Blutprodukten mit Ausnahme von Plas-
maderivaten,

Gesamtmenge und MaBeinheit von Verbrauch und Verfall von Plasmaderivaten und Plasmaproteinen
im Sinne von § 14 Absatz 1 des Transfusionsgesetzes, wenn die Notwendigkeit der Meldung von der
zustindigen Bundesoberbehorde im Bundesanzeiger bekannt gemacht wurde.

(4) Die Angaben nach § 21 Absatz 1a Satz 1 und 2 Nummer 2 des Transfusionsgesetzes sind elektro-

nisch an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21a des Transfusionsgesetzes zu melden. Die Meldung
muss Folgendes umfassen:

1.

Name und Adresse der himophiliebehandelnden drztlichen Person im Sinne von § 14 Absatz 2a des
Transfusionsgesetzes,

Angabe des Jahres oder des Zeitraums, fiir das oder den gemeldet wird,

sofern der Patient seine Einwilligung zur Meldung geméal3 § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 des Trans-
fusionsgesetzes erteilt hat, insbesondere

a) den Geburtsmonat, das Geburtsjahr und das Geschlecht des Patienten sowie Angaben zum Woh-
nort des Patienten zum Zeitpunkt der Meldung, soweit hierdurch keine Identifizierung der Patien-
ten ermoglicht wird,

b) Behandlungsdaten, das heift diagnostische Daten zur Art und Schwere der angeborenen Hamosta-
sestorung sowie therapeutische Daten zum Auftreten, zur Behandlung einschlieBlich der angewen-
deten Gerinnungsfaktorenzubereitungen sowie Daten zu Komplikationen wie zum Verlauf von
Blutungen und damit verbundenen Gesundheitsstérungen,

¢) Angaben zur Krankenkasse fiir den Fall, dass die hdmophiliebehandelnde &rztliche Person im
Sinne von § 14 Absatz 2a des Transfusionsgesetzes dem Deutschen Himophilieregister mitteilt,
dass sie eine nicht personenbezogene Bestitigung der Ubermittlung nach § 21 Absatz la Satz 1
und 2 des Transfusionsgesetzes zur Vorlage bei der Krankenkasse benotigt,

d) den Tod des Patienten mit Sterbemonat und Jahr oder den Widerruf der Einwilligung durch den
Patienten,

die Anzahl der Patienten mit angeborenen Himostasestérungen, differenziert nach dem Schweregrad
der Erkrankung und nach Altersgruppen, sowie die Gesamtmenge der bei diesen Patientengruppen an-
gewendeten Gerinnungsfaktorenzubereitungen, sofern Patienten ihre Einwilligung zur Meldung der Da-
ten nach Nummer 3 gemal3 § 21 Absatz 1a Satz 2 des Transfusionsgesetzes nicht erteilt haben.
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Personenidentifizierende Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 1 des Transfusionsgesetzes sind elekt-
ronisch an die Vertrauensstelle nach § 21a Absatz 2 des Transfusionsgesetzes zu melden.*

2. § 4 wird wie folgt gefasst:

»§ 4

Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften

§ 2 Absatz 4 ist ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des 25. auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] anzuwenden.*

Artikel 7
Anderung des Medizinproduktegesetzes

In § 13 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3191) geédndert
worden ist, wird im Satzteil nach der Aufzdhlung das Wort ,,Behorde durch das Wort ,,Bundesoberbehorde*
ersetzt.

Artikel 8
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

In § 65c Absatz 4 Satz 7 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes
vom 23. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3234) geéndert worden ist, wird die Angabe ,,2017* durch die Angabe
,,2019% ersetzt.

Artikel 9
Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994,
BGBI. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3234)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Dem § 7a Absatz 7 werden die folgenden Sitze angefiigt:

,»Die Landesverbinde der Pflegekassen vereinbaren gemeinsam und einheitlich mit dem Verband der priva-
ten Krankenversicherung e. V. und dem zustdndigen Trdger der Sozialhilfe auf dessen Verlangen eine er-
ginzende Vereinbarung zu den Vertrdgen nach Satz 1 {iber die Zusammenarbeit in der ortlichen Beratung
im Gebiet des Kreises oder der kreisfreien Stadt flir den Bereich der ortlichen Zusténdigkeit des Trégers der
Sozialhilfe. Fiir Modellvorhaben nach § 123 kann der Antragsteller nach § 123 Absatz 1 die ergidnzende
Vereinbarung fiir den Geltungsbereich des Modellvorhabens verlangen.*



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -21- Drucksache 18/11488

2. Dem § 44a Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

»Die vondenin § 170 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe e des Sechsten Buches genannten Stellen zu zahlenden
Beitrdge sind auf die Hohe der Beitrage begrenzt, die von diesen Stellen ohne die Befreiung von der Versi-
cherungspflicht in der gesetzlichen Rentenversicherung fiir die Dauer des Leistungsbezugs zu tragen wéren;
die Beitrdge diirfen die Hélfte der in der Zeit des Leistungsbezugs vom Beschéftigten an die berufsstéindische
Versorgungseinrichtung zu zahlenden Beitrdge nicht iibersteigen.*

3. In § 58 Absatz 5 Satz 2 wird die Angabe ,,Abs. 4 durch die Angabe ,,Absatz 3* ersetzt und werden die
Woérter ,,in Hohe von 0,7 vom Hundert* durch die Worter ,,in Hohe des um einen Prozentpunkt verminderten
Beitragssatzes der Pflegeversicherung* ersetzt.

4.  § 123 wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sitze angefiigt:

,»Abweichend von Satz 5 Nummer 1 und Absatz 6 Satz 1 kann die Pflegeberatung nach den §§ 7a bis
7c¢ durch die Pflegekassen erfolgen, soweit die Zusammenarbeit in der Beratung fiir den ortlichen Gel-
tungsbereich des Modellvorhabens in einer ergéinzenden Vereinbarung nach § 7a Absatz 7 Satz 4 in
Verbindung mit einer Vereinbarung nach Absatz 5 gewihrleistet ist. Die Landesregierungen werden
erméchtigt, Schiedsstellen entsprechend § 7c Absatz 7 Satz 1 bis 5 einzurichten und eine Rechtsverord-
nung entsprechend § 7c Absatz 7 Satz 6 zu erlassen. Absatz 5 Satz 5 bis 7 gilt entsprechend.*

b) Absatz 5 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die Landesregierungen werden ermichtigt, Schiedsstellen entsprechend § 7c Absatz 7 Satz 1 bis 5
einzurichten und eine Rechtsverordnung entsprechend § 7c Absatz 7 Satz 6 zu erlassen.*

c¢) In Absatz 7 Satz 2 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,Ausnahmen
hiervon sind bei den séchlichen Mitteln moglich, soweit sich die Abweichung nachweislich aus Ein-
sparungen aufgrund der Zusammenlegung von Beratungsaufgaben ergibt“ eingefligt.

5. § 124 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Genehmigung zur Durchfiihrung eines Modellvorhabens ist zu widerrufen, wenn die in § 123
Absatz 1 Satz 5 genannten Aufgaben nicht in vollem Umfang erfiillt werden. Die Genehmigung ist auch
dann zu widerrufen, wenn die nach § 123 Absatz 5 Satz 1 vereinbarten oder die in § 123 Absatz 5 Satz 2
oder Absatz 7 festgelegten Anforderungen iiberwiegend nicht erfiillt werden. Eine Klage gegen den Widerruf
hat keine aufschiebende Wirkung. Die zustdndige oberste Landesbehorde iiberpriift die Erfiillung der Auf-
gaben nach § 123 Absatz 1 anhand der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung nach Absatz 3 zum
Abschluss des jeweiligen Haushaltsjahres. Sie iiberpriift die Erfiillung der Anforderungen nach § 123 Ab-
satz 7 anhand der jeweiligen Haushaltspléne.*

Artikel 10
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetzentwurf werden fachlich und rechtlich notwendige Anderungen der Vorschriften fiir Blut- und
Gewebezubereitungen und der Vorschriften fiir Arzneimittel flir neuartige Therapien (ATMP) aufgrund der aktu-
ellen wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen und der Erfahrungen der Lander und des Paul-Ehrlich-
Instituts (PEI) beim Vollzug der Vorschriften vorgenommen.

Des Weiteren wird eine redaktionelle Berichtigung im Medizinproduktegesetz vorgenommen, der Zeitpunkt, bis
zu dem die erstmalige Uberpriifung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale durch den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen spétestens zu erfolgen hat, wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) gedndert und es
werden technische Anpassungen und Anderungen der Regelungen zu den Modellvorhaben zur kommunalen Be-
ratung im Elften Buch Sozialgesetzbuch (SGB XI) vorgenommen.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

1. Verfahrensvereinfachung fiir die Genehmigung von ATMP nach § 4b des Arzneimittelgesetzes (AMG), die
aus einem gentechnisch verinderten Organismus (GVO) oder einer Kombination von GVO bestehen oder
solche enthalten.

Nach derzeitiger Rechtslage miissen Antragsteller nach § 4b Absatz 3 AMG fiir ATMP, die aus einem GVO oder
einer Kombination von GVO bestehen oder solche enthalten (GVO-haltige ATMP), neben der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen des PEI nach § 4b Absatz 3 AMG zusétzlich eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
des GVO nach § 14 i. V. m. § 16 des Gentechnikgesetzes (GenTG) beim Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) beantragen. Im Rahmen dieser Genehmigung hat das BVL das EU-
Beteiligungsverfahren nach der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz
2001 tiber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie (EU)
2015/412 (ABI. L 68 vom 13.3.2015, S. 1) gedndert worden ist, durchzufiihren. Das Verfahren wird entsprechend
der Regelung fiir die klinische Priifung mit GVO-haltigen Arzneimitteln (§ 9 Absatz 4 GCP-Verordnung) verein-
facht, so dass der Antragsteller nur noch eine Genehmigung beim PEI beantragen muss, iiber die sodann im Be-
nehmen mit dem BVL vom PEI entschieden wird. Die Genehmigung des PEI enthélt die Genehmigung nach § 4b
AMG und die Genehmigung nach dem GenTG.

2. Definition der ,,nicht routineméBigen Herstellung*

Die Definition des Begriffs der ,,nicht routinemiBigen Herstellung® in § 4b Absatz 2 AMG wird aufgrund bisher
gemachter Erfahrungen angepasst. Es wird klarer definiert, welche Produkte fiir die sog. Krankenhausausnahme
nach § 4b AMG in Betracht kommen. Diese Arzneimittel bediirfen keiner zentralisierten Zulassung nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121), die durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABL L 348
vom 31.12.2010, S. 1) gedndert worden ist, sondern einer Genehmigung des PEI nach § 4b AMG.

3. Antragsunterlagen fiir die Genehmigung von ATMP nach § 4b AMG

Zusitzlich zu den in § 21a Absatz 2 und 3 AMG genannten Unterlagen sind flir Antridge auf Genehmigung nach
§ 4b Absatz 3 AMG aufgrund der Erfahrungen des PEI im Vollzug dieser Vorschriften weitere Angaben und
Unterlagen vorzulegen.
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4.  Anderungsanzeige fiir die Genehmigung von ATMP nach § 4b AMG

Derzeit sind relevante Anderungen der Voraussetzungen, die einer Genehmigung nach § 4b AMG zugrundelie-
gend, nicht vollstindig im Gesetz beriicksichtigt. Die Anderungstatbestdnde fiir zustimmungspflichtige Anderun-
gen und solche Anderungen, die einer neuen Genehmigung bediirfen, werden detailliert in § 4b AMG geregelt.

5. Antragsunterlagen fiir Gewebezubereitungen (§ 21a Absatz 2 und 3 AMG)

Die vom Antragsteller fiir eine Genehmigung nach § 21a Absatz 1 AMG einzureichenden Unterlagen nach Ab-
satz 2 werden aufgrund der Erfahrungen des PEI beim Vollzug der Vorschrift gedndert. Das Verfahren fiir die
Anzeige von Anderungen der einer Genehmigung zugrundeliegenden Voraussetzungen wird iiberarbeitet.

6. Anpassungen fiir Stammzellzubereitungen nach § 21a Absatz 9 AMG

In § 21a Absatz 9 Satz 1 AMG-E wird klargestellt, dass die Regelungen iiber die Bescheinigungspflicht fiir das
Verbringen von Gewebezubereitungen aus der europdischen Union oder dem Européischen Wirtschaftsraum auch
fiir die hamatopoetische Stammzellzubereitungen im Sinne des § 21a Absatz 1 Satz 3 Anwendung finden.

In § 21a Absatz 9 Satz 6 AMG (neu) wird § 73 Absatz 3a AMG fiir den Fall des Verbringens aus einem Mitglied-
staat der Européischen Union fiir entsprechend anwendbar erklart. Damit wird dem Bedarf der Praxis nach Er-
leichterungen fiir das Verbringen insbesondere von gerichteten hamatopoetischen Stammzellzubereitungen aus
dem Ausland zur zeitkritischen Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen Rechnung getragen.

7. Ausnahme von dem nach der Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arz-
neimittel (AMRadV) bestehenden Verkehrsverbots fiir ATMP und Gewebezubereitungen nach § 21a AMG

Nach § 7 Absatz 1 AMG diirfen Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet worden sind,
nicht in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, dass dies durch die AMRadV zugelassen ist. Eine Verwendung
von ionisierenden Strahlen erfolgt z. B. zur Verminderung der Keimzahl oder zur Inaktivierung von Blutbestand-
teilen oder Tumormaterial. Ein Inverkehrbringen der bestrahlten Arzneimittel ist nach der AMRadV ausnahms-
weise zuldssig, wenn die Arzneimittel von der zustdndigen Bundesoberbehdrde im Hinblick auf die Behandlung
mit ionisierenden Strahlen nach § 25 Absatz 1 AMG zugelassen worden sind. Eine Behandlung mit ionisierenden
Strahlen kann aber auch bei ATMP im Sinne des § 4b AMG vorkommen und wird bei klassischen Gewebezube-
reitungen bereits im groferen Umfang eingesetzt. Fiir ATMP, die national einer Genehmigung nach § 4b Absatz 3
AMG bediirfen, besteht damit das Verkehrsverbot fort, obwohl es keine sachlichen Griinde dafiir gibt. Zudem
miissen Gewebezubereitungen, fiir die an sich die Voraussetzungen des vereinfachten Genehmigungsverfahrens
nach § 21a AMG vorliegen, das aufwindigere Zulassungsverfahren nach §§ 21 ff. AMG durchlaufen, um nach
der AMRadV verkehrsfahig zu werden. Die Ausnahmevorschrift in der AMRadV wird daher um die Genehmi-
gungen nach § 4b Absatz 3 AMG und nach § 21a Absatz 1 AMG erweitert.

8. MaBnahmen zur Verbesserung des Meldeverhaltens der Spendeeinrichtungen

Zur Verbesserung der Erfiillung der Berichtspflichten der Blutspendeeinrichtungen und Gewebeeinrichtungen
beziiglich der jéhrlichen Berichte nach § 21 Absatz 1 des Transfusionsgesetzes (TFG) und nach § 8d Absatz 3
Satz 2 des Transplantationsgesetzes (TPG) werden Ordnungswidrigkeitentatbestdnde flir Verstofe gegen die Be-
richtpflichten im TFG und TPG geschaffen.

9. MalBnahmen zur Verbesserung des Meldeverhaltens zum Deutschen Hamophilieregister sowie zur Verbes-
serung der Transparenz und Therapie bei der Behandlung von Hamophiliepatientinnen und -patienten mit
Faktorpriparaten

Zur Verbesserung der Transparenz und Therapie bei der Behandlung von Hamophiliepatientinnen und -patienten
mit Faktorpriparaten wird das Deutsche Hdmophilieregister als klinisches Register rechtlich im TFG verankert
und eine Meldeverpflichtung der himohiliebehandelnden &rztlichen Personen direkt an das Deutsche Hamophi-
lieregister geschaffen. Folgednderungen ergeben sich hieraus fiir die Meldeinhalte nach der Transfusionsgesetz-
Meldeverordnung (TFGMYV).
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10. Redaktionelle und technische Anderungen

Dariiber hinaus werden verschiedene redaktionelle und technische Anderungen im AMG, TPG und in der Arz-
neimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung sowie eine redaktionelle Berichtigung im Medizinproduktege-
setz (MPGQG) vorgenommen.

Des Weiteren wird der Zeitpunkt, bis zu dem die erstmalige Uberpriifung der fallbezogenen Krebsregisterpau-
schale durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen spétestens zu erfolgen hat, im SGB V von Ende des
Jahres 2017 auf Ende des Jahres 2019 verschoben und es werden technische Anpassungen und Anderungen der
Regelungen zu den Modellvorhaben zur kommunalen Beratung im SGB XI vorgenommen.

111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fiir Artikel 1 (AMG) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des
Grundgesetzes (GG) und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG in Verbindung mit Artikel 72 Absatz 2 GG, fiir
Artikel 2 (TPG) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 GG und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG in Verbindung
mit Artikel 72 Absatz 2 GG, fiir Artikel 3 (TFG) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 und 19 GG und Artikel 74
Absatz 1 Nummer 26 GG in Verbindung mit Artikel 72 Absatz 2 GG und fiir Artikel 7 (MPG) aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 19 GG.

Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Inte-
resse erforderlich. Die gesetzlichen Regelungen dienen insbesondere der Sicherstellung der bundesweit einheitli-
chen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von ATMP und Gewebezubereitungen, die vom PEI als zustindige
Bundesoberbehorde erteilt wird. Die Regelungen zum DHR dienen der Sicherstellung der Versorgung der Bevol-
kerung mit Blutprodukten (Gerinnungsfaktorenzubereitungen). Uneinheitliche landesrechtliche Regelungen wiir-
den — auch im Hinblick darauf, dass das Arzneimittelrecht mit seinen Regelungen zu ATMP und Gewebezube-
reitungen und das Transfusionsrecht bislang bereits bundeseinheitlich geregelt sind — eine Rechtszersplitterung
mit umfangreichen, nicht hinnehmbaren Nachteilen im Hinblick auf den angestrebten Zweck bedeuten.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fiir Artikel 8 aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozialver-
sicherung).Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Regelungen zur gesetzlichen Pflegeversicherung,
Artikel 9, beruht auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozialversicherung). Die Gesetzgebungskompetenz
des Bundes fiir die Regelungen zur privaten Pflege-Pflichtversicherung ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 11 GG (Recht der Wirtschaft; privatrechtliches Versicherungswesen) in Verbindung mit Artikel 72 Absatz 2
GG. Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Wirtschaftseinheit erforderlich, da die Unternehmen
der privaten Pflege-Pflichtversicherung ihre Tétigkeit in der Regel im gesamten Bundesgebiet ausiiben und der
Aufsicht der Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht unterliegen. Eine Segmentierung der Unterneh-
mensvertrage nach unterschiedlichem Landesrecht wire wirtschaftlich kaum sinnvoll durchzufiihren. Bundesein-
heitliche Regelungen sind auch deswegen erforderlich, weil im Rahmen der privaten Pflege-Pflichtversicherung
bundeseinheitlich Vertragsleistungen vorzusehen sind, die nach Art und Umfang den Leistungen der sozialen
Pflegeversicherung gleichwertig sind (vgl. § 23 Absatz 1 Satz 2 SGB XI).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen Vertriigen

Das Gesetz ist mit dem Recht der Européischen Union, insbesondere der Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen (ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48); die durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom
18.7.2009, S. 14) gedndert worden ist, und mit den volkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutsch-
land abgeschlossen hat, vereinbar.
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VI Gesetzesfolgen

Im Bereich der ATMP nach § 4b AMG und der Gewebezubereitungen nach § 21a AMG werden durch die Neu-
regelungen (zusitzliche Unterlagen, Erweiterung der Anderungsanzeigen) die der Bundesoberbehdrde zu den
Arzneimitteln vorliegenden Informationen genauer und umfassender. Dies kommt sowohl der Patientensicherheit
als auch der Uberwachungstitigkeit der Landesbehdrden zugute. Die Prizisierung der Definition des Begriffs
,.nicht routinemaBigen Herstellung* schafft Rechtssicherheit bei den betroffenen Verkehrskreisen.

Die Vorschriften zur Himo- und Gewebevigilanz nach § 631 AMG werden vereinheitlicht und klargestellt. Die
Vorschriften zur Gewebevigilanz werden auf Gewebezubereitungen erstreckt, die der Zulassungspflicht nach § 21
AMG und damit bislang den Pharmakovigilanz-Vorschriften der §§ 63 ff. AMG unterlagen. Zugleich erfolgt eine
redaktionelle Klarstellung fiir himatopoetische Stammzellzubereitungen, fiir die bereits jetzt § 631 AMG Anwen-
dung findet. Damit wird das Himo- und Gewebevigilanzverfahren unter Beibehaltung des Sicherheitsstandards
insbesondere fiir die Gewebeeinrichtungen transparenter und vereinfacht.

Zur Verbesserung der Transparenz und Therapie bei der Behandlung von Hamophiliepatientinnen und -patienten
mit Faktorpréparaten wird das Deutsche Himophilieregister rechtlich im TFG verankert und eine Meldeverpflich-
tung der hdmophiliebehandelnden drztlichen Person direkt an das Deutsche Himophilieregister geschaffen. Folge-
dnderungen ergeben sich hieraus fiir die Meldeinhalte nach der TFGMV.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Vereinfachung des Genehmigungsverfahrens bei GVO-haltigen ATMP (nur noch eine Genehmigung
statt bisher zwei Genehmigungen) wird das Verfahren fiir die Antragsteller transparenter und einfacher.

Das Verfahren zur Himo- und Gewebevigilanz nach § 631 AMG wird durch die Erweiterung auf Gewebezube-
reitungen, die der Zulassungspflicht nach § 21 AMG unterliegen, und die Klarstellung, dass auch himatopoetische
Stammzellzubereitungen darunter fallen, transparenter und einfacher.

Im Fall von Versorgungsengpéssen mit Gewebezubereitungen oder hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen
wird in § 21a Absatz 9 Satz 6 AMG § 73 Absatz 3a AMG fiir das Verbringen dieser Zubereitungen aus einem
Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum fiir entsprechend anwendbar erklért. Die Bescheinigung nach § 21a Absatz 9 Satz 1 AMG fiir
das erstmalige Verbringen entfallt damit.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Managementregeln der deutschen Nachhaltigkeitsstrategie der Bun-
desregierung beriicksichtigt. Nach Uberpriifung der zwdlf Managementregeln der Nachhaltigkeit fiir eine nach-
haltige Entwicklung, einschlieflich ihrer Indikatoren und Ziele, erweist sich das Gesetz als mit der nationalen
Nachhaltigkeitsstrategie vereinbar. So sind geméfl Managementregel 5 Gefahren und unvertretbare Risiken fiir
die menschliche Gesundheit zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen zur Anpassung der Ver-
waltungsverfahren fiir Genehmigungen nach § 4b AMG und § 21a AMG AMG fordern diese Zielsetzung. Die
Vorschriften zum Deutschen Hdmophilieregister im Transfusionsgesetz und der zugehdrigen Meldeverordnung
fordern zudem die Patientensicherheit und tragen zur Verbesserung der Transparenz und der Therapie bei der
Behandlung von Hamophiliepatientinnen und -patienten bei.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fiir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine iiber die Darstellung unter Nummer 4.
hinausgehenden finanziellen Belastungen.

