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Verordnung uber das Deutsche Hamophilieregister
(Hamophilieregister-Verordnung - DHRV)

DHRV
Ausfertigungsdatum: 21.05.2019
Vollzitat:

"Hamophilieregister-Verordnung vom 21. Mai 2019 (BGBI. | S. 744), die durch Artikel 7a des Gesetzes vom 9.
August 2019 (BGBI. | S. 1202) geandert worden ist"

Stand: Geandert durch Art. 7a G v. 9.8.20191 1202
Gem. § 33 Abs. 2 dieser V tritt Abschnitt 5 mWv 1.10.2021 aulSer Kraft

FuBnote

(+++ Textnachweis ab: 1.8.2019 +++)
(+++ Zur Anwendung vgl. & 10 Abs. 4, § 12 Abs. 10 u. § 17 Abs. 4 +++)

Eingangsformel

Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet

- auf Grund des § 21a Absatz 6 des Transfusionsgesetzes, der durch Artikel 3 Nummer 4 des Gesetzes vom 18.
Juli 2017 (BGBI. 1 S. 2757) eingefligt worden ist, nach Anhérung von Sachverstandigen und

- auf Grund des § 22 Absatz 1 und 4 Satz 1 des Bundesgeblhrengesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S.
3154):
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Abschnitt 1
Lenkungsausschuss

§ 1 Aufgaben des Lenkungsausschusses, Rechts- und Fachaufsicht

(1) Das Paul-Ehrlich-Institut richtet fur das Deutsche Hamophilieregister (Register) einen Lenkungsausschuss ein.
Der Lenkungsausschuss berat und beschlief8t Gber alle Fragen, die fir das Register aufgrund dessen Aufgaben
nach § 21a Absatz 1 Satz 2 des Transfusionsgesetzes mafligeblich sind.

(2) Die Mitglieder des Lenkungsausschusses tragen zur Erflllung der Aufgaben des Registers bei, indem sie
insbesondere folgende Bereiche bertcksichtigen:

1. die organisatorische und technische Ausgestaltung und Weiterentwicklung des Registers,
2. die klinische und wissenschaftliche Ausgestaltung und Weiterentwicklung des Registers und
3. das Interesse der Patienten an einer qualitatsgesicherten Therapie.

(3) Die Rechts- und Fachaufsicht Uber den Lenkungsausschuss bei der Wahrnehmung der Aufgaben nach den
Absatzen 1 und 2 flhrt das Bundesministerium fiir Gesundheit.
§ 2 Mitglieder

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit beruft die Mitglieder des Lenkungsausschusses. Die Berufung der
Mitglieder soll einheitlich alle vier Jahre erfolgen. Wiederholte Berufungen sind zuldssig. Die Berufung erfolgt
schriftlich.

(2) Die Berufung erfolgt auf Vorschlag der nach § 21a Absatz 1 Satz 1 des Transfusionsgesetzes am
Register Beteiligten. Die am Register Beteiligten schlagen zur Berufung jeweils zwei Mitglieder vor. Der
Lenkungsausschuss besteht aus acht Mitgliedern einschlieBlich des Vorsitzes.

(3) Die Mitgliedschaft beginnt mit dem Tag der ersten Sitzung des Lenkungsausschusses nach der Berufung und
endet am Tag vor der ersten Sitzung des neu berufenen Lenkungsausschusses.

(4) Mitglieder kénnen ihre Mitgliedschaft jederzeit beenden. Die Beendigung der Mitgliedschaft ist schriftlich
gegentber dem Bundesministerium fur Gesundheit zu erklaren.

(5) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann Mitglieder abberufen, wenn sie gegen ihre Verpflichtung zur
Verschwiegenheit nach § 5 verstoRen haben oder sie ihren Aufgaben und Pflichten dauerhaft nicht nachkommen.

(6) Scheidet ein Mitglied vorzeitig aus, so wird flr den Rest der jeweiligen Mitgliedschaft ein nachfolgendes
Mitglied berufen. Absatz 2 Satz 1 gilt entsprechend.

§ 3 Ehrenamt

(1) Die Mitgliedschaft im Lenkungsausschuss ist ein persénliches Ehrenamt.

(2) Alle Reisen als Mitglied des Lenkungsausschusses bedirfen der vorherigen Zustimmung der Geschaftsstelle
nach § 18. Fir die Reisen zu und die Riickreisen von den Sitzungen des Lenkungsausschusses gilt die
Zustimmung mit der Einladung als erteilt, sofern sie vom und zum Wohn- oder Dienstort des Mitglieds erfolgen.

FuBnote

(+4++ 8§ 3: Zur Geltung vgl. § 10 Abs. 4, § 12 Abs. 10 u. § 17 Abs. 4 +++)
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§ 4 Vorsitz, Stellvertretung des Vorsitzes

(1) Die in der ersten Sitzung nach der jeweiligen Berufung des Lenkungsausschusses anwesenden Mitglieder
wahlen aus ihrer Mitte in geheimer Wahl den Vorsitz und dessen Stellvertretung. Die Wahl erfolgt mit der
Mehrheit der anwesenden Mitglieder. Bei Stimmengleichheit im ersten Wahlgang wird ein zweiter Wahlgang
durchgeflihrt. Bei Stimmengleichheit im zweiten Wahlgang entscheidet das Los. Die Geschaftsstelle nach § 18
leitet die Wahl.

