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§ 21a TFG — Deutsches Hamophilieregister, Verordnungsermachtigung

Transfusionsgesetz
Stand: 02.12.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Das Paul-Ehrlich-Institut fihrt in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft fur Thrombose- und
Hamostaseforschung e. V., der Deutschen Hamophiliegesellschaft zur Bekampfung von
Blutungskrankheiten e. V. und der Interessengemeinschaft Hamophiler e. V. ein klinisches Register unter
der Bezeichnung ,Deutsches Hamophilieregister”. Das Deutsche Hamophilieregister hat insbesondere
folgende Aufgaben:

1. die Erhebung, Zusammenfihrung, Prifung 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 einschlieB3lich der Fortschreibung des Datensatzes,

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

4. die Auswertung der erfassten Daten und die Ruckmeldung der Auswertungsergebnisse an die
hamophiliebehandelnden &rztlichen Personen zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit
Gerinnungsstorungen bei Hamophilie,

5. die Bereitstellung notwendiger anonymisierter Daten zur Herstellung von Transparenz zum
Versorgungsgeschehen, zu Zwecken der Versorgungsforschung und zur Weiterentwicklung der
wissenschaftlichen Grundlagen auf dem Gebiet der Gerinnungsstérungen bei Hamophilie nach Absatz
5,

6. die internationale Zusammenarbeit mit anderen Hamophilieregistern,

7. die Forderung der interdisziplindren Zusammenarbeit in der Hamophiliebehandlung.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut richtet unter Einbeziehung eines unabhéngigen Dritten eine vom Deutschen
Hamophilieregister organisatorisch, personell und technisch getrennte Vertrauensstelle ein. Die
Vertrauensstelle erhebt die ihr nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 1 Ubermittelten
personenidentifizierenden Daten, erzeugt daraus ein Pseudonym, Ubermittelt das Pseudonym an das
Deutsche Hamophilieregister und ldscht die nur fur die Erzeugung des Pseudonyms temporar
gespeicherten personenidentifizierenden Daten unverziiglich nach der Ubermittiung des Pseudonyms. Es
ist ein Pseudonymisierungsverfahren anzuwenden, das nach dem jeweiligen Stand der Technik eine
Identifizierung von Patienten ausschlie3t. Das Pseudonymisierungsverfahren wird vom Deutschen
Héamophilieregister in Abstimmung mit der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und den nach Absatz
1 Satz 1 Beteiligten festgelegt. Das von der Vertrauensstelle erzeugte Pseudonym darf nur an das
Deutsche Hamophilieregister tbermittelt, vom Deutschen Hamophilieregister nur fiir die in Absatz 1 Satz
2 genannten Aufgaben verarbeitet und an keine andere Stelle Ubermittelt werden.

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

1. die Daten zur meldenden hdmophiliebehandelnden &arztlichen 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 hamophiliebehandelnden arztlichen Person tibermittelten anonymisierten Daten nach §
21 Absatz 1a Satz 1 sowie

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

b) die von der hamophiliebehandelnden arztlichen Person libermittelten Daten nach § 21 Absatz
la Satz 2 Nummer 2.
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Das Deutsche Hamophilieregister fiihrt das von der Vertrauensstelle nach Absatz 2 Gbermittelte
Pseudonym mit den dem Deutschen Hamophilieregister nach Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b
Uibermittelten Daten zusammen. Das Néhere zu Art und Umfang sowie zum Ubermittlungsverfahren der
an das Deutsche Hamophilieregister zu Gbermittelnden Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 und
§ 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung wird vom Deutschen
Hamophilieregister in Abstimmung mit der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und den nach Absatz 1 Satz 1 Beteiligten festgelegt. Bei der Festlegung der Daten
nach Satz 3 sind insbesondere diejenigen Daten zu bestimmen, die grundsatzlich auch fir die
Behandlungsdokumentation erhoben werden und die medizinisch oder methodisch notwendig sind, um

1. die Qualitat von Diagnostik oder von der Behandlung von Patienten mit Gerinnungsstérungen bei