4. Erfiillungsaufwand

Es entsteht Erfiillungsaufwand, der im Folgenden jeweils fiir die einzelnen Artikel des Gesetzentwurfs dargestellt
wird.



Drucksache 18/11488 —26— Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

Artikel 1 - AMG

1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiilllungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlie3lich der Biirokratickosten aus Informationspflichten)

Durch Anderungen des AMG entsteht fiir die Wirtschaft ein Mehraufwand von 116 000 Euro. Diese resultieren
aus neun neuen bzw. gednderten Informationspflichten und stellen somit Biirokratiekosten dar. Der einmalige
Erfiillungsaufwand betrégt 103 000 Euro.

Vorgabe 1: Genehmigungsverfahren ATMP (aufler GVO-haltige ATMP), § 4b Absatz 3 AMG (Informati-
onspflicht)

Mit dem Gesetzentwurf wird das Genehmigungsverfahren nach § 4b AMG fiir ATMP {iberarbeitet. Zusitzlich zu
den acht bestehenden miissen zukiinftig fiinf weitere Angaben bzw. Unterlagen von der Wirtschaft im Genehmi-
gungsverfahren erstellt und eingereicht werden. Hierdurch wird sich der Erfiillungsaufwand erhohen.

Vom PEI sind derzeit zwolf ATMP genehmigt. Fiir diese Genehmigungen sind die zusitzlichen Unterlagen nach-
zureichen (einmaliger Erfiillungsaufwand). Nach Schitzung des PEI werden pro Jahr ein bis fiinf ATMP geneh-
migt, durchschnittlich werden also zirka drei Genehmigungen fiir ATMP pro Jahr beantragt. Zur Berechnung der
Fallzahl miissen Antriage fiir GVO abgezogen werden, da fiir diese Genehmigung zusitzlich die vollstindigen
technischen Unterlagen (§ 4b Absatz 3 Satz 3 Nummer 5 AMG) eingereicht werden miissen (siehe Vorgabe 3).
Es wird angenommen, dass von den drei neuen Genehmigungen eine auf GVO entfillt. Demnach belduft sich die
Fallzahl fiir den zukiinftigen jahrlichen Erfiillungsaufwand auf zwei.

Der anfallende Zeitaufwand wird auf Basis des Zeitaufwandes des derzeit giiltigen Genehmigungsverfahrens fiir
ATMP nach § 4b AMG geschitzt. Der Zeitaufwand fiir die derzeit bestehenden acht Angaben bzw. einzureichen-
den Unterlagen betrdgt 3 600 Minuten. Fiir eine Angabe bendtigt man demnach durchschnittlich 450 Minuten.
Somit betrigt der zeitliche Mehraufwand, der durch das Zusammenstellen fiinf weiterer Angaben bzw. Unterlagen
entsteht (ATMP ohne GVO) 2 250 Minuten.

Die Lohnsitze fiir die gesamte Schitzung ergeben sich aus der Lohnkostentabelle des Leitfadens zur Berechnung
und Darstellung des Erfiillungsaufwandes der Bundesregierung. Dieser gliedert sich nach Wirtschaftsabschnitten
und Qualifikationsniveaus. Fiir die Vorgabe nach § 4b AMG richtet sich der Lohnsatz nach dem Wirtschaftsbe-
reich C Verarbeitendes Gewerbe (WZ 2008). Der durchschnittliche Lohnsatz (Durchschnitt iiber alle drei Quali-
fikationsniveaus) des Verarbeitenden Gewerbes betrdgt 41,10 Euro pro Stunde.

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
12 2250 41,10 18 500 0
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:
Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
2 2250 41,10 3000 0

Vorgabe 2: Anderungsanzeige durch den Inhaber der Genehmigung fiir ATMP, § 4b Absatz 8 und 9 AMG
(Informationspflicht)

Mit dem Gesetzentwurf wird die Wirtschaft verpflichtet, Anderungen des Genehmigungsantrages oder der Ge-
nehmigung nach § 4b Absatz 8 AMG der zustéindigen Bundesoberbehorde anzuzeigen, sowie diese zu informie-
ren, wenn neue oder verdnderte Risiken bestehen oder sich die Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses ge-
dndert hat. Eine Anderungsanzeige ist zusitzlich fiir ATMP mit GVO notwendig, wenn neue Informationen iiber
Gefahren fiir die Gesundheit nicht betroffener Personen oder die Umwelt bekannt werden. Ausgehend von einer
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Fallzahl von zw6lf bestehenden Genehmigungen (siche Vorgabe 1) wird angenommen, dass Anderungsanzeigen
bei einem Drittel der Fille pro Jahr vorkommen. Die Fallzahl belduft sich somit auf vier Anderungsanzeigen pro
Jahr.

Der durchschnittliche Zeitaufwand der Informationspflicht nach § 29 AMG (IP-Nummer 2006110115425511)
betrdgt 526 Minuten fiir den Inhaber der Genehmigung. Als Lohnsatz wird der Durchschnittstarif des Verarbei-
tenden Gewerbes verwendet, der 41,10 Euro pro Stunde betrdgt. Daraus ergeben sich Kosten in Hohe von 1 440
Euro.

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
4 526 41,10 1 440 0

Vorgabe 3: Genehmigungsverfahren fiir ATMP mit GVO, § 4b Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 und Absatz 4
AMG (Informationspflicht)

Mit dem Gesetzentwurf wird das Genehmigungsverfahren nach § 4b Absatz 3 Nummer 5 AMG fiir ATMP mit
GVO gesetzlich geregelt. Fiir ATMP mit GVO miissen umfassende technische Unterlagen vorgelegt werden.
Dadurch wird sich der Erfiillungsaufwand erhohen.

Bislang wurden keine ATMP mit GVO nach § 4b Absatz 3 AMG genehmigt. Ein einmaliger Erfiillungsaufwand
fallt somit nicht an.

Wie bereits in Vorgabe 1 hergeleitet, wird pro einzureichender Unterlage ein Zeitaufwand von 450 Minuten an-
genommen. Fiir die Erarbeitung der vollstdndigen technischen Unterlagen betrédgt der zeitliche Mehraufwand (Zu-
sammenstellen sechs weiterer Angaben bzw. Unterlagen) 2 700 Minuten.

Der Lohnsatz von 61,20 Euro pro Stunde basiert auf dem Wirtschaftszweig C Verarbeitendes Gewerbe und hohem
Qualifikationsniveau.

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
1 2700 61,2 3000 0

Vorgabe 4: Kennzeichnung § 10 Absatz 8a Satz 3 AMG (Informationspflicht)

Héamatopoetische Stammzellzubereitungen aus peripherem Blut oder Nabelschnurblut miissen nach § 10 Ab-
satz 8a Satz 3 AMG bei Infektiositét zukiinftig mit der Angabe ,,Biologische Gefahr* versehen werden.

Hiervon sind 55 Genehmigungsinhaber nach § 21a AMG von autologen oder gerichteten hdmatopoetische
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut und sechs Zulassungsinhaber
von allogenen Nabelschnurblutstammzellzubereitungen betroffen. Da die Fallzahl der insoweit kennzeichnungs-
pflichtigen hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen aus peripherem Blut oder Nabelschnurblut nicht bekannt
ist, kann derzeit keine addquate Aussage zum moglichen Aufwand getroffen werden. Im Einzelfall diirfte der
Aufwand jedoch als gering einzuschédtzen sein.

Vorgabe 5: Genehmigung von Gewebezubereitungen und himatopoetischen Stammzellzubereitungen, An-
tragsunterlagen nach § 21a Absatz 2 AMG (Informationspflicht)

Mit dem Gesetzentwurf wird das Genehmigungsverfahren nach § 21a Absatz 2 AMG iiberarbeitet. Die Anderung
besteht darin, dass beim Antrag auf Genehmigung zukiinftig umfangreichere Angaben gemacht werden miissen
und somit ein hoherer Zeitaufwand zu erwarten ist. Zudem wird eine Fallunterscheidung zwischen Gewebezube-
reitungen und hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen getroffen, da bei letzterem nach § 21a Absatz 2 Satz 1
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Nummer 13 erweiterte Angaben zu machen sind. Das PEI hat bis Mai 2016 rund 90 Antrége fiir Gewebezuberei-
tungen nach § 21a Absatz 1 Satz 1 AMG genehmigt (Fallgruppe A) und rund 240 Antrége fiir himatopoetische
Stammzellzubereitungen nach § 21a Absatz 1 Satz 3 AMG (Fallgruppe B).

Bei der Schitzung kann im Wesentlichen auf die Angaben bei der bereits bestehenden Informationspflicht (ID-
IP: 2009051316105703) ,,Genehmigungspflicht fiir das Inverkehrbringen von Gewebezubereitungen™ zuriickge-
griffen werden. Ausgehend von 1 030 Minuten pro Fall wird angenommen, dass durch die zusétzlichen Angaben
und Unterlagen der zeitliche Aufwand fiir Fallgruppe A um rund 30 Prozent und fiir Fallgruppe B um 40 Prozent
steigt. Der Mehraufwand betrdgt demnach rund 300 Minuten bzw. rund 400 Minuten.

Der Lohnsatz leitet sich aus dem Durchschnittslohnsatz des Verarbeitenden Gewerbes ab und betrdgt 41,10 Euro
pro Stunde. Durch die neue Vorgabe fallen keine zusitzlichen Sachkosten an.

Fiir die bereits erteilten Genehmigungen nach § 21a Absatz 1 Satz 1 und 3 AMG sind die zusitzlichen Unterlagen
nachzureichen mit dem nachfolgend dargestellten einmaligen Erfiillungsaufwand:

Einmaliger Erfiillungsaufwand

Fallgruppe | Fallzahl Zeitaufwand in | Lohnsatz pro | Personalkosten in | Sachkosten in
Minuten Stunde in Euro Euro Euro

A 90 300 41,10 18 500 0

B 240 400 41,10 66 000 0

Gesamt 330 84 000 0

Zukiinftig wird fiir Gewebezubereitungen nach § 21a Absatz 1 Satz 1 AMG (Fallgruppe A) mit 15 Antrdgen pro
Jahr gerechnet und fiir himatopoetische Stammzellzubereitungen nach § 21a Absatz 1 Satz 3 AMG (Fallgruppe
B) mit fiinf Antrdgen pro Jahr.

Jahrlicher Erfiillungsaufwand

Fallgruppe | Fallzahl Zeitaufwand in | Lohnsatz pro | Personalkosten in | Sachkosten in
Minuten Stunde in Euro Euro Euro

A 15 300 41,10 3 000 0

B 5 400 41,10 1 000 0

Gesamt 20 4000 0

Vorgabe 6: Anderungsanzeige durch den Inhaber der Genehmigung fiir Gewebezubereitungen und hima-
topoetischen Stammzellzubereitungen, § 21a Absatz 7 AMG (Informationspflicht)

Das in § 21a Absatz 7 AMG geregelte Verfahren zur Anderung der Unterlagen wird aufgrund der Vollzugserfah-
rungen des PEI angepasst. Zukiinftig ist bei Verdnderungen des Produkts, die Auswirkungen auf die Sicherheit,
Qualitit, Funktionalitit oder das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Arzneimittels haben, eine Anderungsanzeige nach
§ 21a Absatz 7 AMG notwendig. Diese Anderungsanzeige ist beim PEI einzureichen und bedarf einer Zustim-
mung. Die neuen Regelungen des Absatzes 7 orientieren sich dabei an den Regelungen des § 29 AMG unter
Bertiicksichtigung der spezifischen Anforderungen bei Gewebezubereitungen und hdmatopoetische Stammzellzu-
bereitungen im Sinne des § 21a AMG. Die neue Regelung hat eine Fallzahlerhohung zur Folge, die wiederum zu
hoheren Erfiillungskosten fiihrt.

Derzeit sind laut Liste des PEI rund 90 Arzneimittel in Form von Gewebezubereitungen genehmigt. Es wird
angenommen, dass es durch die Verschirfung der Vorgabe zu 50 Prozent mehr Anderungsanzeigen kommen
wird. Demnach werden 45 Anderungsanzeigen pro Jahr mehr gestellt werden. Bei den himatopoetischen Stamm-
zellzubereitungen nach § 21a Absatz 1 AMG sind derzeit 240 Arzneimittel genehmigt; es wird mit ca. 150 Ande-
rungsanzeigen gerechnet.

Der Zeitaufwand wird entsprechend der Informationspflicht nach § 29 AMG (IP-Nummer 2006110115425511)
aus der Datenbank des Statistischen Bundesamtes (WebSKM) errechnet. Bei der Informationspflicht nach § 29
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AMG wurde ein Zeitaufwand von 526 Minuten gemessen, der fiir den Inhaber der Genehmigung anfillt. Als
Lohnsatz werden 61,20 Euro veranschlagt. Dies entspricht dem Lohnsatz aus dem Verarbeiteten Gewerbe mit
hohem Qualifikationsniveau. Daraus ergeben sich Kosten in Hohe von 105 000 Euro. Sachkosten fallen laut der
WebSKM-Datenbank fiir die Informationspflicht nach § 29 AMG nicht an. Dementsprechend werden fiir die In-
formationspflicht nach § 21a Absatz 7 AMG ebenfalls keine Sachkosten angesetzt.

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand

Fallgruppe | Fallzahl Zeitaufwand in | Lohnsatz pro | Personalkosten in | Sachkosten in
Minuten Stunde in Euro Euro Euro

A 45 526 61,20 24100 0

B 150 526 61,20 80 500 0

Gesamt 195 526 61,20 104 600 0

Vorgabe 7: Bescheinigung fiir das erstmalige Verbringen von hiimatopoetischen Stammzellzubereitungen,
§ 21a Absatz 9 AMG (Informationspflicht)

Fiir das erstmalige Verbringen von himatopoetischen Stammzellzubereitungen aus peripherem Blut oder aus dem
Nabelschnurblut aus der Européischen Union nach Deutschland ist kiinftig keine Genehmigung nach § 21a Ab-
satz 1 AMG mehr erforderlich. Wie bei Gewebezubereitungen bediirfen sie stattdessen nach § 21a Absatz 9 AMG
einer Bescheinigung der zustindigen Bundesoberbehorde. Dies ist zwar eine rechtliche Erleichterung, jedoch ist
der Erfiillungsaufwand &dhnlich bzw. die Erleichterung derzeit nicht zu beziffern. Unter Beriicksichtigung der
Vorgabe 8 (§ 73 Absatz 3a AMG) wird angenommen, dass der Erflillungsaufwand teilweise entféllt.

Vorgabe 8: Ausnahme von der Bescheinigungspflicht des § 21a Absatz 9 Satz 6 AMG i. V. m. § 73 Ab-
satz 3a AMG (Informationspflicht)

Mit § 21a Absatz 9 Satz 6 i. V. m. § 73 Absatz 3a AMG wird eine Ausnahme vom Verbringungsverbot auch fiir
Gewebezubereitungen und hdmatopoetische Stammzellzubereitungen aus peripherem Blut oder Nabelschnurblut
aus der Europiischen Union geschaffen. Dies stellt eine Erleichterung dar, da das Bescheinigungsverfahren nach
§ 21a Absatz 9 AMG in diesen Féllen nicht notwendig ist. Es ist davon auszugehen, dass hiervon insbesondere
bei den alternativlosen gerichteten himatopoetischen Stammzellzubereitungen haufiger Gebrauch gemacht wer-
den wird. Da Versorgungsengpisse nicht vorhersehbar sind, kann derzeit keine addquate Aussage zu Fallzahlen
und moglichen Einsparungen getroffen werden.

Vorgabe 9: Dokumentations- und Meldepflichten bei Zwischenfillen fiir zulassungspflichtige Gewebezu-
bereitungen, § 63i Absatz 1 AMG (Informationspflicht)

Die Dokumentations- und Meldepflichten des § 631 AMG gelten nun zukiinftig auch fiir Gewebezubereitungen,
die der Zulassungspflicht nach § 21 AMG unterliegen und damit bislang den Pharmakovigilanz-Vorschriften der
§§ 63 ff. AMG unterlagen. Da die Informationspflicht nach § 63¢c Absatz 1 und 2 AMG mit der des § 631 AMG
vergleichbar ist, wird insoweit kein Mehraufwand verursacht.

3. Verwaltung

Fiir den Normadressaten Verwaltung entsteht ein zusétzlicher Erfiillungsaufwand von 115 000 Euro pro Jahr. Der
komplette Mehraufwand von 115 000 Euro fillt auf der Vollzugsebene des Bundes an, da sich alle Anderungen
an das PEI richten. Ein einmaliger Erfiillungsaufwand betragt 191 000 Euro.

Der Zeitaufwand wurde vom PEI auf der Grundlage der bisherigen Erfahrungen zu den Genehmigungsverfahren
und Anderungsanzeigen geschiitzt. Als Lohnsatz wird grundsitzlich der Lohntarif des Bundes, héherer Dienst des
Leitfadens zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwand der Bundesregierung verwendet. Dieser betragt
57,80 Euro je Stunde.



Drucksache 18/11488

—30-—

Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

Eine genaue Darstellung der jahrlichen Erfiillungsaufwandsdnderungen ist der folgenden Tabelle zu entnehmen.

das PEI Fallgruppe B: hé-
matopoetische Stammzell-
zubereitungen

AMG

Zeltau.f- Lohnsatz in | Erfiillungs-
Num . . Fall- wand in A
Bezeichnung Vorschrift . Euro pro aufwand in
-mer zahl Minuten
Stunde Tsd. Euro
pro Fall
Durchfiihrung und Ertei-
1 lung der Genehmigung fiir ii/‘t[)GAbsatz 3 2 2250 57,80 4
ATMP durch das PEI
Durchfiihrung und Ertei-
lung der Genehmigung bei | § 4b Absatz 8
2 einer Anderungsanzeige und 9 AMG 4 625 37,80 2
fiir ATMP durch das PEI
Durchfiihrung und Ertei- § 4b Absatz 3
lung der Genehmigung Satz 2 Num-
3 GVO-haltige ATMP durch | mer 5 und Ab- ! 2700 37,80 3
das PEI satz 4 AMG
Kennzeichnung bei Infek- | ¢ 1 A7 8a
4 tiositdt mit der Angabe Satz 3 AMG 0 0 0 0
,,Biologische Gefahr* z
Durchfiihrung und Ertei-
lung der Genehmigung
von Gewebezubereitung § 21a Absatz 2
3 durch das PEI AMG 15 300 37,80 4
Fallgruppe A: Gewebezu-
bereitungen
Durchfiihrung und Ertei-
lung der Genehmigung
von Gewebezubereitung
durch das PEI Ry Absatz 2 5 600 57,80 3
Fallgruppe B: himatopoe-
tische Stammzellzuberei-
tungen
Durchfiihrung und Ertei-
lung der Zustimmung bei
6 Anderungsanzeigen durch ii/}éAbsatz 7 45 526 57,80 23
das PEI Fallgruppe A:
Gewebezubereitungen
Durchfiihrung und Ertei-
lung der Zustimmung bei
Anderungsanzeigen durch | § 21a Absatz 7 150 596 57.80 76




Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

—31 -

Drucksache 18/11488

zellzubereitungen an das
PEI

AMG

Zeltau'f- Lohnsatz in | Erfiillungs-
Num . . Fall- wand in A
Bezeichnung Vorschrift . Euro pro aufwand in
-mer zahl Minuten
Stunde Tsd. Euro
pro Fall
Bearbeitung des Antrags
auf Bescheinigung fiir das
7 erstmalige Verbringen von §21a Absatz 9 0 0 0 0
N . AMG
hdmatopoetischen Stamm-
zellzubereitungen
Ausnahme vom Verbrin-
gungsyerbot fiir Gev&./‘ebe— § 21a Absatz 9
zubereitungen und hima- .
. Satz 6 AMG 1.
8 topoetische Stammzellzu- 0 0 0 0
. . V.m. § 73 Ab-
bereitungen aus dem peri- satz 32 AMG
pherem Blut oder aus dem
Nabelschnurblut
Bearbeitung der Anzeigen
bei Zwischenfillen mit ha- .
9 matopoetischen Stamm- 3 63i Absatz2 10 37 57,80 0

Fiir den Normadressaten Verwaltung entsteht auBerdem ein einmaliger Erfiillungsaufwand durch die Uberpriifung
der zusitzlich einzureichenden Unterlagen fiir bereits erteilte Genehmigungen nach § 4b Absatz3 AMG und
§ 21a Absatz 1 Satz 1 und 3 AMG in Hohe von 191 000 Euro, der der folgenden Tabelle zu entnehmen ist. Der
komplette Mehraufwand fillt auf der Vollzugsebene des Bundes an, da sich alle Anderungen an das PEI richten.

durch das PEI
Fallgruppe A: Gewebe-
zubereitungen

AMG

Zeltau.f- Lohnsatz in | Erfiillungs-
Num- . . Fall- wand in A
Bezeichnung Vorschrift . Euro pro aufwand in
mer zahl Minuten
Stunde Tsd. Euro
pro Fall
Durchfiihrung und Ertei-
1 lung der Genchmigung fiir il‘\‘AlZ}AbsatZ 3 12 2250 57,80 26
ATMP durch das PEI
Durchfiihrung und Ertei- § 4b Absatz3
lung der Genehmigung fiir | Satz 2 Num-
3 GVO-haltige ATMP mer 5 und Ab- 0 2700 57,80 0
durch das PEI satz 4 AMG
Durchfiihrung und Ertei-
lung der Genehmigung
5 von Gewebezubereitung § 21a Absatz 2 90 300 57.80 2%
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Zeltau.f- Lohnsatz in | Erfiillungs-
Num- . . Fall- wand in A
Bezeichnung Vorschrift . Euro pro aufwand in
mer zahl Minuten
Stunde Tsd. Euro
pro Fall
Durchfiihrung und Ertei-
lung der Genehmigung
von Gewebezubereitung
durch das PEI iﬁg Absatz 2 23 600 57,80 139
Fallgruppe B: himatopo-
etische Stammzellzuberei-
tungen

Artikel 2 — TPG

1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiilllungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlie3lich der Biirokratickosten aus Informationspflichten)
Fiir die Wirtschaft wird kein Erfiillungsaufwand begriindet.

3. Verwaltung

Durch die Schaffung des Ordnungswidrigkeitentatbestandes in § 20 Absatz 1 Nummer 3a TPG kdénnen der zu-
staindigen Bundesoberbehdrde Verfahrens- und Vollzugskosten entstehen, deren genaue Hohe sich derzeit nicht
néher beziffern lasst.