(2) Die Amtsdauer des Vorsitzes und von dessen Stellvertretung endet mit der Mitgliedschaft des Vorsitzes oder
dessen Stellvertretung im jeweils berufenen Lenkungsausschuss.

(3) Der Vorsitz und dessen Stellvertretung kénnen jederzeit von ihrem Amt zurlicktreten, ohne zugleich ihre
Mitgliedschaft zu beenden.

(4) Tritt der Vorsitz oder dessen Stellvertretung vorzeitig zurlick, so gilt fiir die Neuwahl des Vorsitzes oder von
dessen Stellvertretung Absatz 1 entsprechend. Treten der Vorsitz und die Stellvertretung zurlick, so wird der
Vorsitz bis zur Neuwahl durch die Geschaftsstelle nach § 18 wahrgenommen.

§ 5 Vertraulichkeit

(1) Die Mitglieder haben Uber die im Zusammenhang mit der Mitgliedschaft bekannt gewordenen Tatsachen
Verschwiegenheit zu wahren. Die Verpflichtung zur Verschwiegenheit wirkt Gber das Ende der Mitgliedschaft
hinaus fort.

(2) Die Sitzungen des Lenkungsausschusses und seiner Arbeitsgruppen sind nicht 6ffentlich.

(3) Die an einer Sitzung des Lenkungsausschusses oder seiner Arbeitsgruppen teilnehmenden Personen
haben Uber die Beratungen, Stellungnahmen und Empfehlungen sowie Uber sonstige im Zusammenhang
mit der Sitzung bekannt gewordene Tatsachen Verschwiegenheit zu bewahren. Dies gilt fir einzelne
MeinungsauBerungen, das Abstimmungsverhalten und bisher unveroffentlichte Daten.

(4) Auskinfte in Angelegenheiten des Registers werden ausschlieBlich Uber die Geschaftsstelle nach § 18
abgewickelt.

FuBBnote

(+++ § 5: Zur Geltung vgl. § 10 Abs. 4, § 12 Abs. 10 u. § 17 Abs. 4 +++)
§ 6 Sitzungen

(1) Der Lenkungsausschuss fuhrt einmal jahrlich eine ordentliche Ausschusssitzung durch.

(2) Ausschusssitzungen sind dartber hinaus auBerordentlich einzuberufen, wenn es
1. aus sachlichen Griinden geboten ist oder

2. von mindestens vier Mitgliedern schriftlich oder elektronisch und unter Angabe der Grinde beim Vorsitz
beantragt wird.

(3) Die Sitzungen des Lenkungsausschusses werden von der Geschaftsstelle in Abstimmung mit dem Vorsitz
einberufen. Ort und Zeit der Sitzungen sowie die jeweilige Tagesordnung legt der Vorsitz in Abstimmung mit der
Geschaftsstelle nach § 18 fest. Die Mitglieder sowie die in Absatz 6 genannten Personen werden spatestens zwei
Wochen vor dem festgelegten Sitzungstermin schriftlich oder elektronisch tber Zeit, Ort und Tagesordnung der
jeweiligen Sitzung unterrichtet. Auf die Einhaltung der Frist kann verzichtet werden, wenn alle Mitglieder dem
zustimmen. In der Sitzung kénnen auf einstimmigen Beschluss der anwesenden Mitglieder zusatzliche Punkte in
die Tagesordnung aufgenommen werden.

(4) Mit der Einladung zur Sitzung sind den Mitgliedern alle fir die Sitzung erforderlichen Unterlagen zu
Ubersenden, insbesondere:
1. das Ergebnisprotokoll der letzten Sitzung,

2. die Beratungsunterlagen und Beschlussentwiirfe,
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3. ein Bericht der Geschaftsstelle nach § 18 Uber den Stand der im Register eingegangenen Meldungen und
damit zusammenhangende Fragestellungen,

4. die Berichte der Arbeitsgruppen nach § 9 Absatz 3 und

die nach § 25 Absatz 1 durch Dritte oder die nach § 21a Absatz 1 Satz 1 des Transfusionsgesetz am Register
Beteiligten eingereichten Angaben und Unterlagen zu deren Antragen auf Datenverarbeitung.

(5) Der Vorsitz leitet die Sitzungen.

(6) Zur Teilnahme an den Sitzungen sind berechtigt:

1. die Mitglieder des Lenkungsausschusses,

2. die Geschaftsstelle nach § 18,

3. Vertretungen des Bundesministeriums fir Gesundheit sowie
4

die nach § 10 Absatz 1 oder Absatz 2 hinzugezogenen Sachverstandigen, beschrankt auf diejenigen
Tagesordnungspunkte, zu deren Vorbereitung sie hinzugezogen wurden.

Bei Bedarf kdnnen von der Geschaftsstelle in Abstimmung mit dem Vorsitz weitere Personen als zur Teilnahme
an der Sitzung Berechtigte geladen werden, insbesondere:

1. die leitende Person des Arbeitskreises Blut nach § 24 des Transfusionsgesetzes,
2. Vertretungen des Paul-Ehrlich-Instituts,

3. Vertretungen des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte sowie
4. Vertretungen des Robert Koch-Instituts.

(7) Die nach Absatz 6 Satz 1 Nummer 2 bis 4 und Satz 2 zur Sitzungsteilnahme Berechtigten nehmen mit
beratender Stimme an den Sitzungen teil.

(8) Kann ein Mitglied an einer Sitzung nicht teilnehmen, so unterrichtet es hiertiber unverzuglich die
Geschaftsstelle nach § 18.

