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1.  Allgemeines zur Blutplasmaspende

Gesundes Blut ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir den reibungslosen Ablauf sdmtlicher
Funktionen im menschlichen Korper. Blut besteht im Wesentlichen aus den festen Blutzellen
(hierzu zdhlen Blutkorperchen wie Erythrozyten, Leukozyten und Thrombozyten) sowie Blut-
plasma, bei dem es sich um eine wissrige Losung aus Proteinen, Salzen und verschiedenen
Transportstoffen handelt, die unter anderem einen Einfluss auf die Blutgerinnung haben. Fehlen
dem Blut einzelne Bestandteile, wie z. B. fiir die Blutgerinnung notwendige Proteine, kann dies
zu Storungen des Blutkreislaufs fiihren. Dies kann zum Teil gravierende gesundheitliche Beein-
trdchtigungen bis hin zum Tod zur Folge haben. Es gibt eine Vielzahl an Patienten, die im Rah-
men medizinischer Behandlungen bestimmter Erkrankungen?, aber auch nach Unfillen auf die
Transfusion von Blut(-bestandteilen) oder auf die Gabe von aus Blut hergestellten Préaparaten an-
gewiesen sind. Zum Teil handelt es sich bei diesen Praparaten um gentechnisch hergestellte Ana-
loga. Da sich jedoch nicht alle fiir die Behandlung notwendigen Blutbestandteile gentechnisch
herstellen lassen, werden viele Blutprdparate aus menschlichem Blutplasma hergestellt. Plasma
wird Blutspendern entweder als sog. Ausgangsplasma zur Weiterverarbeitung (source plasma) im
Rahmen der sog. Plasmapherese entnommen oder als sog. riickgewonnenes Plasma (recovered
plasma) durch eine Vollblutspende, bei der das Blut in seine einzelnen Zellbestandteile getrennt
wird, gewonnen.?

Bei der Plasmaspende wird dem Spender Blut entnommen, von welchem bereits wihrend des
Spendevorgangs in Plasmapheresegeridten das Blutplasma von den iibrigen Blutbestandteilen ge-
trennt wird. Wéahrend die ibrigen Blutbestandteile noch im Verlauf der Blutspende zuriick in
den Korper des Spenders infundiert werden, wird das separierte Blutplasma nach der Spende
zeitnah eingefroren, eingelagert und zu einem spéteren Zeitpunkt aufbereitet bzw. weiterverar-

1 Vergleiche hierzu die Onlineversion des Pschyrembel, im Internet abrufbar unter https://www.pschyrem-
bel.de/blut/K03W9/doc/ (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

2 Hierzu zéhlen z. B. Krebserkrankungen, Herzerkrankungen, Magen- und Darmkrankheiten, Leber- und Nieren-
krankheiten, Blutarmut und Blutkrankheiten, Komplikationen bei Geburten sowie Knochen- und Gelenkkrank-
heiten. Eine Ubersicht tiber die Verteilung der erfolgten Blutspenden auf die verschiedenen Krankheiten findet
sich auf der Internetseite des Blutspendedienstes des Deutschen Roten Kreuzes (DRK); diese lédsst sich abrufen
unter https://www.drk-blutspende.de/informationen-zur-blutspende/wofuer-wird-meine-blutspende-benoe-
tigt.php (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

3 Eine Ubersicht iiber die verschiedenen Blutbestandteile findet sich bei Basu, Debdatta (2014), Overview of
blood components and their preparation, in: Indian J Anaesth. 2014 Sep-Oct 58(5), S. 529-537, im Internet ab-
rufbar unter https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4260297/. Vergleiche hierzu auch Informationen
des Plasma Protein Therapeutics Association e.V., einer gemeinniitzigen Interessensvertretung der Hersteller
von Plasmaderivaten, im Internet abrufbar unter https://www.pptadeutschland.de/plasma/was-ist-plasma. Ne-
ben der Vollblut- und der Plasmaspende gibt es die Thrombozytenspende, bei der in einem dhnlichen Verfahren
wie bei der Plasmaspende (sog. Apherese) lediglich die fiir die Blutgerinnung wichtigen Thrombozyten (Blut-
plédttchen) entnommen werden. Da diese nur vier Tage haltbar sind, handelt es sich bei der Thrombozyten-
spende um eine kurzfristige Spende, bei der jedoch fiinf bis sechs Mal so viele Thrombozyten wie aus einer
Vollblutspende gewonnen werden kénnen; vergleiche hierzu https://www.drk-blutspende.de/informationen-
zur-blutspende/die-thrombozytenspende.php sowie http://www.klinikum.uni-muenchen.de/Klinik-fuer-Anae-

sthesiologie/Transfusionsmedizin-Zelltherapeutika-und-Haemostaseologie/de/Thrombozytenspende/Blutspen-
dearten/Blutkomponenten/index.html (jeweils zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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https://www.drk-blutspende.de/informationen-zur-blutspende/die-thrombozytenspende.php
http://www.klinikum.uni-muenchen.de/Klinik-fuer-Anaesthesiologie/Transfusionsmedizin-Zelltherapeutika-und-Haemostaseologie/de/Thrombozytenspende/Blutspendearten/Blutkomponenten/index.html
http://www.klinikum.uni-muenchen.de/Klinik-fuer-Anaesthesiologie/Transfusionsmedizin-Zelltherapeutika-und-Haemostaseologie/de/Thrombozytenspende/Blutspendearten/Blutkomponenten/index.html
http://www.klinikum.uni-muenchen.de/Klinik-fuer-Anaesthesiologie/Transfusionsmedizin-Zelltherapeutika-und-Haemostaseologie/de/Thrombozytenspende/Blutspendearten/Blutkomponenten/index.html
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beitet. Da dem Korper bei der Plasmaspende lediglich das Plasma tatsdchlich dauerhaft entnom-
men wird, kann sich dieser davon deutlich schneller erholen als von einer Vollblutspende. Zwi-
schen zwei Plasmaspenden miissen daher lediglich mindestens zwei Kalendertage* liegen, wobei
der Blutspendedienst des Deutschen Roten Kreuzes einen Spendeabstand von mindestens sieben
Tagen empfiehlt. Im Jahr darf ein Spender in Deutschland maximal 60 Plasmapheresen durch-
fithren lassen.’

