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8 19 TFG — Verfahren

Transfusionsgesetz
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begriindeten Verdacht, dass eine
spendende Person mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden
Krankheitsverlaufen fiihren kénnen, infiziert ist, ist die entnommene Spende auszusondern und dem
Verbleib vorangegangener Spenden nachzugehen. Das Verfahren zur Uberpriifung des Verdachts und
zur Rickverfolgung richtet sich nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Es sind
insbesondere folgende Sorgfaltspflichten zu beachten:

1. der Ruckverfolgungszeitraum fir vorangegangene Spenden zum Schutz vor den jeweiligen
Ubertragungsrisiken muss angemessen sein,

2. eine als infektits verdachtige Spende muss gesperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder
Bestatigungstestergebnisse uber das weitere Vorgehen entschieden worden ist,

3. es muss unverziglich Klarheit Uber den Infektionsstatus der spendenden Person und Uber ihre
infektionsverdachtigen Spenden gewonnen werden,

4. eine nachweislich infektibse Spende muss sicher ausgesondert werden,

5. die notwendigen Informationsverfahren missen eingehalten werden, wobei § 16 Abs. 2 Satz 3
entsprechend gilt, und

6. die Einleitung des Ruckverfolgungsverfahrens ist unverziglich der zustandigen Behdrde
anzuzeigen, wenn die Bestatigungstestergebnisse die Infektiositat bestatigen, fraglich sind oder eine
Nachtestung nicht moglich ist; § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Die verantwortliche arztliche Person der Spendeeinrichtung hat die spendende Person unverziglich Uber
den anlasslich der Spende gesichert festgestellten Infektionsstatus zu unterrichten. Sie hat die
spendende Person eingehend aufzuklaren und zu beraten. Sind Blutprodukte, bei denen der begriindete
Verdacht besteht, dass sie Infektionserreger tibertragen, angewendet worden, so sind die Einrichtungen
der Krankenversorgung verpflichtet, die behandelten Personen unverziiglich zu unterrichten und ihnen
eine Testung zu empfehlen. Vor der Testung ist die schriftliche Einwilligung der behandelten Person
einzuholen. Die behandelte Person ist eingehend zu beraten.

(2) Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung bei einer zu behandelnden oder behandelten Person
festgestellt oder besteht der begriindete Verdacht, dass sie durch ein Blutprodukt gemaf Absatz 1 Satz 1
infiziert worden ist, muss die Einrichtung der Krankenversorgung der Ursache der Infektion unverziglich
nachgehen. Sie hat das fiir die Infektion oder den Verdacht in Betracht kommende Blutprodukt zu
ermitteln und die Unterrichtungen entsprechend § 16 Abs. 2 vorzunehmen. Der pharmazeutische
Unternehmer hat zu veranlassen, dass die spendende Person ermittelt und eine Nachuntersuchung
empfohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend. Wird die Infektiositat der spendenden Person bei der
Nachuntersuchung bestatigt oder nicht ausgeschlossen oder ist eine Nachuntersuchung nicht
durchfiihrbar, so findet das Verfahren nach Absatz 1 entsprechend Anwendung.

(3) Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen
Unternehmer haben mit den zustéandigen Behérden des Bundes und der Lander zusammenzuarbeiten,
um die Ursache der Infektion nach Absatz 2 zu ermitteln. Sie sind insbesondere verpflichtet, die fur
diesen Zweck erforderlichen Auskinfte zu erteilen. 8 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(4) Die nach Absatz 1 bis 3 durchgefiihrten Mal3hahmen sind fur Zwecke weiterer
Ruckverfolgungsverfahren und der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren.

Zitiervorschlag: 8§ 19 TFG
Quelle: Bundesamt flr Justiz, abgerufen 02.07.2026
Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 1 von 2



nu:legal 8§19 TFG

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/TFG/19

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 2 von 2