(9) Wenn der Vorsitz und die Stellvertretung an einer Sitzung nicht teilnehmen, werden der Vorsitz und dessen
Stimmrecht durch die Geschaftsstelle nach § 18 wahrgenommen.

§ 7 Ergebnisprotokoll der Sitzungen

(1) Die Geschaftsstelle nach § 18 fertigt von jeder Sitzung ein Ergebnisprotokoll an. Das Ergebnisprotokoll hat zu
enthalten:

1. den Ort und den Tag der Sitzung,

2. die Tagesordnung,

3. die Namen und die Funktionen der anwesenden Personen,

4. die wesentlichen Inhalte der Beratungen,

5. die Ergebnisse der Beratungen und die tragenden Griinde flr die Beratungsergebnisse.

(2) Das Ergebnisprotokoll soll den Mitgliedern des Lenkungsausschusses und den Vertretungen des
Bundesministeriums fur Gesundheit innerhalb von vier Wochen nach der Sitzung zugeleitet werden. Inhaltliche
Einwendungen gegen das Ergebnisprotokoll sind dem Vorsitz und der Geschaftsstelle schriftlich oder elektronisch
mitzuteilen und werden bei der nachsten Sitzung des Lenkungsausschusses behandelt.

(3) Das fertig gestellte Ergebnisprotokoll ist vom Vorsitz und von der Geschaftsstelle zu unterzeichnen. Es ist in
der Geschaftsstelle aufzubewahren.

§ 8 Beratungen, Beschlussfassungen

(1) Beschliisse werden in der Regel im Rahmen der Sitzungen des Lenkungsausschusses nach mundlicher
Beratung gefasst.
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(2) Stellungnahmen von Mitgliedern, die nicht an der Sitzung teilnehmen, werden von der Geschaftsstelle nach §
18 in die Beratungen eingebracht, wenn sie ihr vor Sitzungsbeginn schriftlich oder elektronisch zugegangen sind.

(3) Stimmberechtigt sind die Mitglieder.

(4) Der Lenkungsausschuss ist beschlussfahig, wenn alle Mitglieder zu einer Sitzung eingeladen worden sind und
mindestens sechs Mitglieder bei dieser Sitzung anwesend sind.

(5) Der Lenkungsausschuss fasst seine Beschllisse einstimmig. Ist nach zweimaliger Abstimmung

keine Einstimmigkeit erzielt worden, so wird der Beschluss mit einfacher Mehrheit der Mitglieder des
Lenkungsausschusses gefasst. Bei Stimmengleichheit bei der dritten Abstimmung entscheidet die Stimme des
Vorsitzes. Beschlusse werden von der Geschaftsstelle schriftlich niedergelegt und vom Vorsitz unterzeichnet.

(6) Beschlisse kénnen auch im schriftlichen Verfahren gefasst werden, wenn
1. sie einen Antrag auf Datenverarbeitung durch Dritte nach § 25 betreffen,
2. sie die Bildung einer Arbeitsgruppe betreffen,

3. sie die Hinzuziehung eines Sachverstandigen betreffen oder

4. eine besondere Dringlichkeit fur eine Beschlussfassung vorliegt.

Die Entscheidung, ob eine Beschlussfassung im schriftlichen Verfahren stattfindet, trifft der Vorsitz. Im
schriftlichen Verfahren betragt die Frist zur Abgabe der Stimme zwei Wochen. Die Frist beginnt mit der
Zusendung der in § 6 Absatz 4 genannten Unterlagen durch die Geschaftsstelle an die Mitglieder. Bei

einer Zusendung der Unterlagen durch die Post im Inland gelten die Unterlagen am dritten Tag nach der
Absendung als zugesandt. Die Stimme ist gegenuber der Geschaftsstelle abzugeben. Eine nicht fristgerecht
abgegebene Stimme gilt als nicht abgegeben und ist als Enthaltung zu werten. Die Beschllsse gelten als
gefasst, wenn einstimmige zustimmende schriftliche Erklarungen von mindestens sechs Mitgliedern bei der
Geschaftsstelle innerhalb der Frist nach Satz 3 eingegangen sind. Die Geschaftsstelle informiert die Mitglieder
des Lenkungsausschusses tber das Ergebnis der Abstimmung.

§ 9 Arbeitsgruppen

(1) Der Lenkungsausschuss kann durch Beschluss zur Vorbereitung von Entscheidungen aus dem Kreis seiner
Mitglieder zeitlich befristete Arbeitsgruppen mit einem bestimmten Mandat bilden.

(2) Der Lenkungsausschuss bestimmt in dem Beschluss eine Sprecherin oder einen Sprecher, die oder der die
Arbeitsgruppe vor dem Lenkungsausschuss vertritt.

(3) Die Arbeitsgruppe berichtet dem Lenkungsausschuss und legt ihm mit Ablauf des Mandats einen
Abschlussbericht vor.

§ 10 Sachverstandige

(1) Der Lenkungsausschuss kann durch Beschluss mit Zustimmung der Geschaftsstelle nach § 18 zur
Vorbereitung von Entscheidungen Sachverstandige hinzuziehen.

(2) Arbeitsgruppen kénnen mit Zustimmung des Vorsitzes des Lenkungsausschusses und der Geschaftsstelle
Sachverstandige hinzuziehen.

(3) Die Sachverstandigen geben ihre Stellungnahme nach Bedarf oder je nach Vereinbarung schriftlich oder
mundlich ab. Sie sollen ihre Stellungnahme begriinden.