Artikel 3 — TFG

1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiilllungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlie3lich der Biirokratickosten aus Informationspflichten)

Fiir den Normadressaten Wirtschaft werden durch das TFG fiinf Vorgaben neu eingefiihrt bzw. geéndert, die alle
Informationspflichten darstellen.

Insgesamt erhoht sich der jahrliche Erflillungsaufwand der Wirtschaft durch alle fiinf Vorgaben um rund 916 000
Euro, die ebenfalls komplett Biirokratiekosten aus Informationspflichten darstellen. Ein einmaliger Erfiillungs-
aufwand betrdgt 192 000 Euro.

Eine genaue Darstellung der Erfiillungsaufwandsénderungen kann folgender Tabelle entnommen werden.

Perso- Biiro-
Zeitauf- Lohn- Sach- kra-
. . nal- .
Num Fall- wand in satz in auf- auf- tie-
Bezeichnung Vorschrift Minu- Euro wand in | Kkos-
-mer zahl wand .
ten pro in Tsd Euro ten in
pro Fall | Stunde * | proFall | Tsd.
Euro
Euro
Jahrliche Uberpriifung
der Patienten-Doku- § 14 Ab-
1 mentation durch den atz 2a TFG 6 000 60 50,30 302 0 302
Arzt bei Heimselbst- s
behandlung
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Perso- Biiro-
Zeitauf- Lohn- Sach- kra-
. . nal- .
Num Fall- wand in satz in auf- auf- tie-
Bezeichnung Vorschrift Minu- Euro wand in kos-
-mer zahl wand .
ten pro in Tsd Euro ten in
pro Fall | Stunde *| proFall | Tsd.
Euro
Euro
Ubermittlung von An-
gaben durch die kurz-
zeitig behandelnden § 14 Ab-
2 Einrichtungen der 9 000 60 50,30 453 2,00 471
satz 3a TFG
Krankenversorgung an
den dauerhaft behan-
delnden Arzt
Jéhrliche Meldepflicht § 21 Ab-
der pharmazeutischen satz 1 TFG
3 Unternehmen und i.V.m. § 2 730 2 31,50 1 0 1
Spendeeinrich-tungen Absatz 2
an das PEI TFGMV
Meldungen der hamo-
philiebehandelnden
drztlichen Person von §21 Ab-
4 Patientendaten an das 4 500 60 31,50 142 0 142
. o satz 1a TFG
Deutsche Himophilie-
gerister (DHR beim
PEI)
Aufklarung der Patien-
tinnen und Patienten
5 durch die himophilie- §alegzl ?E-G 20 10 50,30 0 0 0
behandelnden érztliche | °
Person

Vorgabe 1: Jihrliche Uberpriifung der Patienten-Dokumentation durch den Arzt bei Heimselbstbehand-
lung, § 14 Absatz 2a TFG

Im Rahmen der Heimselbstbehandlung von Himophiliepatientinnen und -patienten verfiigt nur die Patientin oder
der Patient selbst {iber Angaben der Chargennummer der angewendeten Blutprodukte und Plasmaproteine sowie
das Datum und die Uhrzeit der Anwendung. Einmal im Jahr muss daher der behandelnde Arzt die Dokumentation
der Patientin oder des Patienten iiberpriifen und in die Patientenakte {ibertragen. Fiir 2014 weist das Deutsche
Héamophilieregister (DHR) des PEI rund 6 000 Patientinnen und Patienten aus. Die jéhrliche Fallzahl belduft sich
auf 6 000 Uberpriifungen.

In dem Bericht ,,Himophilie-Projekt will mit App in die Regelversorgung* (ArzteZeitung online, Ausgabe vom
24. November 2014) wird tiber die Moglichkeiten der elektronischen Dokumentation {iber Smartphone-Apps be-
richtet. Rund 10 Prozent der Patientinnen und Patienten benutzen diese App. Es ist davon auszugehen, dass die
Patientinnen und Patienten, die diese App nutzen, auch die Mdglichkeit haben, die Daten bei ihrem Arzt elektro-
nisch zu iibertragen. Demnach belduft sich die Fallzahl auf 600. Ca. 90 Prozent der Patientinnen und Patienten
nutzen schriftliche Dokumentationsen wie beispielsweise extra hergestellte Kalender fiir Himophiliepatientinnen
und -patienten. Die jéhrliche Fallzahl belduft sich auf 5 400.

Sowohl die elektronische als auch die schriftliche Dateniibertragung muss von einem Arzt durchgefiihrt werden.
Daher wird ein Lohnsatz von 50,30 Euro pro Stunde (Q Gesundheitsweisen und hohes Qualifikationsniveau)
angesetzt. Der Zeitaufwand fiir den Arzt wurde von den Fachkreisen mit 60 Minuten pro Fall angegeben, da vom
Arzt umfangreiche Plausibilitétspriifungen der Patientendokumentation durchgefiihrt werden miissen.
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Einmalige Kosten fallen an durch den Kauf der Software zur Ubertragung der Daten von der App auf das eigene
elektronische Dokumentationssystem und damit in die Patientenakte. Nach dem Bericht in der ArzteZeitung ha-
ben rund 30 bis 40 Prozent der Arzte bereits ein entsprechendes System zur elektronischen Dateniibermittlung.
Da diese Arzte ein solches System aber bereits schon aus eigener Motivation angeschafft haben, fillt dies unter
die Sowiesokosten und wird nicht dem Erfiillungsaufwand zugerechnet.

Jahrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
6 000 60 50,30 302 000 0

Vorgabe 2: Ubermittlung von Angaben durch die kurzzeitig behandelnde Einrichtungen der Krankenver-
sorgung an den dauerhaft behandelnden Arzt (himophiliebehandelnde irztliche Person), § 14 Absatz 3a
TFG

Bei Hamophiliepatientinnen und -patienten kann es immer wieder vorkommen, dass sie aus unterschiedlichen
Griinden in einer Klinik ambulant oder stationir behandelt werden miissen. Diese Griinde konnen eine Routine-
untersuchung, Vorstellungen wegen einer Blutung oder Operationsvorbereitungen sein. Der neue § 14 Absatz 3a
TFG soll einen besseren Austausch von Patienteninformationen bei einem solchen Aufenthalt zwischen den be-
handelnden Arzten sicherstellen.

Laut der Dissertation der Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen zum Thema ,,Diagnostik, Verlauf und The-
rapie der leichten Himophilie A im Vergleich zur schweren Form® von Susanne Knorr aus dem Jahr 2011, S. 62,
wurde durch eine Erhebung herausgefunden, dass — je nach Schwere der Krankheit — die Patientinnen und Pati-
enten im Durschnitt ein- bis zweimal pro Jahr eine Klinik aus den genannten Griinden aufsuchen miissen. Gemes-
sen an den 6 000 Hamophiliepatientinnen und -patienten in Deutschland ergibt dies eine Fallzahl von rund 9 000
(6 000 x 1,5 Mal pro Jahr).

Da der Austausch elektronischer Arztbriefe zwischen Arzten untereinander dem Beitrag ,,Studie: Deutsche Arzte
hinken beim elektronischen Austausch von Patientendaten hinterher im www.aerzteblatt.de vom 29. Juli 2013
nur von rund 3 Prozent der Arzte angewendet wird, kann die Form der elektronischen Ubermittlung der Patien-
tendaten vernachldssigt werden; aktuellere Zahlen liegen nicht vor. Die hédufigste Form ist die schriftliche Wei-
terleitung von Patienteninformation. Fiir das Aufsetzen und Verfassen einer solchen Informationsiibermittlung in
schriftlicher Form werden 15 Minuten angesetzt. Die Daten der Patientin und des Patienten liegen aufgrund von
Dokumentationspflichten bereits vor und miissen entsprechend fiir den behandelnden Arzt aufbereitet, zusam-
mengestellt und {ibermittelt werden. Haufig sind nach Angaben der Fachkreise Nachfragen im Falle fehlerhafter
oder unvollstdndiger Daten notwendig. Daher wird geschitzt, dass insgesamt fiir die Befolgung der gesetzlichen
Vorgabe im Durchschnitt ein Zeitaufwand von 60 Minuten anfallen wird.

Zudem fallen fiir die schriftliche Dateniibermittlung 2 Euro an Zusatzkosten pro Fall an (Porto, Papier, Druck-
kosten usw.). Insgesamt belaufen sich die jahrlichen Kosten fiir diese neue Informationspflicht auf rund 471 000
Euro an.

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
9000 60 50,30 453 000 18 000

Vorgabe 3: Jihrliche Meldepflicht der pharmazeutischen Unternehmen und Spendeeinrichtungen an das
PEL § 21 Absatz 1 TFG i.V.m. § 2 Absatz 2 TFGMV

Um einen zuverldssigen Uberblick iiber die insgesamt in Deutschland zur Verfligung stehende Menge an Blut-
produkten und Plasmaproteinen zu erhalten, sind von den pharmazeutischen Unternehmern und den Spendeein-
richtungen zukiinftig auch Zahlen zum Inverkehrbringen, dem Verlust und dem Verfall der Arzneimittel anzuge-
ben.
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Die Meldepflichten nach § 21 TFG bestehen bereits und werden im § 2 Absatz 1 TFGMYV niher ausgefiihrt. Zu
§ 2 Absatz 1 TFGMV gibt es bereits eine Informationspflicht in der WebSKM. Hier ist eine jéhrliche Fallzahl
von 1 100 angegeben (ID_IP 200611150843252). Da die Erweiterung nur die pharmazeutischen Unternehmern
und Spendeeinrichtungen und nicht die Einrichtungen der Krankenversorgung betrifft, werden fiir die Berechnung
der Kosten nur zwei Drittel der Meldungen angesetzt. Die jahrliche Fallzahl belduft sich demnach auf rund 730
Meldungen im Jahr. Da es sich hier nur um drei zusitzliche Angaben fiir die gesamte Meldung handelt, wird
damit gerechnet, dass die neue Vorgabe nur zwei Minuten Mehraufwand verursacht. Bei einem Lohnsatz von
31,50 (Abschnitt Q Gesundheitswesen und mittleres Qualifikationsniveau) ergibt dies zusétzliche Biirokratiekos-
ten in Hohe von rund 1 000 Euro pro Jahr. Der Mehraufwand ist demnach sehr gering.

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
730 2 31,50 1 000 0

Vorgabe 4: Meldung von Patientendaten durch die himophiliebehandelnde érztliche Person an das Deut-
sche Hamophilieregister (DHR) (PEI), § 21 Absatz 1a TFG

Zukiinftig hat die hdmophiliebehandlende &rztliche Person im Fall der Einwilligung der betroffenen Patientin oder
des betroffenen Patienten deren beziehungsweise dessen pseudonymisierte Patienten- und Behandlungsdaten an-
stelle der (Sammel-)Meldung der Anzahl der behandelten Personen mit angeborenen Hamostasestorungen an das
DHR zu melden. Die Meldung der Angaben zu den behandelten Personen mit angeborenen Hamostasestdrungen
an das DHR kann abweichend zum neuen § 21 Absatz 1 Satz 4 TFG bis zum 1. Juli des Folgejahres erfolgen.
Hintergrund der um vier Monate verlangerten Frist ist, dass fiir die Einzelerfassung und Einzelmeldung der Daten
ein groferes Zeitfenster fiir die Meldung benotigt wird.

Es wird angenommen, dass ein Grofiteil der Patientinnen und Patienten aus eigenem Interesse (zum Zweck der
Forschung, Aussicht auf Verbesserung der eigenen Therapie) der Einzelmeldung zustimmt. Es wird nach Schét-
zung der Fachkreise ein Prozentsatz von 75 Prozent angenommen. Demnach sollte fiir rund 4 500 Hémophiliepa-
tientinnen und -patienten einmal pro Jahr eine solche Einzelmeldung vom behandelnden Arzt vorgenommen wer-
den. Die Meldung erfolgt elektronisch iiber das vom PEI zur Verfiigung gestellte Meldeportal. Alle Einzeldaten
miissen jedoch manuell vom eigenen System in das Online-Meldeformular iibertragen werden. Es wird angenom-
men, dass dies nicht der Arzt selbst durchfiihrt, sondern dies von einer Mitarbeiterin/einem Mitarbeiter mit mitt-
leren Qualifikationsniveau (31,50 Euro pro Stunde) durchgefiihrt wird. Da alle bendtigten Daten einzeln abgetippt
werden miissen, wird von einem Zeitaufwand von 60 Minuten pro Fall ausgegangen.

Die Dateniibermittlung erfolgt pauschal bei allen 89 hamophiliebehandelnden érztlichen Personen. Da dies meist
nur ein ,,Klick® ist, wird hierfiir kein Zeitaufwand angesetzt. Der Zeitaufwand zur Eingabe der Basisdaten zur
Patientin beziehungsweise zum Patienten wie ,,Profil“, ,,Diagnose® oder ,,Anamnese* wird unter dem einmaligen
Umstellungsaufwand verbucht. Der jéhrliche Erfiillungsaufwand betrdgt demnach 142 000 Euro.

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
4 500 60 31,50 142 000 0

Die hiamophiliebehandlenden &rztlichen Personen miissen sich einmalig fiir dieses elektronische DHR-
Meldesystem beim PEI registrieren. Dieser Aufwand féllt nicht im Rahmen der neuen Vorgabe zur Einzelmeldung
an, da die Registrierung bereits fiir die Sammelmeldung der Anzahl der Himophiliepatientinnen und -patienten
notwendig war. Aber die Eingabe der Basisdaten fiir jede Patientin und fiir jeden Patient erfolgt einmalig. Hierfiir
werden ebenfalls 60 Minuten veranschlagt, da dies sehr detailliert erfolgen kann.

Der einmalige Umstellungsaufwand fiir alle 4 500 Patientinnen und Patienten betrdgt demnach ebenfalls 142 000
Euro.
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Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
4 500 60 31,50 142 000 0

Vorgabe 5: Die himophiliebehandelnde irztliche Person kliirt seine Patientinnen und Patienten iiber das
DHR auf, § 21a Absatz 2 TFG

Der neue § 21a Absatz 2 TFG verpflichtet die himophiliebehandlenden arztlichen Personen dazu, ihre Patientin-
nen und Patienten iiber das DHR aufzuklidren. Damit sollen mehr Patientinnen und Patienten auf die Existenz des
DHR und dessen Mehrwert aufmerksam gemacht werden. Ziel ist es, dass mehr Patientinnen und Patienten in die
Weitergabe ihrer Patienten- und Behandlungsdaten einwilligen, um auf der Datenbasis des Registers zu einer
Verbesserung der Behandlungsmethoden sowie zu besseren Prognosen zur Entwicklung der Versorgungssituation
kommen zu kdnnen.

Diese Informationspflicht ist vor allem mit einem einmaligen Umstellungsaufwand verbunden. Die behandelnden
Arzte haben das Interesse, von den Patientinnen und Patienten eine Einwilligung fiir die Einzelmeldungen an das
PEI zu erhalten. Demnach werden sie alle Himophiliepatientinnen und -patienten nach Inkrafttreten des Gesetzes
auf das DHR aufmerksam machen. Fiir die Berechnung der einmaligen Kosten ist die Gesamtzahl von 6 000
Héamophiliepatientinnen und -patienten anzusetzen. Es wird damit gerechnet, dass die Informationspflicht rund
zehn Minuten in Anspruch nimmt. Die Information umfasst neben dem Inhalt des DHR auch dessen Zweck und
die sich draus ergebenen Vorteile fiir den Patienten. Zudem werden sich gegebenenfalls Riickfragen seitens des
Patienten ergeben. Bei einem Lohnsatz von 50,30 Euro erzeugt dies einen einmaligen Aufwand von 50 000 Euro.

Der jéhrliche Erfiillungsaufwand aus dem neuen § 21a Absatz 2 ergibt sich durch die jéhrlich neu hinzukommen-
den Hamophiliepatientinnen und -patienten, die der behandelnde Arzt ebenfalls iiber das DHR aufkldren muss.
Da die Anzahl der jahrlich neu hinzukommenden Hamophiliepatientinnen und -patienten wahrscheinlich sehr
gering ist (es gibt keine 6ffentlich zuginglichen Daten hierzu, Annahme rund 20), kann der jahrliche Erflillungs-
aufwand vernachldssigt werden, da er vermutlich unter 500 Euro liegen wird.

Jahrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
20 10 50,30 0 0
Einmaliger Erfiillungsaufwand:
Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
6 000 10 50,30 50 000 0
3. Verwaltung

Fiir den Normadressaten Verwaltung werden auf Bundesebene im Rahmen der Anpassung des TFG und der
TFGMV drei Vorgaben neu eingefiihrt bzw. gedndert, wovon alle Vorgaben auf Bundesebene vollzogen werden.
Der Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung ist gering, da viele Prozesse automatisiert und elektronisch ablaufen.
Ein einmaliger Erfiillungsaufwand betrdgt 4 000 Euro.

Vorgabe 1: Annahme und Priifung der Meldungen der pharmazeutischen Unternehmen und der Spende-
einrichtungen im PEIL, § 21 Absatz 1 TFGi. V. m. § 2 Absatz 2 TFGMV

Die Annahme der Meldungen an sich verursacht einen vernachldssigbaren Mehraufwand: Erstens miissen nur
zusétzliche Daten (Inverkehrbringen, Verlust und Verfall der Blutprodukte und Plasmaproteine) pro Jahr geliefert
werden (Meldung nach § 21 Absatz 1 TFG gibt es grundsitzlich schon) und zweitens erfolgt dies elektronisch
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und bedarf somit keiner weiteren Annahme in Form von jéhrlichem Personalaufwand. Es entstehen jedoch ein-
malige Umstellungskosten durch die Inanspruchnahme einer Dienstleitung, da die zusétzlichen Eingabefelder in
das Online-Meldeportal des PEI integriert werden miissen. Es wird davon ausgegangen, dass das PEI sein Online-
Portal von einer externen IT-Firma programmieren und warten 14sst. Hierfiir wird mit Kosten von einmalig rund
1000 Euro gerechnet, um das Online-Portals durch neue Eingabefelder IT-technisch zu erweitern. Auf Seiten der
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des PEI muss diese Erweiterung konzeptionell betreut werden. Hierfiir werden
fiir zwei Mitarbeiter im hoheren Dienst (57,80 Euro pro Stunde) jeweils rund drei Tage Zeitaufwand angesetzt.

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in Mi- | Lohnsatz pro | Personalkosten in Euro | Sachkosten in
nuten Stunde in Euro Euro
1 2 880 57,80 3000 1 000

Vorgabe 2: Aufbau und Betreibung des DHR beim PEIL § 21a TFG

Seit 2008 gibt es das DHR im PEI. Es basiert bisher auf einem Kooperationsvertrag zwischen der Gesellschaft
fiir Thrombose und Hamostaseforschung e. V. (GTH), der Deutschen Hamophiliegesellschaft e. V. (DHG), der
Interessengemeinschaft Himophiler e. V. (IGH) und dem PEI. Die gesetzliche Grundlage fiir den Aufbau des
DHR lieferten bisher auch schon die Meldepflichten nach § 21 TFG (Anzahl der Himophiliepatientinnen und -
patienten). Nun wird das DHR gesetzlich festgeschrieben. Da es bereits vorher schon aufgrund des § 21 TFG
existierte, entsteht fiir das PEI kein neuer Erflillungsaufwand. Zudem existiert das DHR nicht allein aufgrund der
Meldepflichten des TFG, sondern auch aus Eigeninteresse der genannten Kooperationspartner, die ebenfalls ein
grof3es Interesse an der Weiterentwicklung und Forschung im Hinblick auf bessere Therapien und Behandlungs-
methoden fiir die hdmophiliebehandelnden &rztlichen Personen haben. Demnach kénnen die Kosten fiir das DHR
auch unter Sowiesokosten zusammengefasst werden.

Vorgabe 3: Buligeldvorschrift, § 32 Absatz 2 Nummer 4 TFG

Durch die Schaffung des Ordnungswidrigkeitentatbestandes in § 32 Absatz 2 Nummer 4 TFG kénnen der zustén-
digen Bundesoberbehorde Verfahrens- und Vollzugskosten entstehen, deren genaue Hohe sich derzeit nicht ndher
beziffern l4sst.

Artikel 4 — Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY)
1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiillungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlie3lich der Biirokratickosten aus Informationspflichten)
Fiir den Normadressaten Wirtschaft wird kein Erfiillungsaufwand begriindet.
3. Verwaltung

Fiir die Verwaltung wird kein Erfiillungsaufwand entstehen.

Artikel 5 — AMRadV

1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiillungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlieBlich der Biirokratiekosten aus Informationspflichten)

Vorgabe: Anderung der AMRadV fiir bestrahlte ATMP nach § 4b AMG und bestrahlte Gewebezubereitungen
nach § 21a AMG, § 1 Absatz 2 Nummer 4 AMRadV

Nach § 7 Absatz 1 AMG diirfen Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet worden sind,
nicht in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, dass dies durch die AMRadV zugelassen ist. Die entsprechende
Vorschrift der AMRadV nennt als Ausnahmetatbestand nur die Zulassung durch die Bundesoberbehorde. Klassi-
sche Gewebezubereitungen, fiir die an sich die Voraussetzungen des vereinfachten Genehmigungsverfahrens nach
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§ 21a AMG vorliegen, miissen hingegen das strengere Zulassungsverfahren nach §§ 21 ff. AMG durchlaufen, um
nach der AMRadV verkehrsfahig zu werden. Eine Behandlung mit ionisierenden Strahlen kann auch bei ATMP
im Sinne von § 4b AMG vorkommen, so dass auch hier fiir die Erlangung der Verkehrsfahigkeit ein Zulassungs-
verfahren nach §§ 21 ff. AMG erforderlich ist. Die Ausnahmevorschrift in der AMRadV soll daher um die Ge-
nehmigungen nach § 4b Absatz 3 AMG und nach § 21a Absatz 1 AMG erweitert werden. Dies stellt fiir die be-
strahlten Gewebezubereitungen eine Zeitersparnis dar, da das Zulassungsverfahren nach § 21 AMG wesentlich
aufwendiger ist als das Genehmigungsverfahren nach § 21a AMG:

Der Aufwand der Informationspflicht zum Zulassungsverfahren nach § 21 AMG wurde bereits vom Statistischen
Bundesamt gemessen. Der Zeitaufwand betrdgt 48 823 Minuten (Quelle: www.destatis.de/webskm, IP
200611011542557). Ebenso liegen in der Datenbank des Statistischen Bundesamtes der gemessene Zeitaufwand
des Genehmigungsverfahrens nach § 21a AMG vor. Dieser betrdgt 1 030 Minuten pro Fall (Quelle: www.desta-
tis.de/webskm, IP 2009051316105703). Die Einsparung des Zeitaufwandes betrdgt somit rund 47 800 Minuten.