Das im Rahmen der Blut(plasma)spende gewonnene Blutplasma wird entweder direkt zur Tran-
fusion oder zur Herstellung von therapeutischen Praparaten verwendet. Letztere erfolgt mit Hilfe
der sog. Plasmafraktionierung. Hierbei handelt es sich um ein Verfahren zur Reinigung und Kon-
zentrierung von Plasmaproteinen, das auf der unterschiedlichen Loslichkeit der Proteine bei
wechselnden physikalischen und chemischen Konditionen (z. B. Temperatur, pH-Wert) basiert.
Hierfiir wird tiefgefrorenes Plasma aufgetaut und zentrifugiert. Dabei bilden sich ein triiber Nie-
derschlag, der u. a. den Blutgerinnungsfaktor VIII und Fibrinogen enthilt, und ein Uberstand, das
kryoarme Plasma, aus dem wiederum durch verschiedene Adsorptionsverfahren u. a. weitere
Blutgerinnungsfaktoren gewonnen werden kénnen. °

Da eine Vielzahl an Patienten entweder einmalig oder dauerhaft auf Blutkonserven bzw. Blutpro-
dukte und damit auf gespendetes Blut(plasma) angewiesen ist, stellen diese eine wertvolle
Grundlage fiir die Sicherstellung der medizinischen Versorgung der Bevolkerung dar. Insbeson-
dere bei einer kommerziellen Nutzung von Blut(spenden) lassen sich aufgrund der hohen Nach-
fragen (hohe) Gewinne durch die Verarbeitung von Plasmaspenden erzielen. Nachfolgend wird
betrachtet, wie das Blut(plasma)spendewesen in Deutschland sowie im europdischen Ausland
organisiert ist. Fiir Deutschland wird diese Darstellung durch eine kurze Ausfiithrung der rechtli-
chen Grundlagen der Blut(plasma)spende sowie durch statistische Daten zur Menge des gespen-
deten Plasmas ergdnzt. Soweit vorhanden enthalten die nachfolgenden Ausfiihrungen auch kurze
Informationen zur Preisbildung fiir Plasma auf dem jeweiligen Markt.

4 Bei einer Vollblutspende muss ein Mindestabstand von 56 Tagen eingehalten werden. Médnner diirfen maximal
sechs, Frauen maximal vier Mal im Jahr Blut spenden. Vergleiche hierzu Informationen des DRK-Blutspende-
dienstes, im Internet abrufbar unter https://www.drk-blutspende.de/informationen-zur-blutspende/die-vollblut-
spende.php (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

5 Vergleiche hierzu Informationen der DRK-Blutspendedienste zur Plasmaspende, im Internet abrufbar unter
https://www.drk-blutspende.de/informationen-zur-blutspende/die-plasmaspende.php (zuletzt aufgerufen am
31. Oktober 2019).

6 Vergleiche hierzu die Onlineversion des Pschyrembel, im Internet abrufbar unter https://www.pschyrem-
bel.de/Plasmafraktionierung/HOBEN (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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2.  Blutplasmaspende in Deutschland
2.1. Rechtliche Grundlagen der Blutplasmaspende

Es gibt verschiedene rechtliche Grundlagen fiir die Blut(plasma)spende. Die wesentlichen Rege-
lungen finden sich im Transfusionsgesetz (TFG’), dem Arzneimittelgesetz (AMG?) sowie der
Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutproduk-
ten (Richtlinie Himotherapie?) der Bundesarztekammer (BAK).

In Deutschland sind Blutzubereitungen nach § 4 Abs. 2 AMG Arzneimittel, die aus Blut gewon-
nene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestand-
teilen sind oder als Wirkstoff enthalten. Damit unterliegen Blutzubereitungen den Regelungen
des Arzneimittelrechts und bediirfen einer Zulassung. Zustdndige Bundesoberbehorde fiir Blut-
zubereitungen ist nach § 77 Abs. 2 AMG das Paul-Ehrlich-Institut (PEI). Dieses ist dariiber hinaus
zustdndig fiir die Sicherheit und Qualitdt von Blutprodukten, die Durchfithrung von Inspektio-
nen, die Durchsetzung von EU-rechtlichen Anforderungen und die Hdmovigilanz'’. Vorgaben zur
Gewinnung von Blut bzw. Blutbestandteilen als Grundlage fiir Blutzubereitungen finden sich im
TFG, das u. a. Regelungen zur Auswahl und Testung, zur Information und zum Schutz der Blut-
spender, zu den Spendeeinrichtungen, zur Dokumentation der Blutspende und zur Himovigilanz
enthilt. Konkretere Regelungen hierzu unter Beriicksichtigung des Standes von Wissenschaft und
Technik sind in der Himotherapierichtlinie der BAK, die diese nach §§ 12 und 18 TFG erstellt,
enthalten. So enthélt diese z. B. konkrete Vorausetzungen, die erfiillt sein miissen, um

7 Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBL. I S. 2169), zuletzt gedndert
durch Artikel 6 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202), im Internet abrufbar unter https://www.ge-
setze-im-internet.de/tfg/.

8 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), zuletzt gedn-
dert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202), im Internet abrufbar unter
https://www.gesetze-im-internet.de/amg 1976/.

9 Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie
Héamotherapie), aufgestellt gemdl §§ 12a und 18 Transfusionsgesetz von der Bundesdrztekammer im Einverneh-
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut, im Internet abrufbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/filead-
min/user upload/downloads/pdf-Ordner/MuE/Richtlinie Haemotherapie E A 2019.pdf.

