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B 1.3.3 Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts über Maßnahmen zur Ab-
wehr von Arzneimittelrisiken − Verminderung des Risikos der Übertra-
gung von Viren durch Arzneimittel, die durch Fraktionierung aus
Plasma humanen Ursprungs hergestellt werden (vom 18.8.1995) −
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zentraten (vom 25.2.1998) − Erythrozytenkonzentrate −
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neimittelrisiken − Verminderung des Risikos von Hepatitis C Virus-
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produkte und des Paul-Ehrlich-Instituts zur Anzeige von Nebenwirkun-
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produkte und des Paul-Ehrlich-Instituts über die Zulassung und Regis-
trierung von Humanarzneimitteln sowie über die Sicherheit verkehrs-
fähiger Humanarzneimittel – Abwehr von Arzneimittelrisiken, Stufe II –
(Humanarzneimittel, die unter Verwendung von Blut, Gewebe, Körper-
sekret oder Körperflüssigkeit vom Menschen hergestellt werden) (vom
29.12.2000)

B 1.3.11 Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts und des Bundesinstituts für
Arzneimittel und Medizinprodukte über die Zulassung und Registrie-
rung von Humanarzneimitteln sowie über die Sicherheit verkehrsfähiger
Humanarzneimittel – Abwehr von Arzneimittelrisiken, Stufe II – (Er-
gänzung der Maßnahme im Bescheid vom 29.12.2000 für Humanarz-
neimittel, die unter Verwendung von Blut, Gewebe, Körpersekret oder
Körperflüssigkeit vom Menschen hergestellt werden) (vom 10.1.2001)

B 1.3.12 Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts über die Einführung einer
Spenden-Stammdokumentation für frischgefrorenes Humanplasma und
zelluläre Human-Blutbestandteile (vom 19.9.2001)



Inhaltsverzeichnis

v. Auer/Seitz, Komm. z. TFG, 11. Lfg., Juli 20076

B 1.3.13 Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts über die Einführung einer
Plasma-Stammdokumentation (Plasma-Master-File) bei Sera aus
menschlichem Blut sowie bei Blutzubereitungen, ausgenommen frisch-
gefrorenes Humanplasma und zelluläre Blutbestandteile (vom
19.9.2001)
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gistrierung von Arzneimitteln (Verminderung des Risikos von HIV-1-
Infektionen durch zelluläre Blutprodukte und gefrorenes Frischplasma)
– Anordnung der Testung auf HIV-1-RNA mit Nukleinsäure-Amplifi-
kationstechniken – (vom 6.5.2003)
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(vom 16.5.2003)
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Arzneimitteln – Abwehr von Arzneimittelrisiken – Anordnung der
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21.5.2003)
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B 1.3.19 4. Bekanntmachung des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizin-
produkte und des Paul-Ehrlich-Instituts zur Anzeige von Nebenwirkun-
gen und Arzneimittelmissbrauch nach § 63b Abs. 1 bis 8 des Arznei-
mittelgesetzes (AMG) (vom 29.4.2005)

B 1.3.20 Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts der Richtlinie zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blut-
produkten (Hämotherapie) gemäß §§ 12 und 18 des Transfusionsgeset-
zes (TFG) (vom 19.9.2005)

B 1.3.21 Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts über die Zulassung von
Arzneimitteln – Abwehr von Arzneimittelrisiken – Testung auf Antikör-
per gegen Hepatitis-B-Core-Antigen (anti-HBc) im Blutspendewesen
(vom 8.5.2006)

B 1.4 Überwachungsrichtlinien der Länder
B 1.4.1 Richtlinie für die Überwachung der Herstellung und des Verkehrs mit

Blutzubereitungen vom 17./18.9.1996

B 2 Regelungen der Europäischen Union

B 2.1 Richtlinien über Blutarzneimittel und Blutbestandteile
B 2.1.1 Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom

6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Hu-
manarzneimittel



Inhaltsverzeichnis

v. Auer/Seitz, Komm. z. TFG, 11. Lfg., Juli 2007 7

B 2.1.2 Richtlinie 2002/98/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom
27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicherheitsstandards
für die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Änderung der
Richtlinie 2001/83/EG

B 2.1.3 Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom
4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimit-
teln

B 2.1.4 Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. März 2004 zur Durch-
führung der Richtlinie 2002/98/EG des Europäischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich bestimmter technischen Anforderungen für Blut
und Blutbestandteile

B 2.1.5 Richtlinie 2005/61/EG der Kommission vom 30. September 2005 zur
Durchführung der Richtlinie 2002/98/EG des Europäischen Parlaments
und des Rates in Bezug auf die Anforderungen an die Rückverfolgbar-
keit und die Meldung ernster Zwischenfälle und ernster unerwünschter
Reaktionen

B 2.1.6 Richtlinie 2005/62/EG der Kommission vom 30. September 2005 zur
Durchführung der Richtlinie 2002/98/EG des Europäischen Parlaments
und des Rates in Bezug auf gemeinschaftliche Standards und Spezifika-
tionen für ein Qualitätssystem für Blutspendeeinrichtungen

B 2.2 Empfehlungen zum Blutspende- und Transfusionswesen
B 2.2.1 Empfehlung des Rates der Europäischen Gemeinschaft über die Eignung

von Blut- und Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der
Europäischen Gemeinschaft (98/463/EG) vom 29.6.1998

B 2.3 CPMP-Empfehlungen
B 2.3.1 Note for Guidance on Virus Validation Studies: The Design, Contribu-

tion and Interpretation of Studies Validating the Inactivation and Re-
moval of Viruses