Laut PEI betrédgt die durchschnittliche Anzahl der zugelassenen bestrahlten Gewebezubereitungen pro Jahr eins.
Bei einem Lohnsatz von 41,10 Euro betrigt die jahrliche Einsparung an Erfiillungsaufwand 33 000 Euro.

3. Verwaltung

Fiir die Verwaltung fallen keine Kosten an.

Artikel 6 - TFGMV

1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.

2. Wirtschaft (einschlieBlich der Biirokratiekosten aus Informationspflichten)

Fiir die Wirtschaft entsteht kein {iber den zu Artikel 3 dargestellten Erflillungsaufwand hinausgehender Erfiil-
lungsaufwand.

3. Verwaltung

Fiir die Verwaltung entsteht kein iiber den zu Artikel 3 dargestellten Erfiillungsaufwand hinausgehender Erfiil-
lungsaufwand.

Artikel 7— MPG

1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.

2. Wirtschaft (einschlieBlich der Biirokratiekosten aus Informationspflichten)
Fiir die Wirtschaft entsteht kein Erfiillungsaufwand.

3. Verwaltung

Fiir die Verwaltung entsteht kein Erfiillungsaufwand.

Artikel 8 — SGB V

1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.

2. Wirtschaft (einschlieBlich der Biirokratiekosten aus Informationspflichten)
Fiir die Wirtschaft entsteht kein Erfiillungsaufwand.

3. Verwaltung

Fiir die Verwaltung einschlieBlich gesetzlicher Krankenversicherung und Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen entsteht kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand.
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Artikel 9 — SGB XI

1. Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiilllungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlie3lich der Biirokratickosten aus Informationspflichten)
Fiir den Normadressaten Wirtschaft wird kein Erfiillungsaufwand begriindet.
3. Verwaltung

Ein Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung ergibt sich aus § 7a SGB XI nur, wenn eine ergéinzende Vereinbarung
zu den Vertrdgen nach Satz 1 {iber die Zusammenarbeit zwischen den Landesverbianden der Pflegekassen mit dem
Verband der privaten Krankenversicherung e. V. und dem zustdndigen Tréger der Sozialhilfe getroffen wird. Aus
den §§ 44a und 58 SGB XI kann jeweils ein einmaliger geringfiigiger Erfiillungsaufwand entstehen, z. B. durch
Einfiigen einer neuen Formel in ein EDV-System. Ein moglicher Erfiillungsaufwand fiir § 123 und § 124 SGB
Xl ist abhdngig davon, ob einzelne Modellvorhaben von der Mdglichkeit Gebrauch machen, die Pflegeberatung
bei den Pflegekassen zu belassen. In diesem Fall ist die Zusammenarbeit in der Beratung zwischen dem Antrag-
steller des Modellvorhabens und den Landesverbdnden der Pflegekassen in einer ergdnzenden Vereinbarung si-
cherzustellen, wodurch ein einmaliger Erfiillungsaufwand entsteht.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
Fiir die Wirtschaft, insbesondere kleine und mittelstindische Unternehmen, ergeben sich iiber den dargestellten
Erfiillungsaufwand hinaus keine weiteren Belastungen.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind weder Auswirkungen auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, noch gleichstellungspolitische Auswirkungen erwarten.

VII.  Befristung; Evaluation

Eine Befristung findet nicht statt. Eine Evaluation ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1
Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.

Zu Nummer 2 (§ 4b — Sondervorschriften fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien)
Zu Buchstabe a (Absitze 2 bis 10)

Zu Absatz 2

Die Anderung in Nummer 1 beriicksichtigt die Erfahrungen des praktischen Vollzugs und trigt den tatséichlichen
Gegebenheiten Rechnung, dass es ATMP gibt, bei denen nicht zu erwarten ist, dass sie jemals derart haufig her-
gestellt und angewendet werden, um hinreichend Daten erheben zu konnen, die eine Bewertung im Rahmen eines
zentralisierten Zulassungsverfahrens nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 ermoglichen wiirden, z. B. auf-
grund der Tatsache, dass die zu behandelnde Erkrankung extrem selten ist. Diese ATMP sollen mit der vorge-
schlagenen Formulierung erfasst werden.

Andererseits gibt es AMTP, deren Entwicklung (naturgemaf) so langsam voranschreitet, dass eine hinreichende
Anzahl von Anwendungen zum Zwecke der Erhebung von Daten zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit, wie es
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fiir die Erteilung einer zentralisierten Zulassung nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 notwendig ist, zwar
fiir die Zukunft zu erwarten ist, dies aber noch geraume Zeit in Anspruch nehmen wird. Diese ATMP sollen mit
der in § 4b Absatz 2 Nummer 2 vorgeschlagenen Formulierung treffender erfasst werden. Gleichzeitig soll hier-
durch auch eine Umgehung der zentralisierten Zulassung vermieden werden. Der Genehmigungsinhaber kann
sich nicht auf Dauer darauf berufen, immer noch keine hinreichenden Erfahrungen fiir eine umfassende Beurtei-
lung gesammelt zu haben. Sobald das Arzneimittel in ausreichender Zahl hergestellt und angewendet wurde, lie-
gen die notwendigen Erkenntnisse flir eine umfassende Beurteilung vor.

Zu Absatz 3

Die Neufassung des Satzes 2 ist eine Folgednderung zu den neuen Sétzen 3 und 4 und den neuen Absétzen 8 bis
10.

Dienach § 21a Absatz 2 Satz 1 einzureichenden Unterlagen fiir die Genehmigung von Gewebezubereitungen sind
nach § 4b Absatz 3 Satz 2 auch fiir Genehmigungsantrage nach § 4b Absatz 3 vorzulegen. Es hat sich in der Praxis
gezeigt, dass zusitzlich spezifische Unterlagen zur Beurteilung des Genehmigungsantrags nach § 4b Absatz 3
erforderlich sind, so z. B. um die Voraussetzungen des § 4b Absatz 1 Satz 1 und das nach § 4b Absatz 1 Satz 2 i.
V. m. den Anforderungen nach § 63b erforderliche Pharmakovigilanzsystem und den Risikomanagementplan
iiberpriifen zu konnen. Hierzu dient auch der in Satz 4 neu eingefiigte Verweis auf § 22 Absatz 2 Nummer 5.
Satz 3 Nummer 5 ist eine Folgedanderung aufgrund der Einfligung des Absatzes 4.

Zu Absatz 4

Absatz 4 enthilt Regelungen fiir Genehmigungsantrige nach § 4b Absatz 3 zu GVO-haltigen ATMP. Neben der
Verkehrsgenehmigung nach § 4b Absatz 3 ist eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des gentechnisch ver-
anderten Organismus erforderlich. Hierfiir war bislang das BVL zustdndig. Antragsteller mussten daher zwei Ge-
nehmigungen bei zwei Behorden beantragen und zwei Verfahren koordinieren, die voneinander abhéngig sind.
Die neue Regelung in Absatz 4 vermeidet dies. Sie ist der Regelung in § 9 Absatz 4 Satz 3 GCP-Verordnung
nachgebildet, die kiinftig in § 40 Absatz 7 AMG enthalten sein wird, und findet ihre Entsprechung in Artikel 6
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt
durch die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 (ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 38) gedndert worden ist. In § 9 Ab-
satz 4 Satz 3 GCP-Verordnung und Artikel 6 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist vorgesehen, dass
im Rahmen der Bearbeitung des Antrages der arzneimittelrechtlichen Verkehrsgenehmigung die fiir diese zustin-
dige Genehmigungsbehorde auch die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des GVO unter Einbeziehung der
fiir diese Genehmigung zustindigen Behorde erteilt. Da nach Artikel 12 Absatz 1 der Richtlinie 2001/18/EG deren
Artikel 13 bis 24 nicht fiir Arzneimittel gelten, die einen GVO oder eine Kombination von GVO enthalten oder
daraus bestehen, ist nicht das sogenannte EU-Beteiligungsverfahren nach § 16 Absatz 3 des GenTG durchzufiih-
ren, sondern eine Umweltvertraglichkeitspriifung nach den Grundprinzipien des Anhangs II der Richtlinie
2001/18/EG und auf der Grundlage der nach ihren Anhingen IIT A, III B und IV beizufiigenden Angaben. Die
Anforderungen des AMG an Genehmigungen nach § 4b Absatz 3 sind im Ubrigen mit den weiteren in Artikel 12
Absatz 1 der Richtlinie 2001/18/EG genannten Anforderungen gleichwertig.

Die Einbeziehung der Genehmigung des BVL in die Genehmigung des PEI fiihrt zur Beschleunigung des Ver-
fahrens und zu einer Entlastung der Antragsteller, ohne dass die Sicherheit des Inverkehrbringens hierdurch be-
eintrachtigt wird. Eine Benehmensregelung zwischen dem PEI und dem BVL wird fiir ausreichend erachtet. De-
tails der Zusammenarbeit sollten in einer Verwaltungsvereinbarung néher beschrieben werden.

Zu Absatz S
Absatz 5 enthélt den bisherigen Satz 4 des Absatzes 3.

Zu Absatz 6
Absatz 6 enthélt den bisherigen Satz 3 des Absatzes 3.

Zu Absatz 7
Absatz 7 enthdlt die bisherigen Sdtze 5 und 6 des Absatzes 3.
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Zu den Absiitzen 8 und 9

Die Absitze 8 und 9 enthalten Vorschriften zu Anderungen der Genehmigungen nach § 4b Absatz 3 und anderen
meldepflichtigen Umstéinden. Die derzeit anzuwendenden Vorschriften zu Anderungen von Genehmigungen nach
§ 4b Absatz 3 (Verweis auf § 21a Absatz 7) werden als nicht ausreichend angesehen, da sie nicht alle Fille von
Anderungen abdecken und auch nicht der iiblichen Systematik zu Anderungsanzeigen im Arzneimittelgesetz
(§ 29) entsprechen. Daher ist eine Anpassung erforderlich.

In Absatz 8 Satz 4 und 5 explizit aufgenommen wird eine Verpflichtung entsprechend der Regelung in § 13 Ab-
satz 7 GCP-Verordnung, dass der Antragsteller bzw. der Inhaber der Genehmigung, bei GVO-haltigen ATMP die
zustdndige Bundesoberbehdrde unverziiglich zu informieren hat, wenn ihm neue Informationen iiber Gefahren
fiir die Gesundheit nicht betroffener Personen oder die Umwelt bekannt werden.

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit sollen dem PEI fiir ATMP nach § 4b ebenso wie bei Zulassungen nach
§ 21 Informationen zur Absatzmenge auf Aufforderung mitgeteilt und unverziiglich alle neuen Informationen
iiber neue oder verénderte Risiken oder sonstige Informationen, die die Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhélt-
nisses beeinflussen kdnnen, zur Verfiigung gestellt werden. Eine § 29 Absatz 1f nachgebildete Formulierung bzw.
ein Verweis auf § 29 Absatz 1a und 1d sind daher in Absatz 8 Satz 3 bzw. Satz 6 vorgesehen. Ebenso wie bei
zugelassenen Arzneimitteln besteht auch die Moglichkeit, dass der Name des ATMP geéndert werden soll. Um
praktische Probleme bei der Umstellung zu vermeiden, findet § 29 Absatz 2 entsprechend Anwendung.

Es werden in Absatz 9 eigene Regelungen fiir Anderungen der Genehmigung nach § 4b geschaffen, die zustim-
mungspflichtig sind. Es ist fiir ATMP sachgerecht, Anderungen, die geeignet sind, Auswirkungen auf die Sicher-
heit, Qualitit oder Funktionalitiit des Arzneimittels zu haben, einer vorherigen Uberpriifung und Zustimmung des
PEI zu unterstellen. Dies betrifft z. B. Anderungen bei virologischen oder mikrobiologischen Testungen sowie
Anderungen im Herstellungsverfahren, bei der Verwendung potentiell kritischer Reagenzien und Materialien oder
bei der freigaberelevanten Priifung des Arzneimittels und hinsichtlich der Dauer der Haltbarkeit. Die entspre-
chende Anwendung des § 27 Absatz 2 dient dem Bediirfnis der Verfahrensbeteiligten an eine Anpassung des
Verfahrens zur Anderung der Unterlagen an die im europdischen Verfahren bereits iibliche Praxis des sogenannten
,clock stop®, fiir den Fall, dass dem Antragssteller von der Bundesoberbehdrde zur Vermeidung einer Antragsver-
sagung bei behebbaren Méngeln die Moglichkeit der Nachbesserung gegeben wird. Das Verfahren der Priifung
von Anderungen nach Nummer 7 wird entsprechend Absatz 4 durchgefiihrt, auf den in Satz 3 verwiesen wird.

Zu Absatz 10

Die unter Absatz 10 geregelten Fille der Neugenehmigungspflicht umfassen solche Verdnderungen, die die Iden-
titdt des Arzneimittels verandern, jedoch nicht ausschlieBen, dass die generellen Voraussetzungen des § 4b Ab-
satz 1 Satz 1 weiterhin gegeben sein konnen. Fiir diesen Fall kann eine weitere Genehmigung nach § 4b Absatz 3
fiir ein anderes ATMP beantragt werden.

Die Entscheidungsbefugnis der zustéindigen Bundesoberbehdrde nach Absatz 10 Satz 2 iiber die (Neu-)Genehmi-
gungsbefugnis soll eine sachgerechte Anwendung und einheitliche Auslegung sicherstellen. Die Bundesoberbe-
horde ist aufgrund ihrer Produktkenntnis aus dem Genehmigungsverfahren am Besten in der Lage zu entscheiden,
wann eine beantragte Verinderung die Grenze der Anderung iiberschreitet.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a.

Zu Nummer 3 (§ 10)

Die Ergénzung der Angabe ,,Biologische Gefahr* fiir hAimatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem periphe-
ren Blut oder Nabelschnurblut folgt aus Anhang II Teil E Nummer 1 Buchstabe f der Richtlinie 2006/86/EG der
Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europédischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischen-
fille und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die Kodierung, Verarbei-
tung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABlL. L 294 vom
25.10.2006, S. 32; ABL. L 98 vom 15.4.2015, S. 12), die zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/565 (ABI. L 93
vom 9.4.2015, S. 43) gedndert worden ist.
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Zu Nummer 4 (§ 20b)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich in § 20b Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 um eine redaktionelle Ergdnzung entsprechend § 20c Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 als Folgednderung zu der neuen Nummer 5.

Zu Buchstabe b

Aufgrund bestehender Rechtsunsicherheiten wird in § 20b die Moglichkeit ausdriicklich klargestellt, die Erlaub-
nis fiir die Gewinnung von Gewebe auf die Entnahme durch von der Entnahmeeinrichtung entsandtes Personal
zu erstrecken. Damit wird einem Anliegen des Bundesrates (Bundesrats-Beschluss vom 6. November 2009, Drs.
688/09) und der Fachkreise nachgekommen.

Zu Nummer 5 (§ 20c)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Mit der Ergénzung der Versagungsgriinde um den Versagungsgrund ,,mangelnde Zuverldssigkeit™ der verant-
wortlichen Person nach § 20b bzw. der verantwortlichen Person nach § 20c oder des Antragstellers wird einem
Anliegen der Lander aufgrund ihrer Erfahrungen bei der Ausfiihrung dieser Regelungen nachgekommen.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Mit der Ergénzung von Absatz 3 werden die Anforderungen an den Nachweis der Sachkunde fiir Einrichtungen,
die ausschlieBlich Gewebe oder Gewebezubereitungen priifen, im Sinne von Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe b der
Richtlinie 2004/23/EG angepasst. Die praktische Erfahrung kann auch teilweise durch eine praktische Tétigkeit
im Bereich der Priifung erbracht werden. Zur Durchfiihrung einer Priifung von Geweben oder Gewebezuberei-
tungen und Auswertung der Priifergebnisse sind auch praktische Erfahrungen im Bereich der Be- oder Verarbei-
tung erforderlich, so dass eine angemessene praktische Erfahrung im Bereich der Be- oder Verarbeitung nachzu-
weisen ist. Mit der Anpassung wird einem Anliegen der Lander nachgekommen.

Zu Nummer 6 (§ 21a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)
Mit der Anderung wird Satz 5 an die Begrifflichkeiten von Absatz 2 Satz 1 und Absatz 5 angepasst.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Die Antragsunterlagen fiir einen Antrag auf Genehmigung nach § 21a werden aufgrund der Erfahrungen des PEI
beim Vollzug der Vorschrift angepasst. In Satz 1 werden neben administrativen Anpassungen zu den beteiligten
Personen und Einrichtungen (Nummer 1) die inhaltlichen Anforderungen an die vorzulegenden Unterlagen fiir
die Beurteilung und Bewertung der Qualitit und Funktionalitidt der Gewebezubereitung detaillierter gefasst (Num-
mern 3, 6, 7, 10 und 11). Die Anforderungen fiir bestrahlte Gewebezubereitungen (Nummer 6) ergeben sich aus
§ 1 Absatz 2 AMRadV; die Bestrahlung erfolgt z. B. zur Verminderung der Keimzahl oder Inaktivierung von
Blutbestandteilen. Die in Nummer 13 geforderten Angaben zur Menge des Wirkstoffs entsprechen der aktuellen
Zulassungspraxis des Paul-Ehrlich-Instituts. Fiir die Spezifikation der Menge werden Bereiche angegeben, die
dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen. Die vom Antragsteller nach Nummer 13 vorzulegenden
Unterlagen umfassen keine personenbezogenen Daten.

Nach Satz 2 sind in Anlehnung an § 22 Absatz 2 Satz 2 Unterlagen vorzulegen, aus denen Art, Umfang und Zeit-
punkt der Untersuchungen hervorgehen.

Satz 3 wird um die Vorlage der Erlaubnis zur Herstellung der Gewebezubereitung auch fiir den Fall der Be- und
Verarbeitung im Ausland, um die Vorlagepflicht von Mustern fiir die Kennzeichnung, die Verpackung und der
Fachinformation erginzt.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

Absatz 3 wird erweitert, so dass wissenschaftliches Erkenntnismaterial im Sinne des § 21a Absatz 3 auch fiir die
Beschreibung der Funktionalitdt und der Risiken der Gewebezubereitung und fiir die Unterlagen iiber Ergebnisse
von pharmakologischen oder toxikologischen Versuchen eingereicht werden kann.
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Zu Buchstabe d (Absatz 6)

Es wird ein Versagungsgrund ,,Versto3 gegen gesetzliche Vorschriften™ in Anlehnung an § 25 Absatz 2 Satz 1
Nummer 7 ergénzt.

Zu Buchstabe e (Absatz 7)

Das in § 21a Absatz 7 geregelte Verfahren zur Anderung der Unterlagen wird aufgrund der Erfahrungen des PEI
bei der Ausfiihrung der Regelungen angepasst. Es ist auch fiir Gewebezubereitungen sachgerecht, dass Verdnde-
rungen in den urspriinglichen Angaben und Unterlagen zu dem Produkt (Satz 1), die geeignet sind, Auswirkungen
auf die Sicherheit, Qualitit oder Funktionalitit des Arzneimittels zu haben, oder neue Bewertungen des Nut-
zen/Risiko-Verhiltnisses z. B. durch eine neue Standardtherapie (Satz 2) dem PEI angezeigt und in den genannten
Fillen einer vorherigen Uberpriifung und Zustimmung des PEI unterstellt werden. Die neuen Regelungen des
Absatzes 7 orientieren sich dabei an den Regelungen des § 29 unter Beriicksichtigung der spezifischen Anforde-
rungen fiir Gewebezubereitungen im Sinne des § 21a.

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit sollen dem PEI ebenso wie bei Zulassungen nach § 21 auch Informatio-
nen zur Absatzmenge auf Aufforderung mitgeteilt und unverziiglich alle neuen Informationen iiber neue oder
veranderte Risiken oder sonstige Informationen, die die Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses beeinflus-
sen konnen, zur Verfiigung gestellt werden. Eine § 29 Absatz 1f nachgebildete Formulierung bzw. ein Verweis
auf § 29 Absatz 1a und 1d sind daher vorgesehen. Ebenso wie bei zugelassenen Arzneimitteln besteht auch die
Moglichkeit, dass der Name der Gewebezubereitung gedndert werden soll. Um praktische Probleme bei der Um-
stellung zu vermeiden, soll § 29 Absatz 2 entsprechend Anwendung finden.

Als Besonderheit von hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen nach § 21a ist zu beriicksichtigen, dass die
Menge an Wirkstoff in erster Linie fiir Fragen der Dosierung relevant ist. Eine Anderung der Menge des Wirk-
stoffs wird daher nicht als neuer genehmigungspflichtiger Tatbestand angesehen, sondern wird als zustimmungs-
pflichtige Anderung ebenso wie die Anderung der Dosierung behandelt (Absatz 7 Satz 4 Nummer 9). Dies betrifft
sowohl hdmatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem Knochenmark als auch hdmatopoetische Stammzell-
zubereitungen aus dem peripheren Blut und aus dem Nabelschnurblut. Die Bearbeitungsdauer fiir die zustim-
mungspflichtigen Anderungen orientiert sich an dem Verfahren zur Anderung der Unterlagen nach § 29 Absatz 2a
Satz 3. Die entsprechende Anwendung des § 27 Absatz 2 dient dem Bediirfnis der Verfahrensbeteiligten an eine
Anpassung des Verfahrens zur Anderung der Unterlagen an die im europiischen Verfahren bereits {ibliche Praxis
des sogenannten ,,clock stop®, fiir den Fall, dass dem Antragssteller von der Bundesoberbehdrde zur Vermeidung
einer Antragsversagung bei behebbaren Méngel die Moglichkeit der Nachbesserung gegeben wird.

Zu Buchstabe f (Absatz 8)
Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Buchstabe e.

Zu Buchstabe g (Absatz 9)

Zu Doppelbuchstabe aa

In Absatz 9 Satz 1 wird klargestellt, dass die Regelungen iiber die Bescheinigungspflicht fiir das Verbringen von
Gewebezubereitungen aus der Europédischen Union oder dem Européischen Wirtschaftsraum auch fiir die hdma-
topoetische Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut im Sinne des Ab-
satzes 1 Satz 3 Anwendung finden. Damit wird einem Anliegen der Lédnder und des PEI nachgekommen.