10 Hiémovigilanz ist definiert als eine Reihe von systematischen Uberwachungsverfahren im Zusammenhang mit
schwerwiegenden oder unerwarteten Zwischenfillen oder schwerwiegenden unerwiinschten oder unerwarteten
Reaktionen bei den Spendern oder Empfingern sowie die epidemiologische Begleitung der Spender (Richtlinie
2002/98/EG Artikel 3 des Europdischen Parlamentes), vergleiche hierzu https://www.pei.de/DE/arzneimittelsi-
cherheit-vigilanz/haemovigilanz/haemovigilanz-node.html (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).



https://www.gesetze-im-internet.de/tfg/
https://www.gesetze-im-internet.de/tfg/
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/MuE/Richtlinie_Haemotherapie_E_A_2019.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/MuE/Richtlinie_Haemotherapie_E_A_2019.pdf
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/gesetze/richtlinie-2002-98-eg-blutrichtlinie-2003-01-27.html;jsessionid=B069DF2C45D455D790C636F9E7C9E06D.2_cid329?nn=3251594
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/gesetze/richtlinie-2002-98-eg-blutrichtlinie-2003-01-27.html;jsessionid=B069DF2C45D455D790C636F9E7C9E06D.2_cid329?nn=3251594
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit-vigilanz/haemovigilanz/haemovigilanz-node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit-vigilanz/haemovigilanz/haemovigilanz-node.html
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Blut(plasma)spender zu werden sowie Ausschlussgriinde, die zu einer (zeitweiligen) Riickstel-
lung von der Blutspende fiihren."

Der Arbeitskreis Blut (AK Blut), dessen Geschéftsstelle beim Robert-Koch-Institut (RKI) angesie-
delt ist und der von diesem iiberwacht wird, reprasentiert verschiedene Beteiligte aus dem Blut-
spendesystem (wissenschaftliche Organisationen, involvierte medizinische Gruppen, Plasmain-
dustrie, Patientengruppen, staatliche Behorden, PEI). Seine Hauptaufgabe ist die Analyse von
Trends und Themen, die das Blutspendewesen betreffen sowie die Beratung staatlicher und regi-
onaler Gesundheitsbehdrden iiber notwendige MaBlnahmen.

2.2. Organisation der Blutplasmaspende

Die Spende von Blutplasma als Ausgangsstoff zur Gewinnung von Plasmaderivaten (auch Plasma
zur Fraktionierung) wie auch von Blutkomponenten zur Transfusion (Erythrozytenkonzentrate,
Thrombozytenkonzentrate, therapeutisches Plasma) ist in Deutschland dezentral organisiert. Ne-
ben dem Blutspendedienst des Deutschen Roten Kreuzes (DRK) gibt es staatlich-kommunale und
universitdre Blutspendedienste, den Blutspendedienst der Bundeswehr sowie unabhéngige, pri-
vatwirtschaftliche Blutspendedienste. Dariiber hinaus organisieren einige Krankenhéduser sowie
Pharmaunternehmen eigene Blutspendedienste.

Die Blutspendedienste des DRK stellen mit mehr als 70 Prozent der Vollblutspenden den gréften
Anteil der in Deutschland gesammelten Blutspenden. Die insgesamt sechs regionalen Blutspen-
dedienste des DRK betreiben jeweils eigene Institute und Zentren fiir Transfusionmedizin, in de-
nen Blut gespendet werden kann. Dariiber hinaus fiihrt das DRK zahlreiche Spendenaktionen in
Unternehmen und 6ffentlichen Einrichtungen durch. Insgesamt werden mehr als 43.000 Blut-
spendetermine pro Jahr in Deutschland organisiert und durchgefiihrt.’” Vollblutspenden beim
DRK erfolgen grundsétzlich unentgeltlich; die Spender erhalten keine Aufwandsentschdadigung,
werden im Anschluss an die Spende jedoch mit einer kleinen Mahlzeit versorgt. Neben der Voll-
blutspende ist in einigen Spendeeinrichtungen des DRK neben der Vollblutspende auch eine
Plasmaspende moglich.” Neben den Blutspendediensten des DRK gab es im Jahr 2017 insgesamt
68 staatliche, kommunale und gemeinniitzige Spendeeinrichtungen, z. B. in Universitdten und

11 So diirfen z. B. Frauen unabhéngig davon, ob ihr gesundheitlicher Zustand grundsétzlich eine Blutspende zu-
lieBe, wihrend einer Schwangerschaft und sechs Monate nach einer Geburt kein Blut spenden; Richtlinie zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Himotherapie),
aufgestellt gemdl §§ 12a und 18 Transfusionsgesetz von der Bundesédrztekammer im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut, im Internet abrufbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user up-
load/downloads/pdf-Ordner/MuE/Richtlinie Haemotherapie E A 2019.pdf.

12 Vergleiche hierzu Informationen der DRK-Blutspendedienste, im Internet abrufbar unter https://www.drk-blut-
spende.de/blutspendedienste/drk-blutspendedienste.php (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

13 Nach Angaben des PEI gab es im Jahr 2017 insgesamt 12 Spendeeinrichtungen des DRK, vergleiche hierzu die
Tabellen Gewinnung, Herstellung, Import, Export und Verbrauch 2017, im Internet abrufbar auf der Seite des
PEI unter https://www.pei.de/DE/infos/meldepflichtige/meldung-blutprodukte-21-transfusionsgesetz/be-
richte/berichte-21tfg-node.html#doc3258776bodyText1 (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019). Nach Anga-
ben der Europédischen Blood Association (EBA) betreibt das DRK insgesamt 28 Spendeeinrichtungen, von denen
einige Plasmapherese anboten; vergleiche hierzu https://europeanbloodalliance.eu/country/germany/ (zuletzt
aufgerufen am 31. Oktober 2019).



https://www.drk-blutspende.de/blutspendedienste/drk-blutspendedienste.php
https://www.drk-blutspende.de/blutspendedienste/drk-blutspendedienste.php
https://www.pei.de/DE/infos/meldepflichtige/meldung-blutprodukte-21-transfusionsgesetz/berichte/berichte-21tfg-node.html#doc3258776bodyText1
https://www.pei.de/DE/infos/meldepflichtige/meldung-blutprodukte-21-transfusionsgesetz/berichte/berichte-21tfg-node.html#doc3258776bodyText1
https://europeanbloodalliance.eu/country/germany/
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staatlichen Krankenhéusern. Es gibt jedoch auch viele Krankenhéduser, die Vertrage mit den Blut-
spendezentren des DRK haben. Diese versorgen auf Grundlage dieser Vertrdage die Krankenhduser
mit Blut und fithren deren Blutbanken.'* Eine weitere Sdule des deutschen Blutspendewesens ist
der Blutspendedienst der Bundeswehr, der insgesamt ungefdhr 15 Prozent der Versorgung mit
Blutkonserven in Deutschland sicherstellt. Dariiber hinaus gibt es nach Angaben des PEI insge-
samt 27 private Blutspendezentren und 18 Einrichtungen der plasmaverarbeitenden Industrie?’,
die fiir Blutspenden — Vollblut, Thrombozyten oder Plasma — eine Aufwandsentschadigung zah-
len und das gespendete Blut bzw. Plasma sowohl zu therapeutischen Zwecken als auch zur Frak-
tionierung nutzen. Nach Angaben der plasmaverarbeitenden Industrie gibt es in Deutschland ins-
gesamt sogar 63 spezialisierte Spendezentren, in denen Plasma gespendet werden kann.'® Durch
Spenden in den kommerziellen Zentren werden ungefdhr 15 Prozent des Bedarfs an Blutkompo-
nenten in Deutschland gedeckt.?”