(4) FUr Sachverstandige gelten die Vorschriften zur ehrenamtlichen Tatigkeit und zu der notwendigen
Zustimmung flr Reisen nach § 3 sowie die Vorschriften zur Vertraulichkeit nach § 5 entsprechend.

Abschnitt 2
Fachausschuss

§ 11 Aufgaben des Fachausschusses, Vorsitz
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(1) Das Paul-Ehrlich-Institut richtet fur das Register einen Fachausschuss ein. Der Fachausschuss berat den
Lenkungsausschuss zu fachlichen Fragen im Hinblick auf die Aufgaben des Registers nach § 21a Absatz 1 Satz 2
des Transfusionsgesetzes.

(2) Der Vorsitz des Fachausschusses obliegt der Geschaftsstelle.

§ 12 Mitglieder, stellvertretende Mitglieder

(1) Der Fachausschuss soll iber ausgewiesene Erfahrungen auf dem Gebiet der Diagnostik, Behandlung und
Versorgung der in § 21 Absatz 1a Satz 1 des Transfusionsgesetzes genannten Patientengruppe sowie auf dem
Gebiet der Planung und Durchflihrung von Patientenregistern verfligen. Im Fachausschuss sollen insbesondere
die folgenden Fachgesellschaften und Verbande vertreten sein:

1. medizinische Fachgesellschaften,

Verbande der pharmazeutischen Unternehmen,

der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

der Verband der Privaten Krankenversicherung e. V.,
maBgebliche Verbande der Leistungserbringer und

o v ke whN

die Patientenverbande, die die spezifischen Belange der in § 21 Absatz 1a Satz 1 des Transfusionsgesetzes
genannten Patientengruppe vertreten.

(2) Der Fachausschuss besteht aus dem Vorsitz und hdchstens zehn weiteren Mitgliedern.

(3) Das Bundesministerium flr Gesundheit beruft die Mitglieder des Fachausschusses. Die Berufung soll
einheitlich alle vier Jahre erfolgen. Fur jedes Mitglied wird ein stellvertretendes Mitglied berufen. Wiederholte
Berufungen sind zulassig. Die Berufung erfolgt schriftlich.

(4) Die Berufung der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglieder erfolgt auf Vorschlag der in Absatz 1 Satz 2
genannten Fachgesellschaften und Verbande.

(5) Die Mitgliedschaft beginnt mit dem Tag der ersten Sitzung des Fachausschusses nach der Berufung und
endet am Tag vor der ersten Sitzung des neu berufenen Fachausschusses.

(6) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder konnen ihre Mitgliedschaft jederzeit beenden. Die Beendigung
der Mitgliedschaft ist schriftlich gegentuber dem Bundesministerium flr Gesundheit zu erklaren.

(7) Das Bundesministerium flr Gesundheit kann Mitglieder und stellvertretende Mitglieder abberufen, wenn sie
gegen ihre Verpflichtung zur Verschwiegenheit nach Absatz 10 in Verbindung mit § 5 verstoBen haben oder sie
ihren Aufgaben und Pflichten dauerhaft nicht nachkommen.

(8) Ist ein Mitglied verhindert, so unterrichtet es hiertber unverzuglich die Geschaftsstelle nach § 18 und das
stellvertretende Mitglied. In diesem Fall gehen die Rechte und Pflichten des Mitglieds auf das stellvertretende
Mitglied Uber. Ist ein stellvertretendes Mitglied ebenfalls verhindert, so unterrichtet es hieriber unverzuglich die
Geschaftsstelle nach § 18.

(9) Scheidet ein Mitglied oder ein stellvertretendes Mitglied vorzeitig aus, so wird fur den Rest der jeweiligen
Mitgliedschaft ein nachfolgendes Mitglied oder ein nachfolgendes stellvertretendes Mitglied berufen. Absatz 4 gilt
entsprechend.

(10) Die Vorschriften zur ehrenamtlichen Tatigkeit und zu der notwendigen Zustimmung fur Reisen nach § 3
sowie die Vorschriften zur Vertraulichkeit nach § 5 gelten flr den Fachausschuss und seine Mitglieder sowie
stellvertretenden Mitglieder entsprechend.

§ 13 Sitzungen
(1) Der Fachausschuss flihrt einmal jahrlich eine ordentliche Ausschusssitzung durch.

(2) Ausschusssitzungen sind darlber hinaus auBerordentlich einzuberufen, wenn es
1. aus sachlichen Griinden geboten ist oder
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2. von mindestens vier Mitgliedern schriftlich oder elektronisch und unter Angabe der Griinde bei der
Geschaftsstelle nach § 18 beantragt wird.

(3) Die Sitzungen des Fachausschusses werden von der Geschaftsstelle einberufen. Ort und Zeit der

Sitzungen sowie die jeweilige Tagesordnung legt die Geschaftsstelle in Abstimmung mit den Mitgliedern des
Fachausschusses fest. Die Mitglieder, die stellvertretenden Mitglieder und die nach Absatz 6 Nummer 4 bis

10 zur Sitzungsteilnahme Berechtigten sollen spatestens zwei Wochen vor dem festgelegten Sitzungstermin
schriftlich oder elektronisch Uber Zeit, Ort und Tagesordnung der jeweiligen Sitzung unterrichtet werden. Auf
die Einhaltung der Frist kann verzichtet werden, wenn alle Mitglieder dem zustimmen. In der Sitzung kénnen auf
einstimmigen Beschluss der anwesenden Mitglieder oder stellvertretenden Mitglieder zusatzliche Punkte in die
Tagesordnung aufgenommen werden.