Zu Doppelbuchstabe bb

In Absatz 9 Satz 6 wird § 73 Absatz 3a fiir den Fall des Verbringens aus einem Mitglied-staat der Europiischen
Union oder aus einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum fiir entsprechend
anwendbar erklart. Damit wird dem Bedarf der Praxis nach Erleichterungen fiir das Verbringen insbesondere von
gerichteten hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem Ausland zur zeitkritischen Behandlung lebens-
bedrohlicher Erkrankungen Rechnung getragen. Die bereits bestehende Erleichterung nach § 73 Absatz 3a erfasst
nicht die Bescheinigung fiir das erstmalige Verbringen von Gewebezubereitungen und himatopoetischen Stamm-
zellzubereitungen aus dem peripherem Blut oder aus dem Nabelschnurblut aus Mitgliedstaaten der Europdischen
Union oder Vertragsstaaten den Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum nach § 21a Absatz 9 Satz 1.
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Zu Nummer 7 (§ 63i)

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Mit der Anderung von Absatz 1 wird der Vollzugspraxis der Europiischen Kommission und der anderen Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union im Bereich der Gewebevigilanz Rechnung getragen. Die Vorschriften zur
Gewebevigilanz werden auf Gewebezubereitungen erstreckt, die der Zulassungspflicht nach § 21 und damit bis-
lang den Pharmakovigilanz-Vorschriften der §§ 63b ff. unterlagen (industriell hergestellte sowie neuartige Gewe-
bezubereitungen). Zugleich erfolgt eine redaktionelle Klarstellung fiir hdmatopoetische Stammzellzubereitungen,
fiir die bereits jetzt § 631 Anwendung findet. Fiir Blutzubereitungen aus Vollblut, Plasma und Blutzellen mensch-
lichen Ursprungs, mit Ausnahme des Plasmas, bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung
kommt (z. B. Gerinnungsfaktoren aus Plasma), sowie fiir Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a finden wei-
terhin die speziellen Dokumentations- und Meldepflichten nach § 631 Anwendung.

Zu Buchstabe b (Absatz 5)

Aufgrund bestehender Rechtsunsicherheiten wird das Verhéltnis der Himo- und Gewebevigilanzvorschriften
(§ 631) zu den Pharmakovigilanzvorschriften (§§ 62 bis 63h) klargestellt. Fiir zugelassene Blut- oder Gewebezu-
bereitungen einschlieBlich zugelassene hdmatopoetische Stammzellzubereitungen verbleibt es bei den Verpflich-
tungen nach § 63a (Stufenplanbeauftragter) und den allgemeinen Pharmakovigilanz-Pflichten wie dem Pharma-
kovigilanz-System und dem Risikomanagement-System (§ 63b Absatz 1 und 2).Die Dokumentations- und Mel-
depflichten fiir diese Arzneimittelgruppen richten sich kiinftig nach § 63i Absatz 1, 2 und 3. Der bisherige § 631
Absatz 5 Halbsatz 1 ist im neu gefassten § 631 Absatz 5 enthalten; der bisherige § 63i Absatz 5 Halbsatz 2 wird
in § 631 Absatz 8 verschoben.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 6)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Zwischenfille im Sinne des Absatzes 6 kdnnen nicht nur
Gewebe und Blutzubereitungen, sondern auch Blut und Blutbestandteile sowie Gewebezubereitungen betreffen.
Der Begriff Gewebe- oder Blutzubereitungen umfasst auch hdmatopoetische Stammzellzubereitungen.

Zu Buchstabe d (Absatz 8)

Absatz 8§ entspricht dem bisherigen Absatz 5 Halbsatz 2. Der Begriff Gewebe- oder Blutzubereitungen umfasst
auch hamatopoetische Stammzellzubereitungen.

Zu Nummer 8 (§ 64)
In Absatz 1 wird die Uberwachungsregelung um die nach § 20c Absatz 2 Satz 2 beauftragten Betriebe ergiinzt.

Bei der Anderung in Absatz 3g handelt es sich um eine redaktionelle Anpassung an Artikel 1 Nummer 11 des
Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Einfuhr und zur Kodierung
menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen vom 21. November 2016 (BGBI. I S. 2623) -- nach § 67b Ab-
satz 1 und 2 sind Angaben zu den Erlaubnissen nach §§ 20b, 20c und 72b AMG an das EU-Kompendium der
Gewebeeinrichtungen zu melden.

Zu Nummer 9 (§ 67)

In Absatz 1 handelt es sich um eine Klarstellung, dass auch die Einfuhr von Arzneimitteln der Anzeigepflicht
unterliegt.

Zu Nummer 10 (§ 77)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Dem Begriff ,,Knochenmarkzubereitungen” kommt im AMG
keine eigenstindige Bedeutung mehr zu.

Zu Nummer 11 (§ 142b)

Die Ubergangsvorschrift sieht fiir bereits bestehende Genehmigungen nach § 4b Absatz 3 und § 21a Absatz 1 eine
Frist von zwei Jahren nach Inkrafttreten gemal3 Artikel 10 dieses Gesetzes vor, innerhalb der die Genehmigung
vom Genehmigungsinhaber an die ergidnzten Antragsunterlagen und gegebenenfalls die Vorschriften fiir GVO-
haltige ATMP anzupassen ist.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Zu Nummer 1

Mit der Anderung wird ein redaktionelles Versehen in der Inhaltsiibersicht behoben. § 8f TPG wurde durch Arti-
kel 2 Nummer 2 des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Einfuhr und
zur Kodierung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen vom 21. November 2016 (BGBI. I S. 2623) auf-
gehoben.

Zu Nummer 2 (§ 1)

Mit der Anderung wird die Ausnahme vom Anwendungsbereich des TPG in § 1 Absatz 3 Nummer 1 enger ge-
fasst. Fiir Gewebe, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs so be- oder verarbeitet werden, dass
damit eine Anderung der stofflichen Beschaffenheit verbunden ist, sind zukiinftig die Vorschriften des TPG neben
den bereits geltenden Vorschriften des AMG zu beachten. Damit wird dem zunehmenden Einsatz von sogenann-
ten ,,Bed-Side-Anwendungen® Rechnung getragen. Bei diesen Anwendungen werden den Patientinnen und Pati-
enten Gewebe (z. B. Fettgewebe, Knochenmark) entnommen, in einem Gerit erheblich be- oder verarbeitet (Zent-
rifugation, teilweise unter Zufiigung verschiedener Reagenzien) und anschlieend der Patientin oder dem Patien-
ten wieder verabreicht (z. B. injiziert). Es handelt sich nicht nur um die Riickiibertragung von Gewebe, sondern
auch um die Anwendung von Gewebezubereitungen im arzneimittelrechtlichen Sinn. Aus Griinden der Sicherheit
der Patientinnen und Patienten ist eine Unterstellung dieser Verfahren sowohl unter das AMG als auch unter das
TPG geboten. Dies gilt insbesondere fiir die Geltung des Arztvorbehalts in § 8c Absatz 1 Nummer 3 und § 8d
Absatz 1 Satz 1 sowie fiir die Dokumentations- und Meldepflichten nach den §§ 13a und 13b. Mit der Anderung
wird zugleich der Ausnahmecharakter der Vorschrift verdeutlicht.

Zu Nummer 3 (§ 8d)

Mit der Anderung in Absatz 3 Satz 2 wird die Berichtspflicht konkretisiert, indem auf den Handlungszeitpunkt
des § 8d Absatz 3 Satz 5 Bezug genommen wird. Da VerstB8e gegen die Berichtspflicht in § 20 Absatz 1 Num-
mer 3a bufigeldbewehrt werden, ist die Anderung aus Griinden der Bestimmtheit erforderlich.

Zu Nummer 4 (§ 20)

Zur Verbesserung der Erfiillung der Berichtspflichten der Gewebeeinrichtungen beziiglich der jahrlichen Berichte
nach § 8d Absatz 3 Satz 2 wird der Versto3 gegen diese Berichtspflicht in § 20 Absatz 1 Nummer 3a bu3geldbe-
wehrt. Das bisher in § 8d Absatz 3 Satz 7 vorgesehene Verfahren fiir unvollstdndige und unterbliebene Berichte
— insbesondere die Unterrichtung der fiir die Uberwachung zustéindigen Behorde des Landes durch die zustindige
Bundesoberbehdrde — hat sich in der Praxis nicht bewéhrt. Nach wie vor berichten bis zu 30 Prozent der Gewe-
beeinrichtungen verspitet, teilweise auch gar nicht. Damit kann das PEI seiner Berichtspflicht nach § 8d Absatz 3
Satz 6 nur verzdgert und unvollstindig nachkommen. Die vom Gesetzgeber angestrebte Transparenz im Gewe-
besektor kann damit nur unzureichend hergestellt werden. Der Bericht des PEI ist zudem Grundlage des nach
Artikel 7a des Gewebegesetzes alle vier Jahre von der Bundesregierung zur Unterrichtung des Deutschen Bun-
destages und des Bundesrates zu erstellenden Berichts {iber die Situation der Versorgung der Bevolkerung mit
Gewebe und Gewebezubereitungen.

Im Sinne der VerhéltnismaBigkeit wird die Ordnungswidrigkeit in Absatz 2 mit einem angemessenen Buf3geld-
rahmen (maximal fiinftausend Euro) belegt. Dies entspricht der Buigeldbewehrung fiir die Berichtspflichten im
TFG, die mit diesem Gesetz neu in § 32 Absatz 2 Nummer 4 i. V. m. Absatz 3 TFG ebenfalls begriindet werden
soll. Zustindige Verwaltungsbehorde im Sinne des Gesetzes {iber Ordnungswidrigkeiten ist nach Absatz 3 fiir den
neuen Ordnungswidrigkeitentatbestand das PEIL
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Zu Artikel 3 (Anderung des Transfusionsgesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Uberschrift.
Zu Nummer 2 (§ 14)

Zu Buchstabe a (Absatz 2a)

Die Dokumentationspflichten werden an die besondere Situation der Himophiliepatientinnen und -patienten, die
sich tiblicherweise im Rahmen der Heimselbstbehandlung Gerinnungsfaktorenzubereitungen (Faktorpréparate)
selbst verabreichen, angepasst. Dies ermoglicht der bestehende Sondervertriebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2a AMG.

Die Mengen, die sich die Patientin oder der Patient im Rahmen der Heimselbstbehandlung selbst verabreicht,
stellen einen wesentlichen Anteil des Gesamtverbrauchs einer Patientin oder eines Patienten an Gerinnungsfak-
torenzubereitungen dar. Nach Absatz 2 sind die angewendete Blutprodukte und Plasmaproteine von der behan-
delnden drztlichen Person oder unter ihrer Verantwortung unter anderem unter Angabe der Chargenbezeichnung,
des Datums und der Uhrzeit der Anwendung zu dokumentieren. Im Rahmen der Heimselbstbehandlung verfiigt
jedoch nur die Patientin oder der Patient selbst iiber diese Angaben. Die Einfiihrung des neuen Absatz 2a soll
unterstiitzend darauf hinwirken, dass diese Dokumentation durch die Patientin oder den Patienten korrekt durch-
gefiihrt und von der zustindigen hdmophiliebehandelnden drztlichen Person vollstidndig in die Patientenakte iiber-
tragen wird. Die himophiliebehandelnde drztliche Person muss diese Dokumentation sorgfiltig priifen. Bei einer
schuldhaften Verletzung dieser Pflicht konnen — je nach Einzelfall — Anspriiche der Patientin oder des Patienten
bzw. ihrer oder seiner Erben gegen den Behandelnden aus dem Behandlungsvertrag entstehen.

Zu Buchstabe b (Absatz 3a)

Im Sinne der Qualititssicherung sollen alle Angaben und Daten zur Behandlung von Himophiliepatientinnen und
-patienten bei einem Arzt — ndmlich der hdmophiliebehandelnden &rztlichen Person — zusammenlaufen. Die ha-
mophiliebehandelnde érztliche Person sollte neben der eigenen Dokumentation jederzeit Kenntnis tiber den Zu-
stand und die Behandlung ihrer Patientin beziehungsweise seines Patienten haben. Dies gilt sowohl im Hinblick
auf die der Patientin oder dem Patienten gewidhrte Heimselbstbehandlung, aber grundsitzlich auch im Hinblick
auf eine Behandlung der Patientin oder des Patienten wéihrend eines ambulanten oder stationdren Aufenthalts in
anderen Einrichtungen.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 4)

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu Buchstabe a. § 14 Absatz 4 Satz 1 erfasst auch die Uberpriifung und
Ubernahme der Daten in die drztliche Dokumentation nach § 14 Absatz 2a im Rahmen der Heimselbstbehand-
lung.

Zu Nummer 3 (§ 21)
Zu Buchstabe a

Zu Absatz 1

Mit der Anderung in Absatz 1 werden Erfahrungen aus der Praxis umgesetzt. Die Meldeverpflichtung wird diffe-
renziert nach dem jeweils Meldeverpflichteten geregelt. Zweck des TFG ist es unter anderem, fiir eine gesicherte
Versorgung der Bevdlkerung mit Blutprodukten zu sorgen und die Selbstversorgung mit Blut und Plasma zu
fordern. Mit der Erfassung nach Absatz 1 soll ein Uberblick iiber die Versorgungssituation gegeben und so die
Moglichkeit geschaffen werden, Versorgungsengpissen entgegenzuwirken. Wéhrend dies fiir Blutkomponenten
zur Transfusion durchaus méglich ist — werden diese Produkte doch fast ausschlieBlich in Deutschland hergestellt
und verbraucht —, ist ein solcher Uberblick fiir Plasmaproteine mit den aus den Einrichtungen der Krankenversor-
gung gemeldeten Daten nicht darstellbar. Aus dem Vergleich der Zahlen zu Verbrauch und Verfall mit denen zu
Herstellung, Import und Export von Plasmaproteinen lassen sich derzeit keine sinnvollen Schliisse ziehen.
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Obwohl von allen Herstellern/Vertreibern von Plasmaproteinen und von 98 Prozent der beim PEI registrierten
Einrichtungen der Krankenversorgung Meldungen vorliegen, bestehen erhebliche Differenzen zwischen den Mel-
dungen der Hersteller und der Anwender. Ursache fiir die Diskrepanz sind vermutlich fehlerhafte und unvollstin-
dige Meldungen aus den Einrichtungen der Krankenversorgung.

Um einen zuverlissigen Uberblick iiber die insgesamt in Deutschland zur Verfiigung stehende Menge an Blut-
produkten und Plasmaproteinen zu erhalten, sind von den pharmazeutischen Unternehmern und den Trégern der
Spendeeinrichtungen zukiinftig auch Zahlen zu dem Umfang des Verlustes, des Verfalls und des Inverkehrbrin-
gens anzugeben.

Zu Absatz 1a

Die hdmophiliebehandelnde drztliche Person wird verpflichtet, nach ausfiihrlicher Aufklarung der Patientinnen
oder Patienten mit angeborener Himostasestérung entsprechend dem neuen § 21a Absatz 4, bestimmte Daten an
das Deutsche Hamophilieregister (DHR) zu {ibermitteln. Zu melden sind sowohl dauerhaft behandelte Patientin-
nen und Patienten als auch Patientinnen und Patienten, die nur sporadisch behandlungsbediirftig sind.

Fiir alle Patientinnen und Patienten, die keine Einwilligung nach dem neuen § 21a Absatz 4 erteilen, sind aggre-
gierte und damit anonymisierte Daten nach Satz 1 an das DHR zu melden. Diese Daten beziehen sich auf die
aggregierten Angaben zu mehreren Patientinnen und Patienten, die von einer hamophiliebehandelnden &rztlichen
Person im Meldezeitraum betreut wurden und sind somit als nicht personenbezogene Daten anzusehen. Die An-
zahl der von einer hdmophiliebehandelnden &rztlichen Person in anonymisierter Form an das DHR zu meldenden
Patientinnen und Patienten liegt im Durchschnitt bei 40 bis 50 Patientinnen und Patienten, sodass davon auszu-
gehen ist, dass die aggregiert zu meldenden Angaben als anonymisierte Daten anzusehen sind. Im Fall der Ein-
willigung der Patientin oder des Patienten in die Aufnahme ihrer bzw. seiner Daten ins DHR sind nach Satz 2 an
die Vertrauensstelle nach dem neuen § 21a Absatz 2 die personenidentifizierenden Daten (Nummer 1) nach Mal3-
gabe des nach § 21a Absatz 2 Satz 4 festgelegten Pseudonymisierungsverfahrens zum Zweck der Pseudonymi-
sierung zu iibermitteln und die Daten nach Nummer 2 an das DHR zu melden. Bei den personenidentifizierenden
Daten nach Nummer 1 handelt es sich bei Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung um den unverén-
derbaren Teil der Krankenversichertennummer, bei Versicherten der privaten Krankenversicherung um die Ver-
sicherungsnummer (falls vorhanden um die Personennummer ergénzt) und die Unternehmensnummer, die an die
Vertrauensstelle nach dem neuen § 21a Absatz 2 zu tibermitteln sind. Die an das DHR nach Mafigabe der Festle-
gungen nach § 21a Absatz 3 Satz 3 und nach § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 der TFG-Meldeverordnung zu mel-
denden Daten umfassen Folgendes:

Zu Buchstabe a

Die Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort sind erforderlich, um epidemiologisch relevante Aussagen zum
Auftreten der angeborenen Hédmostasestorungen wie z. B. der Hamophilie A, zu ihrer Diagnostik und zu den
Rahmenbedingungen des klinischen Verlaufes erfassen, sachgerecht auswerten und interpretieren zu kdnnen. Das
Auftreten der Haimophilie-Erkrankung ist in erster Linie erblich bedingt, es treten aber auch Spontanmutationen
mit einer Haufigkeit von ca. 30 Prozent der Fille auf. Die Ausloser hierfiir sind noch unbekannt. Eine regionale
Auswertung konnte z. B. helfen, schidliche Einwirkungen wie z. B. lokale Umwelteinfliisse mit der Entstehung
von Spontanmutationen in Verbindung zu bringen. Die regionale Erfassung dient weiterhin dazu, klinische Zu-
sammenhdnge zwischen Diagnostik, Behandlung und Therapieergebnissen angemessen einzuordnen, epidemio-
logische und klinische Zusammenhénge zu verkniipfen und daraus Erkenntnisse zur Versorgungstransparenz und
-sicherheit und zur Weiterentwicklung von Leitlinien zu gewinnen,

Zu Buchstabe b

Die Behandlungsdaten umfassen diagnostische Daten zur angeborenen Hamostasestorung und therapeutische Da-
ten, z. B. zum Auftreten, zur Behandlung und zum Verlauf von Blutungen und damit verbundenen Gesundheits-
storungen wie z. B. Gelenkeinblutungen, zum Auftreten, zur Behandlung und zum Verlauf des Nachweises von
Immunantworten auf Gerinnungsfaktorenzubereitungen (z. B. Hemmkdrperbildung), zur Gabe von Gerinnungs-
faktorenzubereitungen im Fall einer Operation. Diese Daten sind fiir die in dem neuen § 21a Absatz 1 Satz 2
beschriebenen Aufgaben des DHR erforderlich und werden nach dem in § 21a Absatz 3 vorgegebenen Verfahren
vom DHR festgelegt.
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Zu Buchstabe ¢

In bestimmten Féllen sind dem DHR auch Angaben zur gesetzlichen Krankenkasse der Patientinnen und Patienten
zu libermitteln. Dies betrifft die Fille, in denen die zur Meldung verpflichtete hdmophiliebehandelnde &rztliche
Person vom DHR eine nicht personenbezogene Bestétigung der Anzahl der Patientinnen und Patienten, fiir die
sie die Daten nach Absatz 1a Satz 1 und 2 tibermittelt hat, zur Vorlage bei der gesetzlichen Krankenkasse benotigt.
Einige gesetzliche Krankenkassen haben in Selektivvertrdgen nach § 140a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) oder § 53 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch (SGB X) mit den hdmophiliebehandelnden &rztlichen
Personen oder Einrichtungen eine vollstdndige Meldung an das DHR als ein Qualititskriterium fiir die Behand-
lung vereinbart. In diesen Fillen benétigen diese Arztinnen und Arzte bzw. Einrichtungen eine nicht personenbe-
zogene Bestdtigung des DHR iiber die Meldung. Die Meldung ist so auszugestalten, dass eine Identifizierung der
Patientinnen und Patienten nicht moglich ist, vgl. den neuen § 21a Absatz 3 Satz 6.

Zu Buchstabe d

Des Weiteren sind Angaben zum Widerruf der Patientin oder des Patienten oder zum Tod der Patientin oder des
Patienten zu melden, um die nach dem neuen § 21a Absatz 3 Satz 7 vorgesehene Anonymisierung vornehmen zu
konnen.

Der mit der Meldeverpflichtung verbundene Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit der hdmophiliebehandelnden
arztlichen Personen ist aus Griinden des Gemeinwohles gerechtfertigt. Die Meldepflicht dient insbesondere der
Verbesserung der Behandlung und der Versorgung von Hamophiliepatientinnen und -patienten mit Gerinnungs-
faktorenzubereitungen. Der Eingriff verfolgt damit einen legitimen Zweck. Die Meldepflicht ist geeignet und
auch erforderlich, weil sich die bislang praktizierte freiwillige Meldung der himophiliebehandelnden &rztlichen
Personen als milderes Mittel nicht bewéhrt hat. Der mit der Meldepflicht verfolgte Schutz des Lebens und der
korperlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des Grundgesetzes (GG)) der Himophiliepatientinnen und
-patienten liberwiegt den mit der Meldepflicht verbundenen Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit (Artikel 12
Absatz 1 GG).

Die Meldung der Angaben zu Patientinnen und Patienten mit angeborenen Himostasestérungen an das DHR kann
abweichend zum neuen Absatz 1 Satz 4 bis zum 1. Juli des Folgejahres erfolgen. Hintergrund der um vier Monate
verldngerten Frist ist, dass fiir die Meldung nach neuen Absatz 1a Satz 2 ein groferes Zeitfenster fiir die Meldung
der Daten benétigt wird.

Das DHR generiert fiir die hdmophiliebehandelnde &rztliche Person die nach § 21 zu erfassenden Gesamtzahlen
der Patientinnen und Patienten und des Verbrauchs von Gerinnungsfaktorenzubereitungen automatisch, wenn sie
die Daten per Meldung nach Satz 2 oder per aggregierter und damit anonymisierter Meldung nach Satz 1 erhoben
hat. Dies stellt eine Arbeitserleichterung und einen Mehrwert sowohl fiir die hdmophiliebehandelnde drztliche
Person als auch fiir das PEI als Meldebehorde dar. Deshalb ist mit der Meldung der hamophiliebehandelnden
arztlichen Person nach den Sétzen 1 und 2 auch die Meldepflicht der Einrichtung der Krankenversorgung nach
Absatz 1 Satz 2 fiir Gerinnungsfaktorenzubereitungen erfiillt.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)
Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Buchstaben a und b.

Zu Nummer 4 (§ 21a)

Zu Absatz 1

Nach Satz 1 fiihrt das PEI in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft fiir Thrombose- und Hémostaseforschung
e. V., der Deutschen Hdmophiliegesellschaft zur Bekdmpfung von Blutungskrankheiten e. V. und der Interessen-
gemeinschaft Himophiler e. V., ein klinisches Register unter der Bezeichnung ,,Deutsches Hamophilieregister*
und damit das bislang auf freiwilliger Basis gefiihrte DHR auf gesetzlicher Grundlage fort. Das PEI fiihrt das
DHR als offentlich-rechtliche Tétigkeit aus. Dazu gehdrt auch die technische Umsetzung und Fiihrung der Da-
tenbank.