Die Preise fiir Blutplasma unterliegen in Deutschland keiner staatlichen Einflussnahme. Viel-
mehr werden die Preise fiir die hergestellten Blutprodukte von den einzelnen Blutspendeeinrich-
tungen individuell festgelegt. Dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) liegen nach eige-
nen Angaben keine Informationen zu den aktuellen Preisen von Blutplasma sowie zur Preisent-
wicklung in den vergangenen Jahren vor.

2.3. Statistische Daten zur Blutplasmaspende

§ 21 TFG sieht ein koordiniertes Meldewesen fiir Spendeeinrichtungen vor, die danach dem PEI
als zustdndige Bundesoberbehdrde einmal jahrlich statistische Daten u. a. zum Umfang der Ge-
winnung von Blut und Blutbestandteilen sowie zum Umfang der Herstellung von Blutprodukten
zu melden haben. Die Meldung muss dabei nach § 21 Abs. 1 S. 4 TFG zum Abschluss des Kalen-
derjahres, spétestens zum 31. Méarz des Folgejahres erfolgen. Basierend auf diesen Daten lag die
Anzahl der meldenden Spendeeinrichtungen nach Auskunft des PEI in den vergangenen 19 Jah-
ren zwischen 81 und 99. Lediglich im Jahr 2005 lag die Zahl mit 117 meldenden Einrichtungen
deutlich héher. Dies sei nach Angabe des BMG darauf zuriickzufiihren, dass in diesem Jahr eine
Vielzahl an Plasmapheresezentren, die sich auf das Sammeln von Plasma zur Fraktionierung

14 Report to The Netherlands Ministry of Health, Welfare, and Sport Pharmaceutical Affairs and Medical Technol-
ogy on the Results of a Survey to Unterstand the Blood Supply Systems in Western European Countries, Februar
2018, in englischer Sprache im Internet abrufbar unter https://www.rijksoverheid.nl/documenten/rappor-
ten/2018/02/01/the-results-of-a-survey-to-understand-the-blood-supply-systems-in-western-european-countries
(zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

15 Vergleiche hierzu die Tabellen Gewinnung, Herstellung, Import, Export und Verbrauch 2017, im Internet abruf-
bar auf der Seite des PEI unter https://www.pei.de/DE/infos/meldepflichtige/meldung-blutprodukte-21-transfu-
sionsgesetz/berichte/berichte-21tfg-node.html#doc3258776bodyTextl (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

16 Vergleiche hierzu Informationen der PPTA, im Internet abrufbar unter https://www.pptadeutschland.de/ueber-
uns/ppta (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

17 Report to The Netherlands Ministry of Health, Welfare, and Sport Pharmaceutical Affairs and Medical Technol-
ogy on the Results of a Survey to Unterstand the Blood Supply Systems in Western European Countries, Februar
2018, in englischer Sprache im Internet abrufbar unter https://www.rijksoverheid.nl/documenten/rappor-
ten/2018/02/01/the-results-of-a-survey-to-understand-the-blood-supply-systems-in-western-european-countries
(zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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konzentrierten, neu eréffnet wurden. Allerdings héitten die meisten dieser Einrichtungen im fol-
genden Jahr ihre Téatigkeit wieder eingestellt, so dass die Anzahl der Spendeeinrichtungen ab
dem Jahr 2006 wieder deutlich unter dem Niveau des Jahres 2005 lag.

Insgesamt wurden im Jahr 2018 nach Angaben des PEI 730.441 Transfusionseinheiten (TE)
Plasma zur Transfusion sowie 3.203.828 Liter Plasma zur Fraktionierung in Deutschland gewon-
nen. Bezogen auf Plasma zur Transfusion war dies der niedrigste Wert, im Hinblick auf Plasma
zur Fraktionierung hingegen der hochste Wert seit dem Jahr 2008, in dem 1.231.869 TE bzw.
2.527.923 Liter Plasma gewonnen wurden. Im Verlauf der vergangenen elf Jahre war in Bezug auf
beide Werte keine kontinuierliche Entwicklung zu verzeichen, sondern die jeweiligen Werte un-
terlagen Schwankungen. Die konkreten Werte fiir die einzelnen Jahre ab dem Jahr 2008 lassen
sich der nachfolgenden Tabelle entnehmen.

Plasma zur Transfusion Plasma zur Fraktionierung
Jahr | Mabeinheit | Herstellung in D Mabeinheit | Herstellung in D
2008 | TE 1.231.869 Liter 2.527.923
2009 | TE 1.215.550 Liter 2.934.344
2010 | TE 1.199.987 Liter 2.901.483
2011 | TE 1.143.025 Liter 3.011.269
2012 | TE 1.228.197 Liter 3.088.862
2013 | TE 988.630 Liter 3.022.599
2014 | TE 925.844 Liter 3.227.511
2015 | TE 815.018 Liter 2.924.822
2016 | TE 768.368 Liter 2.930.427
2017 | TE 1.155.184 Liter 2.977.933
2018 | TE 730.441 Liter 3.203.828

Eine umfassende Einschdtzung hinsichtlich der Entwicklung des Absatzes verschiedener Blut-
produkte ist nach Auskunft des BMG nicht moglich. Auf Grundlage der nach § 21 TFG erhobe-
nen Informationen zur Herstellung und zum Verbrauch von Plasmaderivaten liefe sich exempla-
risch die in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten Herstellungs- und Verkaufszahlen fiir plas-
matisch und rekombinant hergestellte Blutgerinnungsfaktor VIII (BGF VIII)-Produkte ermitteln."