(4) Mit der Einladung zur Sitzung sind den Mitgliedern, den stellvertretenden Mitgliedern und den nach Absatz
6 Nummer 2 bis 10 zur Sitzungsteilnahme Berechtigten alle fir die Sitzung erforderlichen Unterlagen zu
Ubersenden, insbesondere:

1. das Ergebnisprotokoll der letzten Sitzung,
2. die Beratungsunterlagen und Beschlussentwiirfe,

3. ein Bericht der Geschaftsstelle Gber den Stand der im Register eingegangenen Meldungen und damit
zusammenhangende Fragestellungen,

4. die Berichte der Arbeitsgruppen nach § 16 Absatz 3 und

ein Tatigkeitsbericht der Geschaftsstelle tber die Datenverarbeitung und Datentbermittlung des Registers
nach den Vorschriften des Abschnitts 4.

(5) Der Vorsitz leitet die Sitzungen.

(6) Zur Teilnahme an den Sitzungen sind berechtigt:

1. die Mitglieder des Fachausschusses,

2. der Vorsitz des Fachausschusses,

3. weitere Vertreter der Geschaftsstelle,

4, der Vorsitz des Lenkungsausschusses oder die Stellvertretung des Vorsitzes des Lenkungsausschusses,
5. die leitende Person des Arbeitskreises Blut nach § 24 des Transfusionsgesetzes,

6. Vertretungen des Bundesministeriums fir Gesundheit,

7. Vertretungen des Paul-Ehrlich-Instituts,

8. Vertretungen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

9. Vertretungen des Robert Koch-Instituts sowie

10. dienach § 17 Absatz 1 und 2 hinzugezogenen Sachverstandigen, beschrankt auf diejenigen

Tagesordnungspunkte, zu deren Vorbereitung sie hinzugezogen wurden.

(7) Die nach Absatz 6 Nummer 3 bis 10 zur Sitzungsteilnahme Berechtigten nehmen mit beratender Stimme an
den Sitzungen teil.

§ 14 Ergebnisprotokoll der Sitzungen

—_

1) Die Geschaftsstelle nach § 18 fertigt von jeder Sitzung ein Ergebnisprotokoll an. Das Ergebnisprotokoll hat zu
nthalten:

o

den Ort und den Tag der Sitzung,

die Tagesordnung,

die Namen und die Funktionen der anwesenden Personen,
die wesentlichen Inhalte der Beratungen,

u b W N -

die Ergebnisse der Beratungen und die tragenden Griinde flir die Beratungsergebnisse sowie, soweit
vorhanden, das Minderheitenvotum.
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(2) Das Ergebnisprotokoll soll den Mitgliedern und den stellvertretenden Mitgliedern des Fachausschusses,
dem Vorsitz des Fachausschusses und den nach § 13 Absatz 6 Nummer 4 bis 9 zur Sitzungsteilnahme
Berechtigten innerhalb von vier Wochen nach der Sitzung zugeleitet werden. Inhaltliche Einwendungen gegen
das Ergebnisprotokoll sind dem Vorsitz schriftlich oder elektronisch mitzuteilen und werden bei der nachsten
Sitzung des Fachausschusses behandelt.

(3) Das fertig gestellte Ergebnisprotokoll ist vom Vorsitz zu unterzeichnen. Es ist in der Geschaftsstelle
aufzubewahren.

§ 15 Beratungen, Beschlussfassungen

(1) Beschlisse werden in der Regel im Rahmen der Sitzungen des Fachausschusses nach miindlicher Beratung
gefasst.

(2) Stellungnahmen von Mitgliedern, die nicht an der Sitzung teilnehmen, werden von der Geschaftsstelle nach §
18 in die Beratungen eingebracht, wenn sie ihr vor Sitzungsbeginn schriftlich oder elektronisch zugegangen sind.

(3) Der Fachausschuss ist beschlussfahig, wenn alle Mitglieder zu einer Sitzung eingeladen worden sind und
mehr als die Halfte der Mitglieder und der Vorsitz bei dieser Sitzung anwesend sind.

(4) Stimmberechtigt sind die Mitglieder und der Vorsitz des Fachausschusses.

(5) Der Fachausschuss fasst seine Beschlisse einstimmig. Ist nach zweimaliger Abstimmung keine
Einstimmigkeit erzielt worden, so wird der Beschluss bei der dritten Abstimmung mit einer Zwei-Drittel-Mehrheit
der anwesenden Stimmberechtigten gefasst. Beschllisse werden von der Geschaftsstelle schriftlich niedergelegt
und von dem Vorsitz unterzeichnet.

(6) Beschllsse kdnnen auch im schriftlichen Verfahren gefasst werden, wenn eine besondere Dringlichkeit

flir eine Beschlussfassung vorliegt. Die Entscheidung, ob eine Beschlussfassung im schriftlichen Verfahren
stattfindet, trifft der Vorsitz. Im schriftlichen Verfahren betragt die Frist zur Abgabe der Stimme zwei Wochen.