Im DHR werden die pseudonymisierten Daten von Patientinnen und Patienten mit angeborenen Hamostasesto-
rungen wie z. B. Himophilie A, Himophilie B und dem Von-Willebrand-Syndrom gesammelt. Wegen der Un-
vollstindigkeit der erhobenen Angaben erlaubte das DHR bisher keine verlédsslichen Aussagen iiber die addquate
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Therapie der Himophiliepatientinnen und -patienten. Mit einer gesetzlichen Verankerung des DHR im TFG soll
dem bestehenden Defizit an Dokumentation und systematischer Erfassung in der Hadmophiliebehandlung in
Deutschland mit dem Ziel der Qualitédtssicherung und Verbesserung der Behandlung entgegen gewirkt werden.
Durch die Zusammenfiihrung der Behandlungsdaten in einem zentralen klinischen Register sollen wesentliche
Erkenntnisse gewonnen werden, die zu einer Verbesserung der Evidenzlage fiir die Behandlung von Hdmophilie-
patientinnen und -patienten und damit zur Verbesserung der Versorgung von Hamophiliepatientinnen und -pati-
enten beitragen sollen. Die Ergebnisse lassen einen wesentlichen Erkenntnisgewinn {iber die aktuelle Versor-
gungsituation von Hamophiliepatientinnen und -patienten erwarten und stellen eine Voraussetzung fiir die Erar-
beitung wissenschaftlich fundierter Leitlinien fiir die Himophilie-Behandlung dar.

In Satz 2 werden die wesentlichen Aufgaben des DHR beschrieben.
Zu Nummer 1

Im DHR werden die Daten nach dem neuen § 21 Absatz 1a gesammelt, gepriift und ausgewertet. Dabei handelt
es sich sowohl um anonymiserte Daten nach § 21 Absatz 1 Satz 1 als auch um pseudonymisierte Daten nach dem
neuen § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2. Das fiir die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung pseudonymisierter
Daten erforderliche Pseudonym wird dem DHR von der Vertrauensstelle nach Absatz 2 {ibermittelt, die zu dessen
Erzeugung nach dem neuen § 21 Absatz la Satz2 Nummer 1 personenidentifizierende Daten von den melde-
pflichtigen himophiliebehandelnden &rztlichen Personen erhilt.

Die bisherigen Erfahrungen mit dem DHR und anderen Registern zeigen, dass eine Priifung der Eingaben auf
Richtigkeit, Vollstdndigkeit und Plausibilitdt zur Sicherung der Qualitét und Belastbarkeit der Daten erforderlich
ist. Eine Plausibilititspriifung ist auch im Hinblick auf den Abgleich mit den Meldungen der Einrichtungen der
Krankenversorgung nach § 21 Absatz 1 Satz 2 und der hamophiliebehandelnden &rztlichen Personen nach dem
neuen § 21 Absatz 1a von Bedeutung, da falsche Eingaben oder Doppelmeldungen zu fehlerhaften Daten zur
Versorgung fithren wiirden.

Zu Nummer 2

Der im DHR zu erfassende Datensatz soll dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
entsprechen und muss daher sorgfaltig definiert und der Weiterentwicklung angepasst werden.

Zu Nummer 3

Auch das Pseudonymisierungsverfahren ist nach Absatz 2 Satz 4 festzulegen und fortzuschreiben. Hierbei sind
nach Absatz 2 Satz 3 der jeweilige Stand der Technik unter Beriicksichtigung der Belange des Datenschutzes zu
beachten.

Zu Nummer 4

Die Auswertung der Daten soll es ermdglichen, den einzelnen Meldenden Informationen der Resultate aus den
von ihnen gemeldeten Daten im Vergleich zur Gesamtheit im DHR zur Verfiigung zu stellen. Eine solche Riick-
meldung erfolgt beziiglich der Patientinnen und Patienten in nicht personenbezogener Form und kann der himo-
philiebehandelnden drztlichen Person wichtige Aufschliisse im Hinblick auf das eigene Vorgehen in Relation zur
allgemeinen aktuellen Praxis geben.

Zu Nummer 5

Die Auswertung der kontinuierlich gesammelten Daten soll auch Trends und Verédnderungen in der Himophilie-
behandlung, z. B. den Einsatz neuer Gerinnungsfaktorenzubereitungen und damit erhaltene Therapieergebnisse
erfassen. Dies ist wichtig fiir die Herstellung der notwendigen Transparenz des Versorgungsgeschehens und ein
wesentlicher Baustein zur Versorgungsforschung. Zudem sollen wesentliche Informationen fiir die Weiterent-
wicklung von Empfehlungen und Leitlinien zur Haimophilietherapie gewonnen werden.

Zu Nummer 6

Bei seltenen Erkrankungen wie den angeborenen Blutgerinnungsstérungen werden klinische Priifungen im We-
sentlichen zur Evaluierung von bestimmten Gerinnungsfaktorenzubereitungen im Rahmen der Zulassung durch-
gefiihrt. Da die Anzahl der fiir klinische Priifungen verfiigbaren Patientinnen und Patienten begrenzt ist, miissen
solche klinischen Priifungen hdufig multinational organisiert werden. Um aber iiber die einzelnen Produkte hin-
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ausgehende allgemeine und auch statistisch aussagefahige Erkenntnisse zu gewinnen, ist es erforderlich, kontinu-
ierlich die Daten moglichst vieler Patientinnen und Patienten iiber lingere Zeitriume zu erfassen und wissen-
schaftlich auszuwerten. Fragen, die nur so zu kldren sind, umfassen z. B. die Sicherheit von Produktklassen, d. h.
aus menschlichem Blutplasma gewonnenen im Vergleich zu gentechnisch hergestellten Zubereitungen. Hierzu
wird die Etablierung von Registern u. a. von der Européischen Arzneimittelagentur (EMA) und Fachgesellschaf-
ten empfohlen. Da die wesentlichen angeborenen Blutgerinnungsstdrungen weltweit verbreitet sind, bietet es sich
an, die Daten aus den verschiedenen inzwischen bestehenden nationalen Registern einer gemeinsamen Auswer-
tung zuzufiihren.

Zu Nummer 7

Die Hamophiliebehandlung betrifft mehrere medizinische Fachrichtungen wie z. B. die Innere Medizin bzw. die
Kinderheilkunde und die Orthopéddie zur Behandlung der Folgen von Gelenks- und Muskelblutungen fiir den
Bewegungsapparat. Daher wird die Himophiliebehandlung zunehmend in spezialisierten Zentren (sogenannte
Comprehensive Care Centers) organisiert, in denen alle ben6tigten Fachrichtungen fiir die Patientinnen und Pati-
enten verfiigbar sind. Daten aus dem DHR sollen auch fiir die Weiterentwicklung dieser interdisziplindren Zu-
sammenarbeit wichtige Aufschliisse geben.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird die Einrichtung einer Vertrauensstelle und der Einsatz eines Pseudonymisierungsverfahrens fiir
die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten im DHR sowie das Verfahren fiir die
Festlegung des Pseudonymisierungsverfahrens vorgegeben. Die Pseudonymisierung der Daten ist erforderlich, da
wichtige Erkenntnisse {iber die Wirksamkeit und Sicherheit der Behandlung nur iiber die langjahrige Beobachtung
der Patientinnen und Patienten moglich ist. Ein Beispiel hierfiir sind Gelenkverdnderungen nach wiederholten
kleineren Einblutungen, die erst iiber einen ldngeren Zeitraum erkennbar werden und ggf. nach vielen Jahren
einen operativen Gelenksersatz erfordern kdnnen. Dies bedeutet, dass gewédhrleistet werden muss, dass iiber die
Jahre einer bestimmten Patientin oder einem bestimmten Patienten, selbst bei Wechsel der himophiliebehandeln-
den érztlichen Person, immer wieder Daten eindeutig ihrem bzw. seinem Datensatz hinzugefiigt werden.

In Satz 1 wird geregelt, dass im PEI eine organisatorisch, personell und technisch vom DHR getrennte Vertrau-
ensstelle unter Einbeziehung eines unabhingigen Dritten eingerichtet wird. Technisch getrennt heif3it, dass die
Vertrauensstelle zwar raumlich im PEI eingerichtet ist, aber ihre Funktion in einem vollstindig technisch vom
DHR abgekapselten System und unter Kontrolle des unabhéngigen Dritten erfiillt. Damit soll das bestehende und
von den Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander umfassend gepriifte Konzept abgebildet werden.
Die organisatorisch, personell und technische Trennung vom DHR kann dadurch erreicht werden, dass unter Ein-
beziehung eines unabhingigen Dritten — wie derzeit der Stadt Langen — die Erhebung der personenidentifizieren-
den Daten, die Erzeugung eines Pseudonyms aus diesen Daten und die Ubermittlung des Pseudonyms an das DHR
in einem vom DHR organisatorisch, personell und technisch getrennten System erfolgt. Das System kann nur
unter Mitwirkung des unabhéngigen Dritten betrieben werden. Damit hat das DHR keinen Zugriff auf die perso-
nenidentifizierenden Daten sowie auf das fiir den Betrieb des Pseudonymisierungsverfahrens erforderliche Ge-
heimnis, das eine Rechenregel oder ein zufallsgesteuerter Rechenalgorithmus sein kann.

Nach Satz 2 erhebt die Vertrauensstelle die personenidentifizierenden Daten nach dem neuen § 21 Absatz la
Satz 2 Nummer 1 von den hamophiliebehandelnden &rztlichen Personen, die sie nur temporir fiir die Erzeugung
des Pseudonyms nutzt, das Pseudonym an das DHR {ibermittelt und das Pseudonym und die personenidentifizie-
renden Daten anschlieBend unverziiglich 16scht. Fiir die Pseudonymisierung der Meldung wird bei Versicherten
der gesetzlichen Krankenversicherung der nicht verdnderbare Teil der Krankenversichertennummer der bzw. des
Héamophiliepatientin oder -patienten an die Vertrauensstelle ibermittelt. Fiir privat krankenversicherte Patientin-
nen und Patienten wird aus der Unternehmensnummer des privaten Krankenversicherungsunternehmens und der
Versicherungsnummer sowie — falls vorhanden — der Personennummer das Pseudonym berechnet.

Das zu nutzende Pseudonymisierungsverfahren hat nach Satz 3 eine Identifizierung von Patientinnen und Patien-
ten nach dem Stand der Technik auszuschlieBen. Das Pseudonymisierungsverfahren wird geméf Satz 4 vom DHR
in Abstimmung mit der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI), dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und den Beteiligten nach Absatz 1 Satz 1 festgelegt. Damit wird
die besondere Kompetenz der genannten Stellen bei der Festlegung und regelmifBigen Fortschreibung des Pseu-
donymisierungsverfahrens einbezogen und iiber die Interessenvertretung der Patientinnen und Patienten werden
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auch deren Anliegen beriicksichtigt. Um auszuschlielen, dass an einer Stelle sowohl die personenidentifizieren-
den Daten als auch die vom DHR genutzten Pseudonyme vorliegen, darf nach Satz 5 das von der Vertrauensstelle
auf der Grundlage der ihr ibermittelten personenidentifizierenden Daten erzeugte Pseudonym von dort nur an das
DHR iibermittelt werden und von diesem nur fiir die Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2 genutzt werden sowie kei-
nesfalls an eine andere Stelle ibermittelt werden.

Zu Absatz 3

Nach Satz 1 erhebt das DHR die ihm von den hidmophiliebehandelnden drztlichen Personen fiir die in Absatz 1
Satz 2 genannten Aufgaben gemeldeten Daten zur meldenden hdmophiliebehandelnden é&rztlichen Person, zum
Zeitpunkt, zum Jahr oder zum Zeitraum der Meldung (Nummer 1). Die Meldung des Zeitraums ist relevant, sofern
mehrere Einzelmeldungen fiir ein Kalenderjahr abgegeben werden. Das DHR erhebt weiterhin die aggregierten
und damit nicht personenbezogenen Daten nach dem neuen § 21 Absatz 1a Satz 1 (Nummer 2) und im Fall der
Einwilligung der Patientin oder des Patienten die nach dem neuen § 21 Absatz 1a Satz 2 zu iibermittelnden Daten
(Nummer 3). Von der Vertrauensstelle nach Absatz 2 erhebt das DHR gemiall Satz 1 Nummer 3 Buchstabe a die
von der Vertrauensstelle erzeugten Pseudonyme. Um die von der Vertrauensstelle iibermittelten Pseudonyme mit
den dem DHR von den hdmophiliebehandelnden &rztlichen Personen iibermittelten iibrigen Daten verkniipfen zu
koénnen, wird ein bei jeder Meldung an das DHR und die Vertrauensstelle eine jeweils flir eine Meldung neu
generierte Transaktionsnummer genutzt. Mit Hilfe dieser Transaktionsnummer verkniipft das DHR das Pseudo-
nym und die iibrigen Daten.

Das Nahere zu Art, Umfang und Verfahren der nach dem neuen § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 und nach dem
neuen § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 TFGMV an das DHR zu iibermittelnden Daten wird gemif3 Satz 3 vom
DHR in Abstimmung mit der BfDI und den am DHR nach Absatz 1 Satz 1 Beteiligten festgelegt. Aufgrund der
medizinischen Entwicklung ist es erforderlich, dass die konkrete Festlegung der zu erhebenden Daten nicht im
Gesetz oder in der TFGMYV erfolgt, sondern durch das DHR in Abstimmung mit den o. g. Beteiligten, um die
notwendige Flexibilitidt zu gewahrleisten.

Satz 4 beschreibt den Rahmen, innerhalb dessen das DHR in Abstimmung mit der BfDI und den Beteiligten nach
Absatz 1 Satz 1 die zu meldenden Daten festzulegen hat. Die vom DHR festzulegenden Daten miissen fiir die in
den Nummern 1 bis 6 aufgefiihrten Ziele medizinisch oder methodisch notwendig sein. Diese Notwendigkeit ist
in den entsprechenden Beschliissen des DHR darzulegen. Bei der Festlegung der Daten ist dariiber hinaus insge-
samt zu beriicksichtigen, dass die Daten grundsitzlich Bestandteil einer regelgerechten Dokumentation der drzt-
lichen Behandlung dieser Patientinnen und Patienten sind, um den mit der Meldung der Daten verbundenen Auf-
wand fiir die hdmophiliebehandelnden é&rztlichen Personen moglichst gering zu halten. Im Einzelfall kann es aber
auch erforderlich sein z. B. zur Validierung und Risikoadjustierung Daten in einer spezifischen Form zu erheben,
die nicht zwingend fiir die Behandlungsdokumentation notwendig sind.

Die Ziele nach den Nummern 1 bis 3 beziehen sich insbesondere auf die Aufgabe des DHR nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 (Auswertung der erfassten Daten zur Verbesserung der Versorgung). Die Nummer 4 nimmt Bezug auf
die Aufgabe nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 (Herstellung von Versorgungstransparenz). Dabei geht es insbeson-
dere um die Analyse der Art und des Umfangs der Anwendung neuer Gerinnungsfaktorenzubereitungen und den
damit erzielten Therapieergebnissen. Die Erforderlichkeit der zu meldenden Daten kann sich nach Nummer 5
auch aus der Erfiillung der Aufgabe des DHR nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 (Versorgungsforschung und Wei-
terentwicklung der wissenschaftlichen Grundlagen auf dem Gebiet der angeborenen Hamostasestérungen) erge-
ben. Insbesondere fiir die nachvollziehbare und medizinisch plausible Riickmeldung der Auswertungsergebnisse
an die hamophiliebehandelnden &rztlichen Personen ist es erforderlich, die Daten zu validieren und beziiglich
moglicher Risikofaktoren zu adjustieren. So sind beispielweise bei der Bewertung von Komplikationsraten oder
der Hohe des Verbrauches an Gerinnungsfaktorenzubereitungen auch bestimmte Eigenschaften zu beriicksichti-
gen, die sich aus der Zusammensetzung der behandelten Patientinnen und Patienten ergeben konnen. Die gilt z.
B. fiir einen besonders hohen Anteil an Patientinnen und Patienten mit schweren Krankheitsverldufen, bedingt
durch bei diesen Patientinnen und Patienten zusétzlich vorliegende weitere Erkrankungen, die den Aufwand und
die Ergebnisse der Behandlung bei diesen Patientinnen und Patienten beeinflussen konnen (sog. Risikoadjustie-
rung). Die fiir diese sogenannte Risikoadjustierung erforderlichen Daten kdnnten vom DHR nach Nummer 6
ebenfalls festgelegt werden.
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Um die notwendige Transparenz iiber die Art der zu iibermittelnden Daten zu gewihrleisten, verdffentlicht das
DHR nach Satz 5 eine Ubersicht iiber die Art und den Umfang der zu erhebenden Daten sowie zum Ubermitt-
lungsverfahren im Bundesanzeiger. Dies gilt auch fiir Anderungen dieser Dateniibersicht. In Satz 6 wird zum
Schutz der Identitdt der Patientinnen und Patienten geregelt, dass auszuschlieBen ist, dass durch die Verarbeitung
und Nutzung der Daten beim DHR und der Vertrauensstelle Patientinnen und Patienten wieder identifiziert wer-
den konnen. Im Fall eines Widerrufs der Einwilligung einer Patientin oder eines Patienten oder nach dem Tod
einer Patientin oder eines Patienten sind deren bzw. dessen Daten im DHR gemil Satz 7 zu anonymisieren.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verpflichtet die hamophiliebehandelnden drztlichen Personen dazu, ihre Patientinnen und Patienten iiber
das DHR aufzukliren. Damit sollen mehr Patientinnen und Patienten auf die Existenz des DHR und dessen Mehr-
wert aufmerksam gemacht werden. Ziel ist es, dass mehr Patientinnen und Patienten in die Weitergabe ihrer Be-
handlungsdaten einwilligen, um auf dieser Datenbasis des Registers letztlich zu einer Verbesserung der Behand-
lungsstrategien sowie zu besseren Prognosen zur Entwicklung der Versorgungssituation kommen zu kénnen. Der
Umfang der meldepflichtigen Daten ist in dem neuen § 21 Absatz 1a in Verbindung mit dem neuen § 21a Absatz 3
Satz 3 und dem neuen § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 TFGMV festgelegt.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt die Nutzung der Daten des DHR. Die Daten diirfen zu den in Absatz 1 Satz 1 genannten Aufgaben,
d. h. auch zur Weiterentwicklung der wissenschaftlichen Grundlagen auf dem Gebiet der angeborenen Hédmosta-
sestorungen, genutzt werden. Hierflir werden Daten ausschlielich in anonymisierter Form, d. h. ohne Pseudonym
und ohne Bezug zur hdmophiliebehandelnden &rztlichen Person in aggregierter Fassung, auf Antrag {ibermittelt.
Antragsberechtigt sind die in Absatz 1 Satz 1 genannten Beteiligten sowie Dritte. Entsprechend dem bisherigen
Verfahren entscheidet der Lenkungsausschuss des DHR iiber den Antrag. Der Abschluss einer Nutzungsverein-
barung sowie die Beachtung der Publikationsgrundsitze des DHR sind erforderlich. Die weiteren Einzelheiten
werden in der Rechtsverordnung nach Absatz 6 geregelt.

Zu Absatz 6

Die Erméchtigung in Absatz 6 erdffnet dem Bundesministerium fiir Gesundheit die Moglichkeit, mit Zustimmung
des Bundesrates eine Verordnung zur Regelung der organisatorischen und technischen Ausgestaltung und Nut-
zung des DHR zu erlassen. Die vorgesehene Anhorung von Sachverstindigen erfordert nach § 24 Satz 2 die An-
horung des Arbeitskreises Blut vor Erlass der Rechtsverordnung.

Die organisatorische und technische Ausgestaltung und Nutzung des DHR ist derzeit im Kooperationsvertrag
geregelt, der durch die Rechtsverordnung und die Geschiftsordnung abgeldst wird. Die nicht abschlieBende Auf-
zahlung zum Inhalt der Rechtsverordnung umfasst zunéchst die Organisationsstruktur und die Geschiftsfithrung
des Registers (Nummer 1). Hierzu zéhlen auch der Geschiftsverteilungsplan sowie die Anforderungen an die
technische Realisierung des Registers. Des Weiteren sollten die Vertretung des Registers gegeniiber Dritten z. B.
im Rahmen des Abschlusses der Nutzungsvereinbarung (Nummer 2) und die Einsetzung eines Lenkungsaus-
schusses (Nummer 3) geregelt werden. Im Lenkungsausschuss sind die in Absatz 1 Satz 1 genannten Beteiligten
vertreten. Der Lenkungsausschuss fasst Beschliisse iiber alle fiir das DHR maBgeblichen Fragen sowie iiber die
Antrige auf Nutzung von Daten des DHR nach Absatz 5. Fiir den Lenkungsausschuss sind insbesondere Rege-
lungen zur Zusammensetzung, zum Vorsitz, zur Stellvertretung, zu den Stimmrechten, zur Beschlussfahigkeit
und zur Beschlussfassung festzulegen. Dariiber hinausgehende Aspekte wie die Mitgliedschaft im Lenkungsaus-
schuss, Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder oder Sitzungsturnus kdnnen in einer Geschéftsordnung festgelegt
werden (Nummer 5).

Dariiber hinaus ist in der Rechtsverordnung die Einsetzung eines beratenden Fachausschusses zu regeln (Num-
mer 4). Der beratende Fachausschuss berdt das DHR fachlich. In ihm sollen Vertreter der Spitzenverbande der
Krankenkassen und Vertreter der medizinischen Fachgesellschaften und Patientenverbiande vertreten sein, die die
Belange von Patientinnen und Patienten mit angeborenen Hamostasestorungen vertreten. In der Rechtsverordnung
sind zudem die Einzelheiten zur Nutzung der Daten des DHR nach Absatz 5 zu regeln, insbesondere das Antrags-
und Entscheidungsverfahren, der Inhalt der Nutzungsvereinbarung und die Publikationsgrundsitze des DHR
(Nummer 6). SchlieBlich sollten auch MaBnahmen zur Qualititskontrolle und zur Qualititssicherung wie Stan-
dardarbeitsanweisungen und Audits festgelegt werden (Nummer 7).
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Die im DHR zu erfassenden Daten sind im neuen § 21 Absatz 1a und im neuen § 2 Absatz 4 TFGMV geregelt.