18 Dies entspricht durchschnittlich 0,27 Liter Plasma aus Vollblut, 0,25 Liter Plasma aus Plasmapherese und
0,2 Liter SD-Plasma (ermittelt in den Jahren 2000 bis 2006).

19 Weitere detaillierte Informationen zu den einzelnen Wirkstoffen sind auf der Internetseite des PEI veroffentlicht
und abrufbar unter https://www.pei.de/DE/infos/meldepflichtige/meldung-blutprodukte-21-transfusionsge-
setz/berichte/berichte-21tfg-node.html#doc3258776bodyText1 (Stand 9. September 2019, zuletzt aufgerufen am
31. Oktober 2019).
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Jahr MabBeinheit | auf deutschem Markt verkauft
BGF VIII aus Plasma BGF VIII rekombinant

2008 kg 331.071.200 230.968.638
2009 kg 347.452.650 241.704.513
2010 kg 337.235.605 355.422.250
2011 kg 342.918.750 379.255.500
2012 kg 324.695.500 379.903.000
2013 kg 349.442.750 402.872.250
2014 kg 353.060.250 439.259.750
2015 kg 369.550.750 499.984.082
2016 kg 314.080.081 453.502.900
2017 kg 386.480.250 479.106.500
2018 kg 351.779.250 436.516.304

Nach Auskunft des BMG besteht derzeit kein Versorgungsengpass mit Plasma zur Herstellung
von Plasmaprodukten. Unabhédngig davon hat das BMG die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufkldrung (BZgA) gebeten, in Ergdnzung der Werbung fiir die Blutspende vorhandene Mittel fiir
eine Plasmaspende-Werbekampagne zu nutzen, um dadurch die Spendebereitschaft zu erho-
hen.?

3.  Blutplasmaspende in ausgewihlten europiischen Lindern

Grundlage fiir die nachfolgenden Darstellungen zur Organisation der Blutspende im europdi-

schen Ausland ist ein Bericht?’, der im Auftrag des niederldndischen Gesundheitsministeriums
erstellt und im Jahr 2018 veréffentlicht wurde. Im Rahmen dieses Berichts wurden mit Hilfe ei-
nes Fragebogens wesentliche Fakten zum Blutspendewesen in den einzelnen Landern abgefragt

20 Zu den Einflussfaktoren auf die Blutspendebereitschaft in Europa vergleiche Huis in ‘t Veld, Elisabeth M.].
(2019), Determinants of blood donation willingness in the European Union: a cross-country perspective on per-
ceived transfusion safety, concerns, and incentives, in: Transfuion, Volume 59, April 2019, S. 1273-1282. Die
Studie ist in englischer Sprache im Internet abrufbar unter https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/-
trf.15209.

21 Report to The Netherlands Ministry of Health, Welfare, and Sport Pharmaceutical Affairs and Medical Technol-
ogy on the Results of a Survey to Unterstand the Blood Supply Systems in Western European Countries, Februar
2018, in englischer Sprache im Internet abrufbar unter https://www.rijksoverheid.nl/documenten/rappor-
ten/2018/02/01/the-results-of-a-survey-to-understand-the-blood-supply-systems-in-western-european-countries
(zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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und die Ergebnisse anschlieBend in Grafiken und schriftlichen Darstellungen aufbereitet. Abge-
fragt wurden dabei auch die rechtlichen Regelungen zur Blutspende und die Rolle des Staates im
Blutspendewesen. Der Fragebogen wurde an insgesamt 30 européische Lander zur Beantwortung
geschickt und von 22 Landern beantwortet. Die nachfolgenden Ausfiihrungen beruhen dabei
hauptsdchlich auf den schriflichen Ausfiihrungen zu den einzelnen Léandern.* Ergdnzt wurden
diese durch Angaben der Europédischen Blood Alliance (EBA), die auf ihrer Internetseite ebenfalls
zu einer Vielzahl europdischer Lander Informationen iiber das jeweilige Blutspendesystem verof-
fentlicht hat.?®

3.1. Belgien

In Belgien existieren zwei unabhéngige regionale Blutprogramme des Belgischen Roten Kreuzes
(BRK), die jeweils fiir verschiedene Regionen zustdndig sind. Sowohl das Programm in Wallo-
nien als auch das in Flandern versorgt dariiber hinaus Krankenhduser in der Region Briissel;
beide Sektionen haben ihre eigenen Blutinstitute.

Die Flamische Sektion verfiigt iiber eine Einrichtung, die Blut, Plasma und Blutpldttchen sam-
melt, bearbeitet, lagert und an die Krankenhduser ausliefert. Die Blutsammlung erfolgt dariiber
hinaus in elf festen Spendenzentren und mehr als 800 mobilen Sammelpunkten in Flandern und
Briissel; die Herstellung von Blutprodukten erfolgt in zwei Produktionseinrichtungen. Testlabor,
Qualitédtssicherung, Spendenrekrutierung sind bei der flimischen Sektion des BRK zentralisiert.
Es gibt dartiber hinaus drei Inmunoh&dmatologie-Laboreinrichtungen, ein Labor fiir Histokompa-
tibilitdt und Immunogenetics, eine Einrichtung fiir Herstellung und Verteilung von Nabel-
schnurblut und eine Forschungseinrichtung. Bestimmte andere Bereiche, wie z. B. Personal, Fi-
nanzen und die IT-Abteilung, befinden sich zentralisiert in der Hauptniederlassung des Roten
Kreuzes. Auch die Franzosische Sektion hat eine Einrichtung, die Blut, Plasma und Blutplatt-
chen sammelt, bearbeitet, lagert und an die Krankenhduser in der Region ausliefert. Die Blut-
sammlung erfolgt dariiber hinaus in 17 festen Spendenzentren und mehr als 850 mobilen Sam-
melpunkten in Wallonien und Briissel. Dariiber hinaus gibt es ein unabhéngiges Blutzentrum in
Charleroi, das zehn Krankenhéuser in der Region versorgt, sowie verschiedene Blutzentren in
verschiedenen Krankenhdusern.