Die Frist beginnt mit der Zusendung der in § 13 Absatz 4 genannten Unterlagen durch die Geschaftsstelle an

die Mitglieder. Bei einer Zusendung der Unterlagen durch die Post im Inland gelten die Unterlagen am dritten
Tag nach der Absendung als zugesandt. Die Stimme ist gegenliber der Geschaftsstelle abzugeben. Eine nicht
fristgerecht abgegebene Stimme gilt als nicht abgegeben und ist als Enthaltung zu werten. Die Beschliisse gelten
als gefasst, wenn einstimmige zustimmende schriftliche Erklarungen von mindestens der Halfte der Mitglieder
und des Vorsitzes bei der Geschaftsstelle innerhalb der Frist nach Satz 3 eingegangen sind. Die Geschaftsstelle
informiert die Mitglieder des Fachausschusses liber das Ergebnis der Abstimmung.

§ 16 Arbeitsgruppen

(1) Der Fachausschuss kann durch Beschluss zur Vorbereitung von Entscheidungen aus dem Kreis seiner
Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder mit Zustimmung der Geschaftsstelle nach § 18 zeitlich befristete
Arbeitsgruppen mit einem bestimmten Mandat bilden.

(2) Der Fachausschuss bestimmt in dem Beschluss eine Sprecherin oder einen Sprecher, die oder der die
Arbeitsgruppe vor dem Fachausschuss und dem Lenkungsausschuss vertritt.

(3) Die Arbeitsgruppe berichtet dem Fachausschuss und legt ihm mit Ablauf des Mandats einen Abschlussbericht
VOr.

§ 17 Sachverstandige

(1) Der Fachausschuss kann durch Beschluss mit Zustimmung der Geschaftsstelle nach § 18 zur Vorbereitung
von Entscheidungen Sachverstandige hinzuziehen.

(2) Arbeitsgruppen kdnnen mit Zustimmung der Geschaftsstelle Sachverstandige hinzuziehen.

(3) Die Sachverstandigen geben ihre Stellungnahmen nach Bedarf oder je nach Vereinbarung schriftlich oder
mandlich ab. Sie sollen ihre Stellungnahme begrinden.

(4) Far Sachverstandige gelten die Vorschriften zur ehrenamtlichen Tatigkeit und zu der notwendigen
Zustimmung fur Reisen nach § 3 und die Vorschriften zur Vertraulichkeit nach § 5 entsprechend.
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Abschnitt 3
Geschaftsstelle

§ 18 Aufgaben der Geschaftsstelle, Aufsicht

(1) Der Lenkungsausschuss und der Fachausschuss werden durch eine Geschaftsstelle unterstitzt. Die
Geschaftsstelle ist beim Paul-Ehrlich-Institut eingerichtet und unterliegt dessen Aufsicht.

(2) Die Geschaftsstelle nimmt ihre Aufgaben, die ihr nach dieser Verordnung zugewiesen sind, in Abstimmung
mit dem Vorsitz des Lenkungsausschusses wabhr.

(3) Die Geschaftsstelle veroéffentlicht allgemein zuganglich die Tagesordnungen der Sitzungen der Ausschlsse
sowie Kurzfassungen der Ergebnisprotokolle der Ausschusssitzungen. Dabei sind Betriebs-, Dienst- und
Geschaftsgeheimnisse zu wahren.

§ 19 Vertretung gegeniiber Dritten

Die Vertretung des Registers gegenuber Dritten wird durch das Paul-Ehrlich-Institut, vertreten durch die
Geschaftsstelle nach § 18, wahrgenommen.

Abschnitt 4
Datenverarbeitung und Datenubermittlung

§ 20 Grundsatze
(1) Das Register verarbeitet die bei ihm gespeicherten Daten nach MaRgabe der §§ 22 bis 25.

(2) Die vom Register nach den §§ 23 bis 25 Ubermittelten Daten durfen nur fur die in den §§ 23 und 24
angegebenen Zwecke sowie fur die nach § 25 beantragten und genehmigten Zwecke verarbeitet werden. Sie
dirfen nicht mit anderen Daten so zusammengeflihrt werden, dass eine Reidentifizierung von Patientinnen oder
Patienten ermdglicht wird.

(3) Das Register ubermittelt nur anonymisierte Daten.

(4) Abschnitt 4 1asst die Datenverarbeitung des Paul-Ehrlich-Instituts aufgrund gesetzlicher Vorschriften,
insbesondere nach dem Transfusionsgesetz und dem Arzneimittelgesetz, unberihrt.

§ 21 Alilgemeine Auskiinfte

Die Geschaftsstelle nach § 18 kann auf Anfrage allgemeine Auskiinfte zur Arbeitsweise des Registers und zu
dessen Datenbestand zur Verfligung stellen.

§ 22 Datenverarbeitung durch die Geschaftsstelle

Die Geschaftsstelle nach § 18 verarbeitet die Daten nach § 21a Absatz 3 des Transfusionsgesetzes und § 2 Absatz
4 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung zur Erfillung ihrer Aufgaben nach dieser Verordnung.

§ 23 Datenverarbeitung durch den Lenkungsausschuss

(1) Die Geschaftsstelle Ubermittelt den Mitgliedern des Lenkungsausschusses die Daten, die im Register nach §
21a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 und 3 Buchstabe b des Transfusionsgesetzes und § 2 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3
und 4 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung gespeichert sind, anonymisiert in dem Umfang, der zur Erflllung
der Aufgaben des Lenkungsausschusses nach § 1 Absatz 1 Satz 2 erforderlich ist.