Zu Nummer 5 (§ 32)

Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Zur Verbesserung der Meldungen nach § 21 Absatz 1 und 1a wird ein Versto3 gegen die Meldepflichten in Ab-
satz 2 Nummer 4 buB3geldbewehrt. Nach wie vor berichten bis zu 25 Prozent der Einrichtungen (insbesondere
Einrichtungen der Krankenversorgung) verspétet, unvollstindig, teilweise auch gar nicht. Damit kann das PEI
seiner Berichtspflicht nach § 21 Absatz 2 nur verzdgert und unvollstindig nachkommen. Die vom Gesetzgeber
angestrebte Transparenz im Blutsektor kann damit nur unzureichend hergestellt werden.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Im Sinne der VerhéltnismaBigkeit wird die Ordnungswidrigkeit in Absatz 3 mit einem angemessenen Buflgeld-
rahmen (maximal fiinftausend Euro) belegt. Dies entspricht der Bulgeldbewehrung fiir die Berichtspflichten im
TPG, die mit diesem Gesetz im neuen § 20 Absatz 1 Nummer 3a TPG begriindet werden soll.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 4)

Zustindige Verwaltungsbehorde im Sinne des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten ist nach Absatz 4 fiir den
neuen Ordnungswidrigkeitentatbestand das PEIL

Zu Nummer 6 (§ 34)

GemiB der Ubergangsvorschrift sind die Vorschriften zur Meldepflicht der himophiliebehandelnden #rztlichen
Person, § 21 Absatz 1a, und die Vorschriften zum DHR, § 21a Absatz 1 bis 5, ab dem ersten Tag des 25. Auf die
Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats anzuwenden. Damit wird dem Umstand Rechnung ge-
tragen, dass der mit dem Gesetz angestrebte Rechtszustand nicht sogleich vollsténdig erreicht werden kann. Hier-
fiir bedarf es noch Ausfithrungsbestimmungen in Form einer Rechtsverordnung zum DHR, vgl. § 21a Absatz 6.

Zu Artikel 4 (Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung)
Zu Nummer 1

Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.
Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a und b. Mit der Anpassung des § 63i
Absatz 1 AMG an die Vollzugspraxis der Europdischen Kommission und der anderen Mitgliedstaaten bedarf es
auch der Anpassung der AMWHYV im Bereich der Himo- und Gewebevigilanz und der damit zusammenhangen-
den Kodierungspflicht mit dem Einheitlichen Européischen Code. Dies soll fiir Einrichtungen, die der Erlaubnis-
pflicht nach den §§ 13 und 72 AMG unterliegen, einheitlich im neuen § 41e geregelt werden. Die bisherigen
Regelungen flir hdmatopoetische Stammzellzubereitungen in § 31 Absatz 8a Satz 2 und Absatz 14 koénnen damit
entfallen.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe b. § 34 Absatz 2 Nummer 2 wird in
die Anforderungen fiir die Entnahme durch von der Entnahmeeinrichtung entsandtes Person einbezogen. Bei der
Entnahme von Gewebe bei lebenden Spendern durch mobile Teams (z. B. Entnahme von Haarfolikeln, extrakor-
porale Entnahme von Herzklappen bei einem infolge einer Herztransplantation vom Organempféanger entnommen
Herzen sowie die extrakorporale Entnahme von sonstigem Gewebe, das einer lebenden Person im Rahmen einer
medizinischen Behandlung dieser Person nach § 8b TPG entnommen worden ist) soll sichergestellt sein, dass die
Entnahme in einer Umgebung erfolgt, die dem Ausmal} und dem Gefahrdungsgrad der Eingriffe angepasst ist.

Zu Nummer 4

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstaben a und b: Mit der Anderung des § 63i
Absatz 1 AMG werden die Vorschriften zur Gewebevigilanz auf Gewebezubereitungen erstreckt, die der Zulas-
sungspflicht nach § 21 unterliegen und damit bislang den Pharmakovigilanzvorschriften der §§ 63b ff. AMG un-
terlagen, sowie eine redaktionelle Klarstellung fiir hdmatopoetische Stammzellzubereitungen vorgenommen. Das
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Verhéltnis der Himo- und Gewebevigilanzvorschriften (§ 631 AMG) zu den Pharmakovigilanzvorschriften (§§ 62
bis 63h AMG) wird zudem in § 63i Absatz 5 klargestellt. Diese Anderungen bzw. Harmonisierungen werden fiir
zulassungspflichtige Gewebezubereitungen und hdmatopoetische Stammzellzubereitungen im neuen Abschnitt
5c im Hinblick auf die Hdmo- und Gewebevigilanz (Kodierungs-, Melde- und Aufbewahrungspflichten) nachge-
bildet.

In Satz 1 wird klargestellt, dass die Vorschriften zur Kodierung auch fiir Einrichtungen gelten, die der Erlaubnis-
pflicht nach § 13 Absatz 1 oder § 72 Absatz 1 AMG unterliegen. Die Klarstellung ist erforderlich, weil der im
Abschnitt 5b verwendete Begriff der Gewebeeinrichtung an die erlaubnispflichtige Tatigkeit nach § 20c Absatz 1,
§ 72b Absatz 1 und § 72¢c Absatz 1 AMG ankniipft. Nach der Gesetzesbegriindung zu § 41a sollen die Kodie-
rungsvorschriften jedoch auch fiir industriell hergestellte oder neuartige Gewebezubereitungen gelten, die aus
diesem Grund der Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG unterliegen und fiir die eine Einfuhrerlaubnis nach § 72
Absatz 1 AMG erforderlich ist.

Mit der Erstreckung der Gewebevigilanz-Vorschriften auf Gewebezubereitungen, die der Zulassungspflicht nach
§ 21 AMG unterliegen, miissen auch die Vorschriften der AMWHY zur Meldung schwerwiegender unerwiinsch-
ter Reaktionen und schwerwiegender Zwi-schenfélle und Riickruf (§ 40) und zur Aufbewahrung der Dokumen-
tation (§ 41) fiir ent-sprechend anwendbar erklart werden. Diese stehen im engen Zusammenhang mit der Riick-
verfolgbarkeit der Gewebe und Gewebezubereitungen und insofern auch mit den Kodierungsvorschriften des Ab-
schnitts 5b. Da in Einrichtungen mit einer Erlaubnis nach den §§ 13 oder 72 AMG die oder der Stufenplanbeauf-
tragte fiir die Sammlung, Bewertung und Koordinierung einschlieBlich Meldung schwerwiegender Zwischenfille
oder schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen verantwortlich ist (vgl. §§ 631 Absatz 5 Satz 1 in Verbindung
mit 63a Absatz 1 AMG), wird angeordnet, dass die in §§ 40 und 41 angeordneten Verpflichtungen der verant-
wortlichen Person nach § 20c AMG von der oder dem Stufenplanbeauftragten zu erfiillen sind.

Zu Artikel 5 (Anderung der Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte
Arzneimittel)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe a (§ 4b Absatz 3 Satz 2 in Verbindung
mit § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 AMG) und Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe b (§ 21a Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 6 AMQG).

Nach § 7 Absatz 1 AMG diirfen Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet worden sind,
nicht in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, dass dies durch die AMRadV zugelassen ist. Eine Verwendung
von ionisierenden Strahlen erfolgt z. B. zur Verminderung der Keimzahl oder zur Inaktivierung von Blutbestand-
teilen oder Tumormaterial. Ein Inverkehrbringen der bestrahlten Arzneimittel ist nach der AMRadV ausnahms-
weise zuldssig, wenn die Arzneimittel von der zustdndigen Bundesoberbehorde im Hinblick auf die Behandlung
mit ionisierenden Strahlen nach § 25 Absatz 1 AMG zugelassen worden sind. Die entsprechende Vorschrift der
AMRadV nennt als Ausnahmetatbestand insbesondere die Zulassung durch die Bundesoberbehdrde. Fiir ATMP,
die national der Genehmigungen nach § 4b Absatz 3 AMG bediirfen, besteht damit das Verkehrsverbot fort, ob-
wohl es keine sachlichen Griinde dafiir gibt. Klassische Gewebezubereitungen, fiir die an sich die Voraussetzun-
gen des vereinfachten Genehmigungsverfahrens nach § 21a AMG vorliegen, miissen bisher auch das strengere
Zulassungsverfahren nach den §§ 21 ff. AMG durchlaufen, um nach der AMRadV verkehrsfahig zu werden. Die
Ausnahmevorschrift in der AMRadV soll daher um die Genehmigungen nach § 4b Absatz 3 und § 21a Absatz 1
AMG erweitert werden.

Zu Artikel 6 (Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung)

Artikel 6 ist eine Folgednderung zu Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe a und Nummer 4.
Zu Nummer 1 (§ 2)

Zu Absatz 1

Absatz 1 wird an § 21 Absatz 1 TFG angepasst. Dabei wird die aktuelle Praxis der elektronischen Einreichung
iiber das Internetportal des PEI beriicksichtigt; es wird die Meldepflicht der Tréger der Spendeeinrichtungen und
der pharmazeutischen Unternehmer und der Einrichtungen der Krankenversorgung festgelegt.
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Zu den Absiitzen 2 und 3

Die Absitze 2 und 3 werden an die neue Systematik von § 21 Absatz 1 TFG angepasst, der nunmehr zwischen
der Meldung der Triger der Spendeeinrichtungen und der pharmazeutischen Unternehmer (§ 21 Absatz 1 Satz 1
TFG) und der Meldung der Einrichtungen der Krankenversorgung (§ 21 Absatz 1 Satz 2 TFGMV) unterscheidet.
Dementsprechend findet eine Unterscheidung hinsichtlich der Angaben zur Gewinnung, zur Herstellung, zum
Verlust, zum Verfall, zum Inverkehrbringen, zum Import und zum Export (Absatz 2) und hinsichtlich der Anga-
ben zum Verbrauch und Verfall (Absatz 3) statt. Ein Verlust tritt zeitlich vor dem Inverkehrbringen des Blutpro-
dukts ein, z. B. wenn eine Spende vorzeitig beendet wird oder ein Transportschaden vorliegt. Ein Verfall tritt ein,
wenn das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

Die Meldeverpflichtung der Einrichtungen der Krankenversorgung in Absatz 3 wird dabei hinsichtlich der Plas-
maproteine (Plasmaderivate und gentechnisch hergestellte Plasmaproteine zur Behandlung von Hamostasestdrun-
gen) beschrinkt. Wie zu § 21 Absatz 1 TFG dargestellt, ist bei solchen Produkten die Angabe zur Anzahl in den
Verkehr gebrachter und verkaufter Mengen aussagekriftiger. Eine Meldung muss zukiinftig nur erfolgen, wenn
und soweit das PEI tiber eine Bekanntmachung im Bundesanzeiger Angaben zum Verbrauch bzw. zum Verfall
einzelner Plasmaproteine verlangt. Damit wird das PEI in die Lage versetzt, jederzeit auf Hinweise iiber Versor-
gungsengpisse zu reagieren und die Abfrageelemente inhaltlich entsprechend anzupassen. Geplante Anderungen
werden rechtzeitig verdffentlicht. Gleichzeitig wird der Meldeaufwand fiir die Einrichtungen der Krankenversor-
gung erheblich reduziert.

Zu Absatz 4
Zu Nummer 1 und 2

In Absatz 4 werden die von der hdmophiliebehandelnden &rztlichen Person nach § 21 Absatz 1a TFG (neu) zu
meldenden Daten néher ausgefiihrt. Dies umfasst die Daten der hdmophiliebehandelnden drztlichen Person (Num-
mer 1) sowie die Angabe von Meldezeitraum oder Meldejahr (Nummer 2).

Zu Nummer 3

In Satz 2 Nummer 3 werden die mit Einwilligung der Patientinnen und Patienten an das DHR nach § 21 Absatz 1a
Satz 2 Nummer 2 TFG zu iibermittelnden Daten aufgefiihrt. Es handelt sich nach Buchstabe a um Angaben zum
Monat und dem Jahr der Geburt der Patientin oder des Patienten sowie zu deren bzw. dessen Wohnort zum Zeit-
punkt der Meldung. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort sind erforderlich, um epidemiologisch relevante
Aussagen zum Auftreten der angeborenen Haimostasestorungen wie z. B. der Hamophilie A, zu ihrer Diagnostik
und zu den Rahmenbedingungen des klinischen Verlaufes erfassen, sachgerecht auswerten und interpretieren zu
konnen. Die konkrete Ausgestaltung der Ubermittlung dieser Angaben ist vom DHR so vorzunehmen, dass durch
die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung dieser Daten keine Identifizierung der Patientinnen und Patienten er-
moglicht wird (vgl. Satz 4).

Die fiir Aufgaben des DHR benétigten Behandlungsdaten nach Buchstabe b umfassen auch Angaben zu Diagnose
und Schweregrad, sowie zu Auftreten, Behandlung einschlieBlich Daten zu Komplikationen wie zur Anzahl, Lo-
kalisation und zum Verlauf von Blutungen sowie damit ggf. verbundenen Gesundheitsstérungen. Um die auf-
grund des medizinischen Fortschritts notwendige Flexibilitdt bei der konkreten Ausgestaltung dieser Daten zu
gewihrleisten, wird das Nihere zu Art und Umfang dieser Daten sowie zum Verfahren der Ubermittlung dieser
Daten nach Satz 3 durch das DHR in dem nach § 21a Absatz 3 Satz 3 bis 5 TFG vorgegebenen Verfahren festge-
legt und eine jeweils aktuelle Ubersicht iiber die Art und den Umfang der erfassten Daten sowie zum Ubermitt-
lungsverfahren im Bundesanzeiger bekannt gemacht. Dabei ist nach Satz 4 sicherzustellen, dass eine Identifizie-
rung der Patientinnen und Patienten ausgeschlossen ist und bei Widerruf der Einwilligung oder nach dem Tod der
Patientin oder des Patienten die Daten vom DHR anonymisiert werden.

In Buchstabe ¢ wird geregelt, dass Angaben zur gesetzlichen Krankenkasse der Patientin oder des Patienten dem
DHR zu iibermitteln sind. Dies betrifft nur die Fille, in denen die zur Meldung verpflichtete himophiliebehan-
delnde drztliche Person vom DHR eine nicht personenbezogene Bestitigung der erfolgten Meldung an das DHR
zur Vorlage bei der gesetzlichen Krankenkasse benotigt. Einige Krankenkassen haben in Selektivvertrdgen nach
§ 140a SGB V oder § 53 SGB X mit den hidmophiliebehandelnden &rztlichen Personen oder Einrichtungen eine
vollstindige Meldung an das DHR als ein Qualitétskriterium fiir die Behandlung vereinbart. In diesen Fillen
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bendtigen diese Arztinnen und Arzte bzw. Einrichtungen eine nicht personenbezogene Bestitigung des DHR iiber
die Meldung.

In Buchstabe d wird geregelt, dass die himophiliebehandelnde édrztliche Person Angaben zum Tod der Patientin
oder des Patienten einschlielich des Sterbemonats und -jahres sowie einen Widerruf der Einwilligung meldet,
damit die Daten wie in § 21a Absatz 3 Satz 7 TFG vorgesehen anonymisiert werden kdnnen.

Zu Nummer 4

In Satz 2 Nummer 4 werden die ohne Einwilligung der Patientinnen und Patienten an das DHR nach § 21 Ab-
satz la Satz 1 TFG zu iibermittelnden Daten aufgefiihrt. Es handelt sich um aggregierte und damit anonymisierte
Daten, und zwar die Anzahl der Patientinnen und Patienten mit angeborenen Hamostasestérungen, differenziert
nach dem Schweregrad der Erkrankung und nach Altersgruppen, sowie die Gesamtmenge der bei diesen Patien-
tinnen und Patienten angewandten Gerinnungsfaktorenzubereitungen.

Mit Satz 5 wird entsprechend der Vorschrift des § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 1 TFG geregelt, dass die perso-
nenidentifizierenden Daten nicht an das DHR, sondern an die Vertrauensstelle nach § 21a Absatz 2 TFG zu mel-
den sind.

Zu Nummer 2 (§ 4)

GemiB der Ubergangsvorschrift ist der neue § 2 Absatz 4 ab dem ersten Tag des 25. auf die Verkiindung dieses
Gesetzes folgenden Kalendermonats anzuwenden. Es handelt sich um eine Folgeregelung zu Artikel 3 Nummer 6.
Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass der mit dem Gesetz angestrebte Rechtszustand nicht sogleich
vollstandig erreicht werden kann. Hierfiir bedarf es noch Ausfithrungsbestimmungen in Form einer Rechtsver-
ordnung zum DHR, vgl. § 21a Absatz 6.

Zu Artikel 7 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

Es handelt sich um die Korrektur eines redaktionellen Fehlers. Durch die mit dem Dritten Pflegestarkungsgesetz
vom 23. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3191) vorgenommenen Anderungen des § 13 Absatz 2 MPG sollte keine
Zustindigkeit einer anderen Behorde begriindet werden, sondern nur der Anwendungsbereich des § 13 Absatz 2
MPG auf weitere Arten von Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und einer Benannten Stelle
erweitert werden. Die Benannte Stelle soll wie auch bisher bei Meinungsverschiedenheiten mit dem Hersteller
die Angelegenheit der zustindigen Bundesoberbehorde vorlegen. Dies ergibt sich auch aus der Begriindung zum
Dritten Pflegestirkungsgesetz (vgl. BT-Drs. 18/9518 S. 109).

Zu Artikel 8 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Es wird bis Ende des Jahres 2017 nicht mdglich sein, die fallbezogene Krebsregisterpauschale neu festzusetzen,
da die Kalkulationsgrundlage hierfiir nicht ausreichend sicher ist. Dies hat folgende Griinde:

Die klinischen Krebsregister in den Léndern befinden sich aktuell noch im Aufbau. Die vom Spitzenverband Bund
der Krankenkassen erarbeiteten Fordervoraussetzungen zur (weiteren) Finanzierung der klinischen Krebsregister
durch die gesetzliche Krankenversicherung miissen erst bis zum 31. Dezember 2017 (mit einer Verlangerungsop-
tion von einem Jahr bis Ende 2018) erfiillt sein (vgl. § 65¢ Absatz 5). Um eine Neukalkulation der fallbezogenen
Krebsregisterpauschale zum derzeit vorgegebenen Zeitpunkt bis spatestens zum Ablauf des Jahres 2017 vorzu-
nehmen, miisste der Erhebungszeitpunkt fiir die Kalkulation allerdings bereits im 2. Quartal 2017 liegen; ein
Zeitpunkt, zu dem davon auszugehen ist, dass der Aufbau vieler Register noch nicht abgeschlossen sein wird, so
dass ein Kosteniiberblick noch nicht moglich ist.

Die klinischen Krebsregister werden nach derzeitigem Stand in den Léndern strukturell sehr heterogen aufgebaut
(3 Grundmuster mit verschiedenen Varianten). Fiir die Neukalkulation der fallbezogenen Krebsregisterpauschale
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist insofern eine betriebswirtschaftliche Analyse vieler unter-
schiedlicher Registertypen notwendig.

Eine Verschiebung der erstmaligen Uberpriifung auf das Ende des Jahres 2019 ist erforderlich, da zu diesem
spateren Zeitpunkt der Aufbau der klinischen Register voraussichtlich abgeschlossen sein wird und sich die Re-
gister auBerdem mindestens ein Jahr im Routinebetrieb befinden werden.
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Zu Artikel 9 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Die Trager der Sozialhilfe erhalten die Mdglichkeit, ergédnzende Vereinbarungen zu den Regelungen auf Landes-
ebene flir die Zusammenarbeit der ortlichen Beratungsstellen von Pflegekassen und Tragern der Sozialhilfe fiir
das Gebiet des Kreises oder der kreisfreien Stadt und damit fiir ihren ortlichen Zusténdigkeitsbereich herbeizu-
filhren. Die Landesverbénde der Pflegekassen und der Verband der privaten Krankenversicherung e. V. werden
zum Abschluss einer solchen Vereinbarung verpflichtet, wenn der Trdger der Sozialhilfe eine solche Vereinba-
rung verlangt.

Soll die erginzende Vereinbarung fiir Modellvorhaben nach den §§ 123 und 124 abgeschlossen werden, ist es der
jeweilige Antragsteller, der den Abschluss einer Vereinbarung verlangt. Geltungsbereich der ergdnzenden Ver-
einbarung ist in diesen Fillen der Geltungsbereich der jeweiligen Modellvorhaben. Eine Auswertung beziiglich
der beratungsbezogenen Wirksamkeit, Qualitit und Kosten solcher Vereinbarungen soll ebenfalls Gegenstand der
Evaluation nach § 124 Absatz 3 sein.

Zu Nummer 2

Mit der Regelung wird ebenso wie dies bereits in der Begriindung bei Einfiihrung des Pflegeunterstiitzungsgeldes
zu § 44a Absatz 4 Satz 5 ausgefiihrt wurde (vgl. BT-Drs. 18/3449, S. 13 — Begriindung zu Nummer 4 Buchstabe
b Doppelbuchstabe bb der Beschlussempfehlung), gesetzlich klargestellt, dass die in § 170 Absatz 1 Nummer 2
Buchstabe e des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch (SGB VI) genannten Stellen, d. h. die Pflegekassen, die pri-
vaten Versicherungsunternehmen sowie im Fall der Beihilfeberechtigung oder eines Anspruchs auf Heilfiirsorge
des Pflegebediirftigen anteilig die Beihilfefestsetzungsstellen oder die Dienstherrn nur den Leistungstriageranteil
an die berufsstindischen Versorgungseinrichtungen abzufiihren haben. Um eine Uberkompensation zu verhin-
dern, wird der zu zahlende Beitrag auf die Hélfte der in der Zeit des Leistungsbezugs vom Beschéftigen an die
berufsstdndische Versorgungseinrichtung zu zahlenden Beitrige begrenzt.

Zu Nummer 3

Der Verweis in § 58 Absatz 5 Satz 2 auf § 249 Absatz 4 SGB V muss, nachdem Absatz 4 zu Absatz 3 wurde,
richtig gestellt werden. Absatz 4 wurde mit Wirkung vom 1. Januar 2015 zu Absatz 3 durch Artikel 1 Nummer 23
Buchstabe b des GKV-Finanzstruktur- und Qualitéts-Weiterentwicklungsgesetzes vom 21. Juli 2014, BGBI. I
S. 1133.

Mit der Regelung in § 58 Absatz 5 Satz 2 erfolgt eine Anpassung des Beitragsanteils flir Arbeitgeber von Be-
schiftigen in der Gleitzone (und damit mittelbar auch des Beitragsanteils der betroffenen Beschéftigten) an den
ab 1. Januar 2017 geltenden Beitragssatz in der sozialen Pflegeversicherung. Die Regelung betrifft nur die Ar-
beitgeber in Sachsen, dem einzigen Bundesland, in dem kein gesetzlicher Feiertag bei Einfithrung der Pflegever-
sicherung gestrichen wurde. Die neue Fassung legt den Prozentsatz nicht mehr mit einem bestimmten Wert fest,
sondern enthélt eine Formel, die auch bei kiinftigen Verinderungen des Beitragssatzes Geltung behélt. Die Ver-
minderung um einen Prozentpunkt erfolgt, weil Arbeitnehmer in Sachsen den Beitrag in dieser Hohe im Hinblick
auf die Beibehaltung der gesetzlichen Feiertage in Sachsen allein tragen (§ 58 Absatz 3 Satz 1).