Die zustdndige Behorde fiir Blutprodukte ist die Federal Agency for Medicines and Health Pro-
ducts (FAMHP). Diese Behorde des Gesundheitsministeriums ist auch zustédndig fiir die Zulas-
sung neuer Produkte und muss den nationalen Arzneimittelpreisen einschlieflich der Preise fiir
Blut(-produkte) zustimmen. Festgesetzt werden die Preise fiir Blut(-produkte) vom belgischen Ge-
sundheitsministerium. Samtliche Blutspenden in Belgien erfolgen freiwillig und unbezahlt. 100

22 Report to The Netherlands Ministry of Health, Welfare, and Sport Pharmaceutical Affairs and Medical Technol-
ogy on the Results of a Survey to Unterstand the Blood Supply Systems in Western European Countries, Februar
2018, S. 57 ff., in englischer Sprache im Internet abrufbar unter https://www.rijksoverheid.nl/documenten/rap-
porten/2018/02/01/the-results-of-a-survey-to-understand-the-blood-supply-systems-in-western-european-coun-
tries (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

23 Die Texte zu den einzelnen Lindern lassen sich im Internet abrufen unter https://europeanbloodalli-
ance.eu/country/ (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019). Fiir die Lander Estland, Luxemburg, Kroatien und
Ungarn lagen ausschlieBlich die Informationen der EBA vor.
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Prozent des in Belgien gespendeten Plasmas wird zur Fraktionierung verwendet. Der iiberwie-
gende Anteil wird von Plasma Industries Belgium, das der niederldndischen Firma Sanquin ge-
hort und entsprechende Vereinbarungen mit dem BRK und der der franzdsischen Regierung ge-
horenden LFB-Gruppe getroffen hat, fraktioniert.

3.2. Déanemark

In Danemark gibt es fiinf Blutzentren, die jeweils an das Hauptkrankenhaus einer Region ange-
bunden sind. Grundsitzlich ist jedes Zentrum selbststdndig tédtig und fiihrt auch die Testung der
Spender eigenstdndig durch. Allerdings arbeiten einige Regionen in bestimmten Bereichen, wie
z. B. beim Kauf von Blutprodukten, zusammen. Im Hinblick auf die verfiigharen Ressourcen und
nationale Angelegenheiten arbeiten simtliche Regionen zusammen. In einigen Regionen miissen
die Krankenhéuser fiir die benétigten Blutprodukte bezahlen, wobei die Preise vom jeweiligen
Blutzentrum festgelegt werden. Andere Regionen ibernehmen die Kosten fiir Blutprodukte aus
dem globalen Budget und versorgen die Krankenhéduser der Region kostenfrei mit Blutprodukten;
Kosten werden in diesen Fillen lediglich fiir den Transfer der Blutprodukte in andere Regionen
geltend gemacht. Seit dem Jahr 2004 ist die Firma CSL Behring der einzige Kaufer von iiberzihli-
gem Plasma, das in den fiinf regionalen Zentren gewonnen wird.

Grundsitzlich erfolgt die Blutspende in Danemark unentgeltlich. Blutspender kann nur werden,
wer bereits seit einem Jahr in Ddnemark lebt, wihrend des gesamten Zeitraums gesund war und

iiber ausreichende Dédnischkenntnisse verfiigt, um samtliche Fragen im Zusammenhang mit der

Blutspende in der Landessprache zu beantworten.* Es gibt in Ddnemark 66 lokale Spenderverei-
nigungen, die Mitglieder der sog. ,,Blood Donors in Denmark“ sind und insgesamt circa 224.000
Spender reprasentieren.?

3.3. Estland

Die gesetzliche Grundlage fiir die Blutspende in Estland stellt seit dem Jahr 2005 das estnische
Blutspendegesetz (Blood Act?®) dar. Nach § 2 Abs. 1 dieses Gesetzes sind Blutprodukte medizini-
sche Produkte, fiir deren Zulassung die Regelungen des estischen Medizinproduktegesetzes (Me-
dicinal Products Act)* gelten. In Estland gibt es vier separate Blutzentren, die jeweils an groBe
Krankenhduser angeschlossen sind. Diese sammelten im Jahr 2017 insgesamt 55.057 Blutspenden
und lieferten Blut(komponenten) an 24 Krankenhéuser. Die Krankenhé&user fithren eigene Blut-
banken, deren reguldre Aufgabe sich jedoch auf die Bestellung, Lagerung und Verteilung der

24 Vergleiche hierzu https://bloddonor.dk/wp-content/uploads/2013/04/Blood-Donation-in-DK-A6-Juni2016.pdf.

25 Jahrlich wird in Ddnemark der sog. Blutproduktebericht verdffentlicht. Dieser gibt Auskunft tiber aktuelle Ent-
wicklungen im Blutspendewesen und liefert statistische Daten zur Blut- und Plasmaspende im Berichtsjahr so-
wie im Zeitablauf. Der aktuellste Bericht bezieht sich auf das Jahr 2018 und ist in dédnischer Sprache im Internet
abrufbar unter https://stps.dk/da/nyheder/2019/flere-nye-bloddonorer-i-2018/~/media/3F0156 ADE8A14-
C6496037AFB9BEI9F0B8.ashx (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

26 Der Gesetzestext ist in englischer Sprache im Internet abrufbar unter https://www.riigiteataja.ee/en/eli/-
502122013001/consolide (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

27 Der Gesetzestext ist in englischer Sprache im Internet abrufbar unter https://www.riigiteataja.ee/en/eli/-
ee/516052016002/consolide/current (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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Blutprodukte innerhalb des Krankenhauses beschrankt. Selbst Blutspenden durchfiihren diirfen
sie nach § 5 des Blutspendegesetzes hingegen nur, wenn das Blutzentrum, das das Krankenhaus
iiblicherweise mit Blut(produkten) versorgt, nicht ausreichend Blut liefern kann und eine Ver-
schiebung der Transfusion zum Tod oder einem dauerhaften Gesundheitsschaden des Patienten
fiihren wiirde. Blutspenden erfolgen in Estland nach § 6 Blutspendegesetz generell freiwillig und
ohne Bezahlung. 2,6 Prozent der Bevolkerung sind Blutspender.