(2) Vor der Ubermittlung der Daten hat der Lenkungsausschuss durch Beschluss festzulegen, welche Daten er fiir
welche Aufgaben benétigt.

§ 24 Datenverarbeitung durch hamophiliebehandelnde arztliche Personen

Zu Zwecken der Verbesserung der Patientenversorgung tbermittelt die Geschaftsstelle einer
hamophiliebehandelnden arztlichen Person auf deren schriftliche oder elektronische Anfrage
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1. die von dieser hamophiliebehandelnden arztlichen Person nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 des
Transfusionsgesetzes Ubermittelten pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten,

2. Auswertungsergebnisse der von dieser hamophiliebehandelnden arztlichen Person nach § 21 Absatz 1a Satz
2 Nummer 2 des Transfusionsgesetzes Ubermittelten pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten
oder

3. anonymisierte Auswertungsergebnisse der im Register enthaltenen Patienten- und Behandlungsdaten.

§ 25 Datenverarbeitung durch Dritte

(1) Der Antrag nach § 21a Absatz 5 Satz 2 des Transfusionsgesetzes ist schriftlich oder elektronisch bei der
Geschaftsstelle nach § 18 zu stellen. Mit dem Antrag sind die folgenden Angaben und Unterlagen einzureichen:

1. der Name und die Anschrift des Antragstellers sowie der Name und die Anschrift der Firma oder der
Einrichtung des Antragstellers, sofern der Antragsteller fur eine Firma oder eine Einrichtung den Antrag
stellt,

2. eine Skizze des geplanten Forschungsvorhabens, einschlieBlich der Fragestellungen, der Methodik und der
moglichen Schlussfolgerungen des Vorhabens sowie des Zwecks der Datenverarbeitung im Hinblick auf die
dem Register Ubertragenen Aufgaben nach § 21a Absatz 1 Satz 2 des Transfusionsgesetzes,

3. eine Bezeichnung der vom Register gewlinschten Daten; im Fall der Beantragung von Profildaten zusatzlich
eine Begriindung der Erforderlichkeit dieser Daten fiir das Forschungsvorhaben,

4. der Zeitraum, der fir die Datenverarbeitung im Rahmen des Forschungsvorhabens voraussichtlich
erforderlich ist,

5. die Namen der fir die Datenverarbeitung Verantwortlichen und Angaben zu den an der Datenverarbeitung
beteiligten Mitarbeitergruppen,

6. die Namen und die Anschrift der an dem Forschungsvorhaben beteiligten Dritten, sofern Dritte beteiligt
werden,

eine Erklarung Uber personelle und fachliche Ressourcen fir die Datenverarbeitung und

die Angabe, ob eine Zusammenflihrung der beantragten Daten untereinander oder mit externen
Datenbestanden vorgesehen ist.

Der Antrag ist in dem von der Geschaftsstelle auf der Internetseite des Registers bekannt gemachten Formular
einzureichen.

(2) Die Geschaftsstelle praft den Antrag auf Vollstandigkeit. Sind die Angaben und Unterlagen unvollstandig, gibt
sie dem Antragsteller Gelegenheit, die fehlenden Angaben und Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist
vorzulegen.

(3) Sobald der Geschaftsstelle alle Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 vorliegen, erstellt sie den Entwurf
eines Entscheidungsvorschlags des Lenkungsausschusses nach Absatz 5. Die Geschaftsstelle Gbermittelt dem
Lenkungsausschuss die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 und den Entwurf Entscheidungsvorschlags.

(4) Der Lenkungsausschuss pruft, ob

1. der Antragsteller nach § 21a Absatz 5 des Transfusionsgesetzes antragsberechtigt ist, insbesondere ob der
angegebene Zweck der Datenverarbeitung einer Aufgabe des Registers nach § 21a Absatz 1 Satz 2 des
Transfusionsgesetzes entspricht,

2. die Verarbeitung der Daten nach wissenschaftlichen Grundsatzen durchgefihrt wird,

3. die beim Register vorliegenden Daten flr das Forschungsvorhaben ausreichend, geeignet und erforderlich
sind, und

4. sichergestellt ist, dass durch eine Zusammenfihrung der zur Verfligung gestellten Daten mit anderen
Daten die Patientinnen und Patienten nicht wieder identifiziert werden kénnen.

(5) Der Lenkungsausschuss unterbreitet dem Paul-Ehrlich-Institut einen Entscheidungsvorschlag durch Beschluss
nach § 8. Bei nicht vollstandiger Beflirwortung des Antrags und bei dessen Ablehnung ist der Beschluss zu
begriinden. Den Beschluss Ubermittelt der Lenkungsausschuss der Geschaftsstelle.
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(6) Das Paul-Ehrlich-Institut entscheidet Uber den Antrag auf der Grundlage des Beschlusses des
Lenkungsausschusses durch schriftlichen Verwaltungsakt.

(7) Das Paul-Ehrlich-Institut hat innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstandigen Angaben und
Unterlagen Uber den Antrag zu entscheiden. Das Paul-Ehrlich-Institut kann die Frist um jeweils einen Monat
verlangern, wenn dies wegen des Aufwandes oder aus Griinden, die dem Antragsteller zuzurechnen sind,
erforderlich ist. Die Fristverlangerung ist gegeniiber dem Antragsteller zu begrinden.

(8) Das Paul-Ehrlich-Institut darf nach Anhérung des Lenkungsausschusses von dessen Entscheidungsvorschlag
in begrindeten Fallen abweichen. Die Grinde sind dem Lenkungsausschuss darzulegen.

