nu:legal § 2 TFGMV

8§ 2 TFGMV — Angaben im Rahmen des koordinierten Meldewesens

Transfusionsgesetz-Meldeverordnung
Stand: 16.08.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Angaben nach § 21 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Transfusionsgesetzes sind elektronisch an die
zustandige Bundesoberbehdrde zu melden. Fir die Meldung ist das Internetportal zu nutzen, das die
zustandige Bundesoberbehdrde fir diesen Zweck eingerichtet hat.

(2) Die Meldung nach 8§ 21 Absatz 1 Satz 1 des Transfusionsgesetzes muss Folgendes umfassen:
1. Name und Adresse der meldenden Spendeeinrichtung sowie der Organisation, der die meldende
Stelle angehort, oder Name und Adresse des meldenden pharmazeutischen Unternehmers,
2. Angabe des Jahres, fir das gemeldet wird,
3. Produkte,
4. MaReinheit der Produkte,
5. Gesamtmenge der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen,

6. Gesamtmenge und Maleinheit der Herstellung, des Verlusts, des Verfalls und des

Inverkehrbringens von Blutprodukten und Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von

Gerinnungsstérungen bei Hamophilie,

7. Gesamtmenge von Import und Export von Blutprodukten und Arzneimitteln zur spezifischen

Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie, einschlieRlich Herkunfts- und Ausfuhrland.
(3) Die Meldung nach § 21 Absatz 1 Satz 2 des Transfusionsgesetzes muss Folgendes umfassen:

1. Name und Adresse der meldenden Einrichtung der Krankenversorgung,
2. Angabe des Jahres, fir das gemeldet wird,
3. Gesamtmenge und Mal3einheit von Verbrauch und Verfall von Blutprodukten mit Ausnahme von
Plasmaderivaten,
4. Gesamtmenge und MaReinheit von Verbrauch und Verfall von Plasmaderivaten und Arzneimitteln
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie, wenn die Notwendigkeit der
Meldung von der zustédndigen Bundesoberbehérde im Bundesanzeiger bekannt gemacht wurde.
(4) Die Angaben nach § 21 Absatz 1a Satz 1 und 2 Nummer 2 des Transfusionsgesetzes sind
elektronisch an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21a des Transfusionsgesetzes zu melden. Die
Meldung muss Folgendes umfassen:

1. Name und Adresse der hamophiliebehandelnden arztlichen Person im Sinne von § 14 Absatz 2a
des Transfusionsgesetzes,

2. Angabe des Jahres oder des Zeitraums, fur das oder den gemeldet wird,

3. sofern der Patient seine Einwilligung zur Meldung gemaf § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 des
Transfusionsgesetzes erteilt hat, insbesondere

a) den Geburtsmonat, das Geburtsjahr und das Geschlecht des Patienten sowie Angaben zum
Wohnort des Patienten zum Zeitpunkt der Meldung, soweit hierdurch keine Identifizierung der
Patienten ermdglicht wird,

b) Behandlungsdaten, das heil3t diagnostische Daten zur Art und Schwere der Gerinnungsstoérung
bei Hamophilie sowie therapeutische Daten zum Auftreten, zur Behandlung einschlieRlich der
angewendeten Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
sowie Daten zu Komplikationen wie zum Verlauf von Blutungen und damit verbundenen
Gesundheitsstérungen,

¢) Angaben zur Krankenkasse fiir den Fall, dass die hdmophiliebehandelnde arztliche Person im
Sinne von § 14 Absatz 2a des Transfusionsgesetzes dem Deutschen Hamophilieregister mitteilt,
dass sie eine nicht personenbezogene Bestatigung der Ubermittlung nach § 21 Absatz 1a Satz 1
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und 2 des Transfusionsgesetzes zur Vorlage bei der Krankenkasse bendtigt,

d) den Tod des Patienten mit Sterbemonat und Jahr oder den Widerruf der Einwilligung durch den
Patienten,

4. die Anzahl der Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie, differenziert nach dem
Schweregrad der Erkrankung und nach Altersgruppen, sowie die Gesamtmenge der bei diesen
Patientengruppen angewendeten Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei

Hamophilie, sofern Patienten ihre Einwilligung zur Meldung der Daten nach Nummer 3 gemafR § 21
Absatz 1a Satz 2 des Transfusionsgesetzes nicht erteilt haben.

Personenidentifizierende Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 1 des Transfusionsgesetzes sind
elektronisch an die Vertrauensstelle nach 8 21a Absatz 2 des Transfusionsgesetzes zu melden.

Zitiervorschlag: § 2 TFGMV

Quelle: Bundesamt fiir Justiz, abgerufen 02.07.2026
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