3.4. Finnland

In Finnland ist bereits seit dem Jahr 1948 der Blutservice des Finnischen Roten Kreuzes (FRK)
der einzige und zentrale Anbieter von Blut fiir Transfusionen. Dieser organisiert Blutspenden,
iibernimmt die Rekrutierung der Spender, testet das gespendete Blut, verarbeitet es zu Blutpro-
dukten und gibt diese an Krankenh&duser weiter. Der FRK fiihrt ingesamt zehn Blutspendeeinrich-
tungen, wobei sich die Hauptfiliale in Helsinki befindet. Blut kann dariiber hinaus auch in mobi-
len Spendeeinheiten gespendet werden. Diese bieten zwei Mal im Monat in fast jeder Stadt und
in jedem Bezirk Termine zum Blutspenden an. Auch ist eine Blutspende in vielen Unternehmen,
Bildungseinrichtungen und militdrischen Garnisonen méglich. Beim Blutservice des FRK han-
delt es sich um eine nicht profitorientierte Organisation. Die Einnahmen aus dem Verkauf der
Produkte und Services werden zur Deckung der Ausgaben und fiir Investitionen genutzt. Uber-
schiissiges Plasma wird an verschiedene Fraktionierer verkauft. Die Regelung und Uberwachung
des Blutservice obliegt der finnischen Medizinagentur (Finnish Medicines Agency), einer Be-
horde des Ministeriums fiir Soziale Angelegenheiten und Gesundheit. Diese ist veranwortlich fiir
die Hiamovigilanz und die regelmélBige, alle zwei Jahre stattfindende Inspektion der Blutspende-
einrichtungen.

3.5. Frankreich

Auch in Frankreich gibt es lediglich einen zentralen Anbieter von Blutkomponenten zur Transfu-
sion. Zustédndig hierfiir ist das im Jahr 2000 gegriindete Etablissement Francais du Sang (EFS),
das das Monopol im Hinblick auf die Sammlung, Testung, Verarbeitung und Verteilung von Blut-
produkten hat. Lediglich die Verteilung von Plasma fillt seit dem Jahr 2015 nicht ausschlieBlich
in die Zustdndigkeit des EFS. Das EFS besteht aus 27 Verwaltungsregionen, iiberwacht die Tétig-
keit von 17 regionalen Blutzentren®® mit insgesamt 152 Spendeeinrichtungen und richtet mehr
als 40.000 mobile Spendenmdoglichkeiten pro Jahr aus. Insgesamt versorgt das EFS ungefahr 1.900
Gesundheitseinrichtungen, wobei es in 80 Prozent der belieferten Krankenh&duser auch die Trans-
fusionen durchfiihrt. EFS verkauft Plasma an die Firma Laboratoire Francais du Fractionnement
et des Biotechnologies (LFB-Gruppe), ein staatliches, profitorientiertes Unternehmen, das Plasma
fraktioniert. Die Zulassung und Inspektion der Blutspendezentren obliegt in Frankreich der
Agence Francaise de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM). Die Preise fiir
Blut werden auf nationaler Ebene vom Gesundheitsministerium festgelegt. Blutspenden werden
in Frankreich nur auf unentgeltlicher Basis durchgefiihrt.

28 Nach Angaben der EBA existieren neben einer Hauptniederlassung lediglich 13 regionale Einrichtungen, ver-
gleiche hierzu https://europeanbloodalliance.eu/country/france/ (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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3.6. Griechenland

Das Blutspendesystem in Griechenland ist dezentralisiert und krankenhausbasiert. Insgesamt gibt
es 97 Blutbanken in Krankenh&usern. Diese fiihren die Rekrutierung von Blutspendern, die Blut-
sammlung, serologische Tests, Kreuzproben und Transfusionen durch. Das nationale Bluttransfu-
sionszentrum (EKEA) (Hellenic National Blood Transfusion Centre, HNBTC), eine Institution un-
ter Aufsicht des Gesundheitsministeriums und zustdndige Behorde fiir Blut und Blutprodukte in
Griechenland, strebt jedoch die Zentralisierung des Blutspendesystems an. So méchte das EKEA
zukiinftig die Rekrutierung, Sammlung, Testung und Verteilung des Blutes von lediglich zwei
Zentren durchfiihren lassen. Der Bedarf an Blut in Griechenland kann nicht durch Spenden im
Land gedeckt werden; der hohere Bedarf wird vom Schweizerischen Roten Kreuz gedeckt. In
Griechenland gibt es eine nationale Organisation, die fiir die Plasmafraktionierung verantwort-
lich ist (ESKA). Mit Hilfe von Geldern der EU wurde im Jahr 2002 ein Fraktionierungswerk fertig-
gestellt, welches allerdings nicht funktioniert.

3.7. GroBbritannien

Alle vier Lander des vereinigten Konigreiches haben einen eigenen autonomen Blutservice. Die
zustdndige Behorde in England ist NHS Blood and Transplant (NHSBT), eine Behérde des Natio-
nal Health Service. Der NHSBT fiihrt 23 feste Spendeeinrichtungen. Dartiber hinaus ist das Blut-
spenden zwei bis drei Mal pro Jahr in den meisten Kommunen in voriibergehend betriebenen
Einrichtungen moglich. Jahrlich sammelt der NHSBT circa 1,5 Millionen freiwillige Blutspenden
von circa 1,3 Millionen registrierten Spendern. Die belieferten Krankenh&duser zahlen fiir die
Blutprodukte, wobei deren Preis in England einheitlich ist. In Schottland liegt das Blutspende-
wesen in der Hand des Scottish National Blood Transfusion Service (SNBTS), einer Behorde des
NHS National Service Scotland. Anders als der NHSBT wird der SNBTS zentral finanziert und
Blutprodukte werden daher kostenfrei an die Krankenhéuser geliefert. Der SNBTS fiihrt ein Blut-
zentrum, in dem das Blut aus circa 250.000 Spenden bearbeitet und getestet wird. In Schottland
gibt es circa 140.000 aktive Blutspender. Es gibt fiinf feste und weitere mobile Spendeeinrichtun-
gen. In Wales ist der Welsh Blood Service (WBS), der eine Abteilung des Velindre NHS Hospital
Trust ist, fiir die Versorgung der Krankenhduser mit Blut zustdndig. Insgesamt werden jdhrlich
110.000 Spenden in Wales gesammelt. Neben einem Blutspendezentrum in Cardiff, in dem das
gespendete Blut getestet und bearbeitet wird, sind Blutspenden auch an weiteren Standorten so-
wie in mobilen Spendeeinrichtungen moglich. Der fiir Nordirland zustdndige Northern Ireland
Blood Transfusion Service (NIBTS) ist eine unabhédngige Behorde im irischen Gesundheitswesen
und der kleinste Blutservice in GroBbritannien. Der NIBTS fiihrt eine Blutspendeeinrichtung, die
fiir die Sammlung, Verarbeitung und Testung von Blutkomponenten fiir Irlands Krankenh&user
zustdndig ist. Jahrlich werden mehr als 42.000 rote Blutbestandteile, mehr als 8.000 Einheiten an
Blutpldttchen und mehr als 4.000 Einheiten Plasma gewonnen.