B 2.3.2 Note for Guidance on Plasma Derived Medicinal Products, rev. 3

B 2.4 GMP-Empfehlungen
B 2.4.1 Ergänzende Leitlinien für die Herstellung von Arzneimitteln aus

menschlichem Blut oder Blutplasma (Anhang 14 des EU-Leitfadens für
die Gute Herstellungspraxis)

B 2.5 Wildbad Kreuth-Initiative
B 2.5.1 Sicherheit von Blut und Blutprodukten: Eine Initiative für optimale An-

wendung (Wildbad Kreuth 20.−22.5.1999)

B 2.6 Richtlinien über Gewebe und Zellen
B 2.6.1 Richtlinie 2004/23/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom

31. März 2004 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicherheitsstandards
für die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, La-
gerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen
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B 3 Internationale Regelungen

B 3.1 WHO-Empfehlungen
B 3.1.1 Anforderungen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) an die Ent-

nahme, Verarbeitung und Qualitätskontrolle von Blut, Blutbestandtei-
len und Plasmabestandteilen

B 3.1.2 WHO recommendations for the production, control and regulation of
human plasma for fractionation

B 3.3 Monografien des Europäischen Arzneibuches
B 3.3.1 Plasma vom Menschen (Humanplasma) zur Fraktionierung
B 3.3.2 Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen (gefriergetrocknet)
B 3.3.3 Blutgerinnungsfaktor IX vom Menschen (gefriergetrocknet)
B 3.3.4 Prothrombinkomplex vom Menschen (gefriergetrocknet)
B 3.3.5 Antithrombin-III-Konzentrat vom Menschen (gefriergetrocknet)
B 3.3.6 Albuminlösung vom Menschen
B 3.3.7 Immunglobulin vom Menschen
B 3.3.8 Immunglobulin vom Menschen zur intravenösen Anwendung
B 3.3.9 Fibrin-Kleber
B 3.3.10 Human albumin solution
B 3.3.11 Human anti-D immunoglobulin
B 3.3.12 Human anti-D immunoglobulin for intravenous administration
B 3.3.13 Human antithrombin III concentrate
B 3.3.14 Human coagulation factor VII
B 3.3.15 Human coagulation factor VIII
B 3.3.16 Human coagulation factor VIII (rDNA)
B 3.3.17 Human coagulation factor IX
B 3.3.18 Human coagulation factor XI
B 3.3.19 Human fibrinogen
B 3.3.20 Human haematopoietic stem cells
B 3.3.21 Human normal immunoglobulin
B 3.3.22 Human normal immunoglobulin for intravenous administration
B 3.3.23 Fibrin sealant kit
B 3.3.24 Human plasma for fractionation
B 3.3.25 Human plasma (pooled and treated for virus inactivation)
B 3.3.26 Human prothrombin complex
B 3.3.27 Human von Willebrand factor

B 3.4 PIC-Empfehlungen zur GMP

Teil C Gerichtsentscheidungen

C 1 BGH-Entscheidungen

C 1.1 Urteil vom 30.4.1991 zu den Sorgfaltspflichten bei der Gewinnung von
Blut für Bluttransfusionen

C 1.2 Urteil vom 17.12.1991 zur Aufklärung der Patienten über eine mögliche
Bluttransfusion und über die Eigenblutspende
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C 1.3 Urteil vom 14.6.2005 zu den Dokumentationspflichten und zur Auf-
klärung bei der Anwendung von Blutprodukten

C 1.4 Urteil vom 14.3.2006 zum Umfang der Risikoaufklärung bei fremdnüt-
zigen Blutspenden

C 2 OLG-Entscheidungen

C 2.1 Urteil des OLG Zweibrücken vom 19.10.2004 zu den Anforderungen
an Aufklärung bei Blutspenden

C 2.2 Urteil des OLG Düsseldorf vom 25.10.2005 zum Verbot von Werbung
mit einer finanziellen Gegenleistung für Blutspenden

Teil D Weitere einschlägige Rechtsvorschriften

D 1 Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittel − AMG)

D 2 Betriebsverordnung für Pharmazeutische Unternehmer (Pharm-BetrV)

D 3 Heilmittelwerbegesetz − HWG

Teil M Materialien zum Transfusionsgesetz

M 1 Eckpunkte für ein Gesetz zur Herstellung und Anwendung von Blut-
produkten (Transfusionsgesetz)

M 2 Entwurf eines Gesetzes zur Regelung des Transfusionswesens (Trans-
fusionsgesetz − TFG) BT-Drs. 13/9594 vom 13.1.1998

M 3 Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses für Gesundheit des
Deutschen Bundestages zum Transfusionsgesetz BT-Drs. 13/10643
vom 6.5.1998

M 4 Bericht der Bund-Länder-Arbeitsgruppe „Sicherheit bei Blut und Blut-
produkten“ (1994)

M 5 Bilanz der Maßnahmen zur Humanitären Hilfe für durch Blutprodukte
HIV-infizierte Personen, Sicherheit der Blutprodukte, Selbstversorgung
mit Blut und Plasma, Haftungsregelung im Arzneimittelgesetz (1997)

M 6 Entwurf eines Gesetzes zur Änderung des Transfusionsgesetzes und arz-
neimittelrechtlicher Vorschriften (1. TFG-Novelle) BT-Drs. 15/3593
vom 14.7.2004

M 7 Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses für Gesundheit und
Soziale Sicherung des Deutschen Bundestages zum Gesetzentwurf der
Bundesregierung zur 1. TFG-Novelle BT-Drs. 15/4174 vom
10.11.2004




