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Stellungnahme der DHG zum Entwurf eines Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften (BT Drs. 18/11488)

betrifft: Deutsches Hamophilieregister

Die Deutsche Hamophiliegesellschaft e.V. (DHG) begrulit die gesetzliche Verankerung des Deutschen
Hamophilieregisters (DHR) beim Paul-Ehrlich-Institut.

Daruiber hinaus stimmen wir den geplanten Anderungen nach § 14 Abs. 2a TFG zu, in denen die Dokumen-
tationspflicht fur die Heimselbstbehandlung von Hamophiliepatienten gesetzlich geregelt wird. Aus unse-
rer Sicht erfolgt dadurch eine hohere Transparenz gegenuber den Leistungstragern, da die behandelnden
Arzte nunmehr auch gesetzlich dazu verpflichtet werden, die Angaben ihrer Patienten zu tiberpriifen.

Ebenso unterstutzen wir den neuen § 14 Abs. 3a TFG, in dem die Einrichtungen der Krankenversorgung
dazu verpflichtet werden, nach einem Aufenthalt eines Hamophiliepatienten den Verbrauch an Gerin-
nungsfaktoren an dessen hamophilie-behandelnden Arzt zu melden. Nur wenn auch die verbrauchten
Gerinnungsfaktoren bei ambulanten und stationaren Aufenthalten mit ins DHR einflieRen, kann aus unse-
rer Sicht von einer Vollstandigkeit der Daten, die durch § 14 Abs. 2a TFG gefordert wird, gesprochen wer-

den.

Bezuglich des neuen § 21 Abs. 1a TFG kritisieren wir, dass bei der Einzelmeldung auch Angaben zur Kran-
kenkasse vorgesehen sind. Zweck des DHR ist es, die Versorgungssituation in Deutschland abzubilden.
Hierfur sind Angaben zur Krankenkasse nicht notwendig.

In § 21a Abs. 3 Punkt 3 TFG ist davon die Rede, dass u.a. diejenigen Daten bestimmt werden sollen, die
notwendig sind, um mogliche Begleiterkrankungen und Komplikationen zu erfassen (Unterpunkt 2). Wir
sehen es als unerlasslich an, dass im Register auch die HIV- und HCV-Infektionen erfasst werden; insbe-
sondere, wenn das DHR eine Aussage uber die Sterblichkeit treffen soll.

Den neuen § 32 Abs. 2 Nr. 4 TFG beurteilen wir kritisch. Eine Bestrafung fur die Nichtmeldung bzw. die
nicht rechtzeitige oder unvollstandige Meldung halten wir nicht fur zweckmalig. Wir befurchten nicht nur
eine weitere Burokratisierung des Meldeprozesses, sondern mochten auch auf die hohen Verwaltungs-
ausgaben hinweisen. Denn das Androhen und Festsetzen von Buldgeldern —auch in Hinblick auf zu erwar-
tende Widerspruchsverfahren — wird die Personalkosten des PEl in die Hohe treiben. Dariiber hinaus ist zu
erwarten, dass das PEIl solche Festsetzungs- und Vollstreckungsstrukturen erst nach einem langeren Pro-
zess etablieren konnte. Wir halten es daher fur sinnvoller, statt das Nichtmelden bzw. unvollstandige Mel-
den zu bestrafen, das vollstandige Melden zu belohnen, und fordern dazu auf, dass MaRnahmen ergriffen

werden, um finanzielle Anreize fur eine vollstandige und punktliche Meldung zu schaffen.

Hamburg, 21. April 2017
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