Ab 1. Januar 2017 betrdgt der Beitragssatz zur sozialen Pflegeversicherung 2,55 Prozent. Dieser ist nach der
Neuregelung um 1,0 Prozentpunkt zu reduzieren, sodass sich 1,55 Prozent ergeben. Nach der Regelung in § 249
Absatz 3 SGB V, der hier Anwendung findet, ist dieser Prozentsatz zu halbieren, sodass sich 0,775 Prozent ab 1.
Januar 2017 als Beitragsanteil fiir die angesprochenen Arbeitgeber ergeben.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a

Die Antragsteller der Modellvorhaben konnen darauf verzichten, die Verantwortung fiir die Erbringung der Pfle-
geberatung nach den §§ 7a bis 7c in eigenen Beratungsstellen zu {ibernehmen. In diesem Fall verbleibt die Ver-
antwortung flir die Erbringung der Pflegeberatung nach den §§ 7a bis 7¢ bei den Pflegekassen. Voraussetzung flir
den Verzicht ist, dass die Zusammenarbeit in der Beratung zwischen dem Antragsteller des Modellvorhabens und
den Landesverbinden der Pflegekassen vereinbart ist. Diese ergénzende Vereinbarung soll gewéhrleisten, dass
die Ziele des Modellvorhabens durch die Zusammenarbeit der Beratungsstellen erreicht werden.
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Die Vereinbarung zur Zusammenarbeit gilt fiir den 6rtlichen Geltungsbereich des Modellvorhabens und soll sich
in die Regelungen des Rahmenvertrags iiber die Zusammenarbeit in der Beratung nach § 7a Absatz 7 Satz 1 ein-
fiigen und diese im Sinne einer intensiveren Kooperation erginzen und verbessern. Die Landesverbiande der Pfle-
gekassen und der Verband der privaten Krankenversicherung e. V. werden zum Abschluss einer solchen Verein-
barung verpflichtet, wenn der zustindige Trager der Sozialhilfe dies verlangt. Hierdurch hat ein Antragsteller fiir
ein Modellvorhaben bereits bei der Erstellung des Konzepts die Gewéhr, dass er fiir das Modellvorhaben eine
Kooperation mit der Pflegeberatung der Pflegekassen vorsehen bzw. auf eine Ubernahme der Pflegeberatung
durch eigene Beratungsstellen verzichten kann. Die ergédnzende Vereinbarung ist schiedsstellenfihig. Alternativ
koénnen, wie in Absatz 5 vorgesehen, auch einvernehmlich Schiedspersonen benannt werden, die den Inhalt der
ergidnzenden Vereinbarung festlegen.

Durch diese Regelung wird es den Tragern der Modellvorhaben ermdglicht, fiir die Pflegeberatung der Pflege-
kassen nur die Koordinierung zu iibernehmen, indem die Ziele der Modellvorhaben bei der Pflegeberatung nach
den §§ 7a bis 7c im Wege einer erginzenden Vereinbarung umgesetzt werden. Durch die ergdnzenden Vereinba-
rungen entsteht eine neue Form der regional vernetzten Beratung in Modellvorhaben, die — wie alle anderen be-
ratungsbezogenen MafBnahmen in Modellvorhaben — in der Auswertung nach § 124 Absatz 3 beziiglich ihrer be-
ratungsbezogenen Wirksamkeit, Qualitit und Kosten zu iiberpriifen sein wird.

Zu Buchstabe b
Mit der Anderung werden die Verweise in Satz 4 redaktionell angepasst.
Zu Buchstabe ¢

Grundsitzlich diirfen die zur Durchfiihrung der Modellvorhaben eingebrachten sachlichen und personellen Mittel
die durchschnittlich aufgewendeten Verwaltungsausgaben fiir die Hilfe zur Pflege und die Eingliederungshilfe
bezogen auf den einzelnen Empfinger und fiir die Altenhilfe bezogen auf alte Menschen im Haushaltsjahr vor
Beginn des Modellvorhabens nicht unterschreiten. Es ist davon auszugehen, dass die Lander in den landesrecht-
lichen Regelungen hierzu geeignete Priifverfahren festlegen. Mit der Ergéinzung wird eine Ausnahmeregelung im
Hinblick auf die Hohe der eingebrachten sdchlichen Mittel geschaffen. Diese Ausnahmeregelung ermoglicht eine
Unterschreitung der durchschnittlich aufgewendeten Verwaltungsausgaben fiir Sachmittel, soweit sich die Kos-
tenreduzierung nachweislich aus Einsparungen aufgrund der Zusammenlegung von Beratungsaufgaben ergibt.
Diese Ausnahmeregelung ist sachgerecht, soweit durch die Zusammenlegung von Beratungsaufgaben sichliche
Mittel eingespart werden kdnnen. Die hierdurch erzielten Wirtschaftlichkeitsgewinne diirfen einbehalten werden.
Ohne die Ausnahmeregelung wiren die Antragsteller gezwungen, Moglichkeiten zur Einsparung von Sachmitteln
nicht zu realisieren, da dies nach § 124 Absatz 2 zu einem Widerruf der Genehmigung fithren wiirde.

Zu Nummer 5

Mit der Anderung werden die Voraussetzungen, die zu einem Widerruf der Genehmigung zur Durchfiihrung der
Modellvorhaben fiihren, im Hinblick auf die nach § 123 Absatz 5 Satz 1 vereinbarten, die in § 123 Absatz 5 Satz 2
und Absatz 7 festgelegten Anforderungen klarer gefasst. Nach Satz 1 ist die Genehmigung nach wie vor zwingend
zu widerrufen, wenn die in § 123 Absatz 1 Satz 5 genannten Aufgaben, die von der Pflegekasse iibernommen
werden, nicht im vollen Umfang erfiillt werden. Dies umfasst auch die génzliche Nichterfiillung der Aufgaben.
Der Auslegungsspielraum fiir die obersten Landesbehorden ist hier sehr eng gefasst, da es sich um die Erfiillung
von Anspriichen handelt, die Pflegebediirftige und ihre Angehdrigen gegeniiber ihren Pflegekassen haben und
deren Nichterfiillung weitreichende Folgen haben kdnnen, z. B. im Bereich der Pflege-Pflichtberatung nach § 37
Absatz 3 SGB XI. Bezogen auf die Anforderungen nach Satz 2, die sich auf die Vertragserfiillung der Antragstel-
ler gegeniiber den Pflegekassen, den Beitrag der Pflegekassen und die Nachweispflicht der Antragsteller bezichen,
erhalten die Lander einen erweiterten Auslegungsspielraum, weil die Nichterfiillung der Anforderungen nach
Satz 2 Pflegebediirftige und ihre Angehdrigen nicht in gleicher Weise beeintrichtigt. Daher ist hier die Genehmi-
gung nur dann zu widerrufen, wenn die Anforderungen iiberwiegend nicht erfiillt werden. Dies erweitert den
Auslegungsspielraum der obersten Landesbehdrden und ermdglicht daher die Fortfithrung eines Modellvorha-
bens, auch wenn die Anforderungen nur tiberwiegend erfiillt werden. Es erleichtert damit auch den Antragstellern,
bestehende Modellvorhaben fortzufiihren.

Zu Artikel 10 (Inkrafttreten)
Artikel 10 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften (NKR-Nr. 3819, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens
gepruft.

l. Zusammenfassung

Burgerinnen und Blrger

Erflllungsaufwand: Keine Auswirkungen

Wirtschaft
Einmaliger Erfullungsaufwand: 295.000 Euro

Jahrlicher Erfillungsaufwand
(Burokratiekosten): 999.000 Euro

Verwaltung (Bund)

Einmaliger Erfillungsaufwand: 195.000 Euro
Jahrlicher Erfillungsaufwand: 115.000 Euro
,One in one out'-Regelung Der jahrliche Erfullungsaufwand stellt im Sinne der ‘One in one

out’-Regelung der Bundesregierung ein ‘In‘ dar und kann
durch die Entlastung aus dem Vierten Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften kompensiert
werden.

Evaluation Den wesentlichen Aufwand mit rund 916.000 Euro Burokratie-
kosten verursacht die Anderung des Transfusionsgesetzes.
Dies betrifft Informationspflichten im Zusammenhang mit dem
bestehenden Deutschen Hamophilieregister (DHR) beim
Paul-Erich-Institut (PEI). Der mit Unterzeichnung des Koope-
rationsvertrages einberufene und aus den Kooperationspart-
nern zusammengesetzte Ausschuss (Lenkungsausschuss),
begleitet und beratschlagt samtliche das DHR, seinen regel-
mafigen Fortgang, seine Entwicklung und seine Perspektive
malRgeblichen Fragen, und fasst Beschlisse. Der Ausschuss
trifft sich dazu ein- bis zweimal im Jahr. Der Lenkungsaus-
schuss wird im Zuge der Uberfiihrung des DHR in das Trans-
fusionsgesetz beibehalten (vgl. § 21a Absatz 6 Satz 2 Num-
mer 3 TFG). Er wird — wie bisher — Uiber samtliche das DHR
mafigeblichen Fragen Beschllisse fassen. Damit wird auch
eine Uberpriifung der Funktionsfahigkeit und Praktikabilitét
des neuen Regelungsrahmens gewahrleistet.
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Das Ressort hat den Erfillungsaufwand gemeinsam mit dem Statistischen Bundesamt ermittelt und
nachvollziehbar dargestellt. Daher erhebt der Nationale Normenkontrollrat im Rahmen seines ge-
setzlichen Auftrags keine Einwande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden
Regelungsentwurf.

Il Im Einzelnen

Mit dem vorliegenden Regelungsentwurf sollen die Vorschriften fur Blut- und Gewebezube-
reitungen und die Vorschriften fir Arzneimittel fir neuartige Therapien an die aktuellen wis-
senschaftlichen und technischen Entwicklungen angepasst sowie die Erfahrungen der Lander
und des Paul-Ehrliche-Instituts (PEI) beim Vollzug der Regelungen umgesetzt werden.

Dies betrifft folgende Gesetze und Verordnungen:
e Arzneimittelgesetz (AMG)

e Transplantationsgesetz (TPG)

o Transfusionsgesetz (TFG)

e Verordnung Uber das Meldewesen nach §§21 und 22 des Transfusionsgesetzes
(TFGMV)

e Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)

e Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
(AMRadV)

e Medizinproduktegesetz (MPG)
o Elftes Buch Sozialgesetzbuch (SBG XI).

Zu den wesentlichen inhaltlichen Anderungen wird im Einzelnen in der Darstellung des Erfiil-
lungsaufwandes eingegangen.

.1 Erfillungsaufwand

Das Regelungsvorhaben hat keine Auswirkungen auf Burgerinnen und Birger.

Wirtschaft

Den wesentlichen Aufwand mit rund 916.000 Euro Burokratiekosten pro Jahr fir Unterneh-
men verursacht die Anderung des Transfusionsgesetzes im Bereich der Hamophilie. Insbe-
sondere wird das seit 2008 Uber einen Kooperationsvertrag (mit der Gesellschaft fir Throm-
bose und Hamostaseforschung e.V., der Deutschen Hamophiliegesellschaft e.V. und der In-
teressengemeinschaft Hamophiler e.V.) beim PEI betriebene Deutsche Hamophilieregister
(DHR) nun gesetzlich festgeschrieben. Der Aufbau des DHR wird bereits durch § 21 TFG -
Meldepflichten der Anzahl der Hamophiliepatienten — geregelt.

Durch die gesetzliche Festschreibung werden neue Informationspflichten fir die Wirtschaft
(Arzte, pharmazeutische Unternehmen und hdmophiliebehandelnde &rztliche Person (Bluter-
krankheit)) eingefuihrt bzw. bestehende verandert:

1. Jahrliche Uberpriifung der Patienten-Dokumentation durch den Arzt bei Heimselbst-
behandlung (302.000 Euro bei 6.000 Fallen, 50,30 Euro je Stunden, 1 Stunde Auf-
wand je Fall)
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Hamophiliepatienten verabreichen sich in der Heimselbstbehandlung Gerinnungsfaktor-
zubereitung. Hierbei mussen sie die Chargenbezeichnung, die angewendeten Blutpro-
dukte und Plasmaproteine sowie Angaben zum Datum und zur Uhrzeit der Anwendung
bereits nach geltendem Recht dokumentieren. Dies kdnnen sie entweder elektronisch
(10 Prozent der Patienten) oder schriftlich z. B. tber Hamophiliekalender (90 Prozent
der Patienten) tun. Klnftig soll der behandelnde Arzt einmal im Jahr die Dokumentation
nach ihrer Plausibilitat Uberprifen und die Daten in seine Patientenakte tUbertragen. Dies
dient zum einen dem Zweck einer einheitlichen Datenlage auch fir die Ubermittiung an
das DHR (Qualitatssicherung) und hat zum anderen haftungsrechtliche Griinde. Pro Fall
wird in den Fachkreisen von rund 60 Minuten Aufwand ausgegangen, was bei rund 6.000
Patienten zu einem Gesamtaufwand von 302.000 Euro pro Jahr fihrt.

2. Ubermittlung von Angaben durch die kurzzeitig behandelnden Einrichtungen der
Krankenversorgung an den dauerhaft behandelnden Arzt (471.000 Euro bei 6.000
Fallen, 50,30 Euro je Stunde, 1 Stunde Aufwand je Fall)

Die Schaffung dieser Informationspflicht soll einen besseren Austausch von Patienten-
informationen zwischen den behandelnden Arzten bei stationéren oder ambulanten Auf-
enthalten des Hamophiliepatienten in einer Klinik férdern. Das Ressort setzt nach Hin-
weisen der Fachkreise einen Gesamtaufwand je Fall von 60 Minuten an. Dieser beinhal-
tet das Verfassen einer solchen Information, die Aufbereitung und Zusammenstellung
der Daten des Patienten, die Ubermittlung sowie mégliche Nachfragen aufgrund fehlen-
der oder fehlerhafter Daten. Bei der Ubersendung als schriftliche Information und das
betrifft noch den Gberwiegenden Teil, kommen Kosten von 2 Euro fur Porto, Papier und
Druckkosten hinzu. Statistisch gesehen haben diese Patienten ein- bis zweimal im Jahr
einen solchen Aufenthalt. Das bedeutet, dass die Information in 9.000 Fallen bei 6.000
Patienten zu erstellen ist. Bei einer elektronischen Ubermittlung kénnen die sogenannten
Portokosten vernachlassigt werden.

3. Jahrliche Meldepflicht der pharmazeutischen Unternehmen und Spendeeinrichtun-
gen an das PEI (mit 767 Euro gering)

Die bestehende Pflicht flr pharmazeutische Unternehmen und Spendeeinrichtungen,
bestimmte Daten zu Blutprodukten und Plasmaproteine dem PEI zu melden wird um
Zahlen zum Inverkehrbringen, zum Verlust und zum Verfall der Arzneimittel (Blutpro-
dukte und Plasmaproteine) erweitert. Dies soll einen zuverlassigen Uberblick iiber die
insgesamt in Deutschland zur Verfligung stehenden Mengen ermdglichen. Mit einer Fall-
zahl von 730 Meldungen im Jahr, fiir die diese drei zusatzlichen Angaben Ubermittelt
werden mussen, kann der Aufwand als gering eingeschatzt werden.

4. Meldungen der hamophiliebehandelnden arztlichen Person von Patientendaten an
das DHR - Einzelmeldungen (142.000 Euro bei 4.500 Fallen, 31,50 Euro die Stun-
den, 1 Stunde Aufwand je Fall)

Sofern der Patient einwilligt, hat der behandelnde Arzt kiinftig dessen psyeudonymisierte
Behandlungs- und Patientendaten anstelle der Sammelmeldungen tber die Anzahl der
behandelten Personen mit angeborenen Hamostasestérungen an das DHR zu melden.
Einzelmeldungen enthalten gegeniiber Sammelmeldungen mehr Informationen und sind
daher fur die Wissenschaft und Forschung z. B. fur die Entwicklung und Verbesserung
von Therapien von Bedeutung. Unter der Annahme, dass ein Grofteil der Patienten (75
Prozent) ein Eigeninteresse an der Einzelmeldung hat, da es u.a. eine Chance auf Ver-
besserung der eigenen Therapie birgt, nimmt der Arzt fir 4.500 Patienten diese Meldung
vor. Die Meldung erfolgt Uber das entsprechende Meldeportal des PEI auf dem elektro-
nischen Weg. Da noch keine Schnittstelle zwischen dem Meldeportal des PEI und den
Praxen mit unterschiedlicher Praxissoftware besteht, miissen die Daten von Hand in das
Portal eingepflegt werden. Fir einen Mitarbeiter der Praxis, dies nimmt in der Regel nicht
der Arzt vor, wird ein Aufwand von rund einer Stunde je Fall geschatzt.
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Der einmalige Erflllungsaufwand entsteht in diesem Zusammenhang fiir die Eingabe der Ba-
sisdaten (Profil, Diagnose oder Anamnese) der Patienten in das DHR durch die hamophilie-
behandelnde arztliche Person. Hierfur wird ein Aufwand von rund einer Stunde je Fall (4.500
Hamophiliepatienten) veranschlagt, da dies sehr detailliert erfolgen kann. Mit einem Tarif mitt-
leren Qualifikationsniveaus (31,50 Euro je Stunde) ergibt sich ein einmaliger Gesamtaufwand
von 142.000 Euro. Daruber hinaus wird ein einmaliger Erfullungsaufwand von 50.000 Euro
fur die Beratung des Patienten durch den behandelnden Arzt veranschlagt. Hintergrund ist,
den Patienten fir die Einzelmeldung an das PEI zu gewinnen. Hierfir ist er Uber den Inhalt
des DHR als auch uber dessen Zweck und sich daraus ergebenen Vorteile fur ihn aufzukla-
ren. Es wird angenommen, dass jedes Gesprach rund 10 Minuten dauern wird. Da der Arzt
dies selbst flhrt, ist ein hohes Qualifikationsniveau anzusetzen. Als Fallzahl werden auf
Grundlage der Daten des Registers 6.000 Patienten angesetzt.

Weiterer jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 116.000 Euro entsteht durch Uberarbeitung
von Genehmigungsverfahren nach dem AMG.

Die gréRten Kosten in Héhe von104.600 Euro entstehen durch die Einfiihrung einer Ande-
rungsanzeige fir Gewebezubereitungen und hamatopoetische Stammzellenzubereitungen in
den Fallen, in denen eine Veranderungen des Produktes Auswirkungen auf die Sicherheit,
die Qualitat, die Funktionalitat oder das Nutzen-Risiko-Verhéaltnis des Arzneimittels haben.
Das Ressort geht von einer zusatzlichen Fallzahl von 195 (45 Gewebezubereitungen, 150
hamatopoetische Stammzellenzubereitungen) aus. Pro Fall wird hierfur ein hoher Aufwand
von 526 Minuten angesetzt. Als Vergleichswert wurde die Berechnung des Aufwandes durch
die Befolgung der Informationspflicht zum § 29 AMG — Anzeigepflicht, Neuzulassung von Arz-
neimitteln — aus der Datenbank des Statistischen Bundesamtes herangezogen. Der Lohnsatz
entspricht mit 61,20 Euro je Stunde einem hohen Qualifikationsniveau. Einmaliger Erfillungs-
aufwand von 84.000 Euro (Erhéhung des Zeitaufwandes fir bestehende Antrage) wird durch
die Erweiterung der beizubringenden Antragsunterlagen fur die Genehmigung von Gewebe-
zubereitungen und hamatopoetische Stammzellenzubereitungen ausgeldst, da hier fur beste-
hende Genehmigungen (330) Unterlagen nachgereicht werden mussen. Fir kiinftige Antrage
in diesem Zusammenhang wird von geringen Auswirkungen (4.000 Euro pro Jahr) ausgegan-
gen. Der (brige jahrliche Aufwand von 12.000 Euro entsteht durch die Erweiterung der Anga-
ben bei der Genehmigung sowie durch Anderungsanzeigen. Im Fall der Erweiterung der An-
gaben zum Genehmigungsverfahren fir Arzneimittel neuartiger Therapien entsteht ein ein-
maliger Erfullungsaufwand von 18.500 Euro, da ebenfalls fur die bereits genehmigten zwolf
Arzneimittel dieser Art einmalig Unterlagen nachgereicht werden missen.

Verwaltung (Bund)
Bund (PEI)

Durch die Anderung des Transfusionsgesetzes im Bereich der Hamophilie entsteht dem PEI
lediglich ein geringer einmaliger Umstellungsaufwand (4.000) fur die Integration der zusatzli-
chen Eingabefelder in des Online-Meldeportal infolge der Erweiterung der Meldedaten der
pharmazeutischen Unternehmen und Spendeeinrichtungen (siehe 11.1 Wirtschaft Punkt 2). Da
die elektronischen Strukturen bereits vorhanden sind und weitestgehend automatisiert ablau-
fen, entsteht ebenfalls nur ein geringer jahrlicher Erfillungsaufwand.
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Infolge der Uberarbeitung von Genehmigungsverfahren nach dem AMG erhoht sich der jahr-
liche Aufwand ebenfalls fir das PEl um 115.000 Euro. Diese entsteht aufgrund der Erhéhung
der Fallzahl der zu bearbeitenden Antrage infolge der Erweiterung der Angaben fir die Ge-
nehmigungsverfahren (finf geanderte Informationspflichten). Ein einmaliger Erflllungsauf-
wand von 191.000 Euro entsteht fur die erneute Erteilung der Genehmigung in den Fallen der
nachzureichenden Unterlagen zu Genehmigungen von Gewebezubereitungen und hamato-
poetische Stammzellenzubereitungen (330) sowie zu Genehmigungen von Arzneimitteln neu-
artiger Therapien (12).

Das Regelungsvorhaben hat keine Auswirkungen auf den Erfillungsaufwand der Lander und
Kommunen.

.2 ,One in one out’-Regelung

Der jahrliche Erfillungsaufwand stellt im Sinne der ‘One in one out’-Regelung der Bundesre-
gierung ein ‘In‘ dar und kann durch die Entlastung aus dem Vierten Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften kompensiert werden.

II.3 Evaluierung

Durch die standige Begleitung der Entwicklung und Nutzung des DHR durch den Ausschuss,
werden die Regelungen und Anforderungen an die zu erhebenden Daten, an die Praktikabili-
tat und den aktuellen Stand der Wissenschaft, Forschung und Technik fortlaufend tberprift.

Das Ressort hat den Erfillungsaufwand gemeinsam mit dem Statistischen Bundesamt ermit-
telt und nachvollziehbar dargestellt. Daher erhebt der Nationale Normenkontrollrat im Rah-
men seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen
in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Dr. Ludewig Catenhusen

Vorsitzender Berichterstatter
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