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Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns fir die Méglichkeit, unseren Standpunkt zum Geset-
zesentwurf der Bundesregierung darlegen zu kénnen. Gern méchten wir
diese Gelegenheit als Verband der unabh&ngigen Blutspendedienste
e.V. nutzen.

1. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢

Die Formulierung in Satz 3 gibt Raum fur Interpretationen. Blutspende-
einrichtungen sind pharmazeutische Unternehmen. Daher wird eine Ei-
genherstellung von IVD in Blutspendeeinrichiungen immer auch die
Charakteristika einer industriellen Fertigung aufweisen.

Mit dem Ziel der Kostenreduktion und Sicherung einer gleichbleibend
hohen Qualitdt haben sich zwischenzeitlich einzelne Labore in Blut-
spendediensten auf bestimmte Untersuchungen spezialisiert und fihren
mit eigen hergestellten IVD auch Untersuchungen fiir andere Blutspen-
dedienste durch. Dem sollte mit der Gesetzesénderung Rechnung ge-
tragen werden. Alle diese Testverfahren unterliegen der Kontrolle durch
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die zustandigen Landes- und Bundesbehdrden. Somit ist die Qualitat
der Herstellung dieser IVD gewahrleistet. Eine andere Vorgehensweise
hatte unter Umstanden eine finanzielle Mehrbelastung bei der Herstel-
lung von Blutprodukten zur Folge, die zu massiven Mehrbelastungen
des deutschen Gesundheitswesens fuhren wiirde.

Daher schlagen wir vor Artikel 1 Nr. 3 Punkt c Satz 3 wie folgt zu andern:
»Der Satz 1 ist entsprechend anzuwenden auf in Blutspendediens-
ten hergestellte In-vitro-Diagnostika, die der Priifung von Blutzube-
reitungen (auch fiir weitere Blutspendedienste) dienen, sofern sie
im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung der Priifung
durch die zusténdige Behérde des Bundes unterliegen. ™

Mit freundlichen Grufien

b TL Y

Dr. Dr. Knud-Peter Krause
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