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Zu Artik

abhangige Patientenberatung Deutschland
20/...
el 1a — neu (8 12a des Transfusionsgesetzes)

(Verbot von Diskriminierung bei der Spenderauswabhl fiir Blutspenden)

Nach Artikel 1 wird folgender Artikel 1a eingeflgt:

JArtikel 1a

Anderung des Transfusionsgesetzes

§ 12a des Transfusionsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBI. |
S. 2169), das zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) geéndert wor-

den ist,

wird wie folgt geandert:

Absatz 1 Satz 2 wird durch die folgenden Séatze ersetzt:

,Die Bewertung des sexuellen Risikos, das zu einem Ausschluss oder einer Rickstellung von
der Spende flhrt, hat auf Grundlage des jeweiligen individuellen Risikoverhaltens der spende-
willigen Person zu erfolgen. Die sexuelle Orientierung und die Geschlechtsidentitat dirfen
keine Ausschluss- oder Ruckstellungskriterien sein. Die Bewertung des Risikos, das zu einem
Ausschluss oder einer Rickstellung von der Spende fiihrt, ist im Fall neuer medizinischer, wis-
senschaftlicher oder epidemiologischer Erkenntnisse zu aktualisieren und daraufhin zu tber-
prufen, ob der Ausschluss oder die Riickstellung noch erforderlich ist, um ein hohes Gesund-

heitsschutzniveau von Empféngerinnen und Empfangern von Blutspenden sicherzustellen.”

Die folgenden Abséatze werden angefugt:

»(4) Die Bundesarztekammer nimmt die Neubewertung der Risiken, die zu einem Aus-

schluss oder einer Ruckstellung von der Spende fuhren missen, unter Beriicksichtigung von
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Absatz 1 Satz 2 und 3 erstmalig bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des fiinften
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] vor. Wird die auf Grund der Neubewertung
geanderte Richtlinie nicht bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des flinften auf die
Verkundung folgenden Kalendermonats] nach § 12a Absatz 1 Satz 1 bekannt gemacht, nimmt
die zustandige Bundesoberbehdrde die Neubewertung nach Satz 1 im Einvernehmen mit dem
Robert Koch-Institut vor und macht die geanderte Richtlinie im Bundesanzeiger bis zum ...
[einsetzen: Datum des ersten Tages des siebenten auf die Verkiindung folgenden Kalender-

monats] bekannt.

(5) Das Bundesministerium fur Gesundheit evaluiert die Auswirkungen der Regelungen in
Absatz 1 Satz 2 und 3 auf die Blutproduktesicherheit und das Blutspendeaufkommen inner-
halb eines Jahres nach Inkrafttreten der Bekanntmachung der nach Absatz 4 geédnderten

Richtlinie.

Begriindung

Zu Nummer 1

Mit der Anderung wird eine Vorgabe aus dem Koalitionsvertrag der SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
und der FDP umgesetzt. Der Koalitionsvertrag sieht die Abschaffung des ,Blutspendeverbots fir Man-
ner, die Sex mit Mannern haben (MSM), sowie fUr Trans-Personen® vor.

Bisher sah die Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blut-
produkten (Richtlinie Hamotherapie) der Bundeséarztekammer eine viermonatige Rickstellung von der
Blutspende fir Personen mit sexuellem Risikoverhalten vor. MSM wurden nach Sexualkontakt mit ei-
nem neuen oder mehr als einem Sexualpartner fur vier Monate von der Spende zuriickstellt. Bei allen
Ubrigen Personen erfolgte die viermonatige Rickstellung nach Sexualverkehr mit haufig wechselnden
Partnerinnen und Partnern.

Um Diskriminierungen bei der Spenderauswahl zu vermeiden, soll nunmehr das sexuelle Risiko, das
zu einem Ausschluss oder einer Rickstellung von der Spende fiihrt, nur auf Grundlage des jeweiligen
individuellen Risikoverhaltens der spendewilligen Person ermittelt werden. Gruppenbezogene Aus-
schluss- oder Rickstellungstatbestéande sind insoweit nicht mehr zuldssig. Zudem wird geregelt, dass
die sexuelle Orientierung und die Geschlechtsidentitat spendewilliger Personen als solche keine Aus-

schluss- oder Ruckstellungskriterien sein durfen.

Zu Nummer 2
Zu Absatz 4
Die Regelung sieht eine Frist von vier Monaten zur Umsetzung der gednderten Vorgaben und der An-

passung der Richtlinie Hamotherapie vor. In diesem Zeitrahmen muss die Bundesarztekammer im
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Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut eine Neubewertung treffen, welche individuellen Risi-
koverhaltensweise unter Beachtung der neuen Rechtslage zur Riickstellung von Spenderinnen und
Spender fihren mussen. Scheitert die Neubekanntmachung der Richtlinie innerhalb dieser Frist, geht
die Zustandigkeit zur Feststellung des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen einmalig auf das
Paul-Ehrlich-Institut Gber. Die nach diesem Absatz vorzunehmende Neubewertung der Risiken erfolgt
in dem Fall durch das Paul-Ehrlich-Institut im Einvernehmen mit dem Robert Koch-Institut. Das Paul-
Ehrlich-Institut hat in dem Fall die gednderte Richtlinie innerhalb von zwei weiteren Monaten bekannt
zu machen. Durch diese Regelungen soll eine zeitnahe und effektive Umsetzung der gednderten ge-

setzlichen Vorgaben gewéhrleistet werden.

Zu Absatz 5
Die Auswirkungen der Neuregelung auf die Blutproduktesicherheit und das Blutspendeaufkommen
werden vom Bundesministerium fir Gesundheit innerhalb eines Jahres nach dem Inkrafttreten der Be-

kanntmachung der nach Absatz 4 angepassten Richtlinie Hamotherapie im Bundesanzeiger evaluiert.