Hamophilie mit Hilfe geeigneter Indikatoren zu ermitteln,

2. mogliche Begleiterkrankungen und Komplikationen zu erfassen,

3. die Sterblichkeit festzustellen,

4. eine Transparenz zum Versorgungsgeschehen herzustellen,

5. die wissenschaftlichen Grundlagen auf dem Gebiet der Gerinnungsstérungen bei Hamophilie

weiterzuentwickeln sowie

6. eine geeignete Validierung oder Risikoadjustierung bei der Auswertung der Daten zu ermdglichen.
Das Deutsche Hamophilieregister macht eine jeweils aktuelle Ubersicht tiber die Art und den Umfang der
erfassten Daten sowie zum Ubermittlungsverfahren nach Satz 3 im Bundesanzeiger bekannt. Es ist
auszuschliel3en, dass Patienten durch die Verarbeitung der Daten bei der Vertrauensstelle und dem
Deutschen Hamophilieregister wieder identifiziert werden kénnen. Im Fall eines Widerrufs der
Einwilligung des Patienten oder seines Todes sind dessen Daten zu anonymisieren.

(4) Die hamophiliebehandelnde arztliche Person klart ihre Patienten mit Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie Gber die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten und tber den Zweck des Deutschen
Hamophilieregisters auf. Die Aufklarung umfasst die Information tber die Mdglichkeit, schriftlich oder
elektronisch einzuwilligen

1. in die Aufnahme der pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten in das Deutsche
Hamophilieregister und
2. zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
a) in die Ruckubermittlung dieser Daten an die meldende hamophiliebehandelnde &rztliche Person
sowie
b) in die Ubermittlung von Auswertungsergebnissen dieser gemeldeten Daten an die meldende
hamophiliebehandelnde arztliche Person.
Bei fehlender Einwilligung umfasst die Aufklarung die Information, dass die hamophiliebehandelnde
arztliche Person verpflichtet ist, anonymisierte Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 1 an das Deutsche
Hamophilieregister zu melden, und dass das Deutsche Hamophilieregister anonymisierte
Auswertungsergebnisse der nach § 21 Absatz 1a Satz 1 gemeldeten Daten an die meldende
hamophiliebehandelnde &rztliche Person zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Gbermittelt. Der Patient ist dartiber zu informieren, dass im Fall
seines Widerrufs der Einwilligung oder seines Todes seine pseudonymisierten Daten anonymisiert
werden. Die Aufklarung ist von den Patienten schriftlich oder elektronisch zu bestatigen.

(4a) Das Deutsche Hamophilieregister kann zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie die von einer hdmophiliebehandelnden &arztlichen Person nach § 21
Absatz 1la Satz 2 Nummer 2 tUbermittelten pseudonymisierten Daten dieser &rztlichen Person
zurlckubermitteln, und ihr Auswertungsergebnisse dieser Daten sowie anonymisierte
Auswertungsergebnisse der im Register enthaltenen Patienten- und Behandlungsdaten tibermitteln.

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 2 von 3



nu:legal §21a TFG

(5) Das Deutsche Hamophilieregister kann zu Forschungszwecken anonymisierte Daten an die am
Deutschen Hamophilieregister Beteiligten nach Absatz 1 Satz 1 und an Dritte Ubermitteln. Die
Ubermittlung der anonymisierten Daten erfolgt auf Antrag und nach Abschluss einer
Nutzungsvereinbarung. Uber den Antrag entscheidet das Paul-Ehrlich-Institut auf der Grundlage eines
Entscheidungsvorschlags des Lenkungsausschusses. Die Daten dirfen nur fir die in Absatz 1 Satz 2
genannten Aufgaben und unter Beachtung der Publikationsgrundséatze des Deutschen
Hamophilieregisters verarbeitet werden.

(6) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméachtigt, nach Anhérung von Sachverstandigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die organisatorische und technische Ausgestaltung
sowie die Nutzung des Deutschen Hamophilieregisters zu regeln. In der Rechtsverordnung kann
insbesondere das Néhere geregelt werden zu den Anforderungen an

1. die Organisationsstruktur und die Geschéftsfiihrung des Registers,

2. die Vertretung des Registers gegentber Dritten,

3. den Lenkungsausschuss,

4. den beratenden Fachausschuss,

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

6. das Antrags- und Entscheidungsverfahren nach Absatz 5, die Nutzungsvereinbarung und die
Publikationsgrundsétze des Registers sowie

7. die MalRnahmen zur Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung.

Zitiervorschlag: § 21a TFG

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026
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