(9) Der Antrag darf nur abgelehnt werden, wenn eine der nach Absatz 4 genannten Voraussetzungen nicht
vorliegt.

(10) Die Geschaftsstelle stellt die Daten innerhalb von sechs Wochen nach der Bewilligung in dem genehmigten
Umfang auf der Grundlage der unterzeichneten Nutzungsvereinbarung nach § 26 bereit. Die Bereitstellung kann
in elektronischer oder schriftlicher Form erfolgen. Die Entscheidung Uber die Form der Bereitstellung trifft das
Paul-Ehrlich-Institut nach pflichtgemaBem Ermessen.

§ 26 Nutzungsvereinbarung

Das Paul-Ehrlich-Institut veréffentlicht auf seiner Internetseite die Nutzungsvereinbarung, die nach § 21a
Absatz 5 Satz 2 des Transfusionsgesetzes abzuschlieRen ist. Die Nutzungsvereinbarung muss insbesondere die
folgenden Inhalte umfassen:

1. die Vertragspartner der Nutzungsvereinbarung, die flir die Datenverarbeitung Verantwortlichen sowie die
am Forschungsvorhaben beteiligten Mitarbeiterinnen, Mitarbeiter und Dritten unter Offenlegung, inwieweit
diese die Daten verarbeiten,

den Zweck und den Umfang der Datenverarbeitung,

3. den Zeitraum, der flir die Datenverarbeitung im Rahmen des Forschungsvorhabens voraussichtlich
erforderlich ist,

4. die MalBnahmen zur sicheren Datenverarbeitung sowie
die Erklarung, dass die Publikationsgrundsatze des Registers nach § 27 beachtet und eingehalten werden.

§ 27 Publikationsgrundsatze

(1) Der Genehmigungsinhaber ist verpflichtet,

1. die Ergebnisse der wissenschaftlichen Auswertung der zur Verfigung gestellten Daten dem
Lenkungsausschuss vorzulegen,

2. die Ergebnisse der wissenschaftlichen Auswertung der zur Verfiigung gestellten Daten zu veréffentlichen,
auch wenn das erwartete Forschungsziel nicht erreicht wurde und

3. in schriftlichen Veréffentlichungen die Datenquelle, den Forschungsverbund und den Drittmittelgeber
anzugeben.

(2) Sofern in angemessener Zeit und nach Anhérung des Genehmigungsinhabers keine Verdffentlichung durch
den Genehmigungsinhaber erfolgt ist, ist das Register berechtigt, folgende Angaben und Daten in geeigneter
Form der Fachéffentlichkeit zuganglich zu machen:

1. den Namen und die Anschrift des Genehmigungsinhabers,

2. den Namen und die Anschrift der Firma oder der Einrichtung des Genehmigungsinhabers, sofern dieser flir
eine Firma oder eine Einrichtung den Antrag gestellt hat und

3. die wissenschaftliche Fragestellung des Forschungsvorhabens.

(3) Das Paul-Ehrlich-Institut verdffentlicht die in den Absatzen 1 und 2 genannten Publikationsgrundsatze auf
seiner Internetseite.

Abschnitt 5
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(weggefallen)

§ 28 (weggefallen)
§ 29 (weggefallen)

Abschnitt 6
Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung der Daten des Registers

§ 30 Grundsatze

(1) Das Register stellt die Qualitat der im Register gespeicherten Daten sicher. Dazu legt das Register die
Verfahren verbindlich fest, die fur die Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung der erhobenen Daten notwendig
sind, und Uberprift regelmalig die Umsetzung dieser Verfahren.

(2) Die Geschaftsstelle nach § 18 berat die hamophiliebehandelnden arztlichen Personen zu den Anforderungen
an die Qualitat der Meldedaten nach § 21 Absatz 1a des Transfusionsgesetzes. Die Vorschriften des
Transfusionsgesetzes und des arztlichen Berufsrechts zur Qualitatssicherung der Anwendung von Blutprodukten
in den Einrichtungen der Krankenversorgung einschlieBlich der Vorschriften zur Dokumentation bleiben
unberihrt.

§ 31 Datenplausibilisierung

Das Register nimmt bei jeder Datenmeldung eine formale und inhaltliche Plausibilisierung der gemeldeten Daten
vor. Die Datenplausibilisierung umfasst insbesondere Datentypprifungen, Wertebereichsprifungen und die
Prifung von Klassifikations- oder Schliisselsystemen.

Abschnitt 7
Schlussvorschriften

§ 32 Ubergangsvorschriften

Diese Verordnung gilt auch fur die Erhebung von Gebuhren fiir individuell zurechenbare &ffentliche Leistungen,
die bis zum 31. Juli 2019 bereits beantragt wurden, aber noch nicht vollstandig erbracht sind.

§ 33 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
(1) Diese Verordnung tritt am 1. August 2019 in Kraft.

(2) Abschnitt 5 tritt am 30. September 2021 auBer Kraft.

Schlussformel

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Anlage (zu § 28)
Gebuhrenverzeichnis

(Fundstelle: BGBI. | 2019, 752)

Das Paul-Ehrlich-Institut erhebt fir individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen folgende Gebihren:

1. allgemeine Auskinfte nach § 21 350 Euro,
2. Genehmigung des Antrags auf Datenverarbeitung

einschlieBlich

der Bereitstellung der Daten nach § 25 Absatz 5 und

9 3 500 Euro.
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