Plasma, das in Grofbritannien gewonnen und nicht zu Transfusionszwecken verwendet wird,
wird zerstért. Dadurch soll eine mégliche Ubertragung einer Form der Creutzfeldt-Jakob-Krank-
heit (variant Creutzfeldt-Jakob disease — vC]JD) verhindert werden. Es gibt nur eine Fraktionie-
rungsanlage in GrofBbritannien; diese verwendet nur Plasma, das nicht aus GroBbritannien, son-
dern iberwiegend aus den USA stammt. Englands Plasmafraktionierungsanlage war friither Teil
des englischen Blutprogramms und gehort seit dem Jahr 2016 der chinesischen Investment-
gruppe Creat.
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3.8. Island

In Island gibt es seit dem Jahr 1953 lediglich eine Blutbank, die das gesamte Land mit Blut(pro-
dukten) versorgt. Diese ist Teil des Universitdtskrankenhauses in Reykjavik und fiihrt eine wei-
tere Niederlassung im Akureyri Krankenhaus sowie eine mobile Spendeeinrichtung. Neben der
Versorgung des Landes mit Blutkonserven tibernimmt die Blutbank weitere Aufgaben. So fun-
giert sie z. B. als Nationale Himovigilanz Geschéftsstelle und fiihrt u. a. die isldndische Knochen-
marksspenderdatei. In Island wird keine Plasmapherese durchgefiihrt und es findet keine Frakti-
onierung von Plasma statt.

3.9. Irland

Der einzige zentrale Anbieter fiir Bluttransfusionen in Irland ist der Irish Blood Transfusion Ser-
vice (IBTS), der als nicht-kommerzielle Einrichtung der Regierung unter der Aufsicht des iri-
schen Gesundheitsministeriums (Irish Ministry of Health) im Jahr 1965 gegriindet wurde. Seine
Hauptniederlassung befindet sich in Dublin, hinzu kommen mehrere regionale Einrichtungen,
die auch als Ausgangspunkt fiir mobile Teams zur Sammlung von Blutspenden in den jeweiligen
Regionen dienen. Die Regulierung von Blutprodukten und Einrichtungen obliegt dem Irish Medi-
cines Board (IMB) unter der Aufsicht des irischen Gesundheitsministeriums. Die Preise fiir Blut-
produkte werden vom IBTS festgesetzt, miissen jedoch von der Regierung genehmigt werden.
Ebenso wie in Grofibritannien wird auch in Irland aufgrund moglicher vCJD-Erkrankungen kein
Plasma zur Transfusion oder Fraktionierung verwendet.

3.10. Italien

In Ttalien ist das Nationale Blutzentrum (Centro Nazionale Sangue — CNS) die nationale Behorde
fiir Blut und Blutkomponenten. Es iibernimmt eine koordinierende Rolle im Hinblick auf eine
einheitliche Qualitidt sowie die addquate Versorgung innerhalb Italiens und zwischen den Regio-
nen. Gesetzlich vorgesehen ist in jeder der 21 Regionen Italiens die Einrichtung eines regionalen
Blutzentrums. Daneben gibt es fast 300 Blutbanken in Krankenh&dusern sowie eine militdrische
Blutspendeeinrichtung. Da das Blutsystem in Italien Teil des nationalen Gesundheitswesens ist,
wird die Versorgung mit Blut aus nationalen Budgets finanziert. Dadurch erhalten die Kranken-
héduser das bendtigte Blut kostenlos. Im Jahr 2015 wurden circa 800.000 Liter Plasma von
ausschlieBlich freiwilligen Spendern gespendet. In Italien wird Plasma sowohl aus Vollblut als
auch durch Plasmapherese gewonnen. Die Fraktionierung des Plasmas erfolgt durch die Firma
Kedrion.

3.11. Kroatien

Das Institut fiir Transfusionsmedizin ist in Kroatien fiir die Sammlung und Bearbeitung von
Blut(komponenten), die Durchfiihrung von Tests sowie die Lagerung und Verteilung von
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Blut(produkten) zustédndig. Es tibernimmt circa 60 Prozent der gesamten Blutversorgung in Kroa-
tien und reprasentiert damit die Mehrheit des nationalen Blutprogramms.*® Es liegen keine Infor-
mationen dazu vor, wer die verbleibenden 40 Prozent der Versorgung sicherstellt.

3.12. Lettland

Anders als in vielen anderen europédischen Landern ist das lettische Rote Kreuz nicht direkt in
die Sammlung von Blutspenden involviert, sondern fordert diese lediglich im Rahmen bestimm-
ter Kampagnen zur Rekrutierung von Blutspendern. Insgesamt gibt es acht Blutspendeeinrichtun-
gen und 52 Blutbanken in Krankenhdusern®. Alle Einrichtungen sind durch die staatliche Arz-
neimittelbehorde zertifiziert. Die wichtigste Institution im lettischen Blutspendeservice ist das
staatlich gefiihrte Blood Donor Centre (VADC) in Riga, das die Arbeit der Blutspendedienste ver-
waltet und koordiniert. Blutprodukte werden aus dem globalen Regierungsbudget finanziert, so-
dass alle Patienten diese kostenlos erhalten. Insgesamt ist in Lettland eine relativ stabile Spen-
derbasis vorhanden. So fiihrte das VADC fast 6.000 Plasmaphereseprozeduren im Jahr 2016
durch. Damit ist Lettland bei der Versorgung mit Blut und Plasmaprodukten autark.

3.13. Litauen

In Litauen gibt es mit dem Nationalen Blutzentrum (NKC) eine nicht profitorientierte staatliche
Institution, die mit der Organisation der Blutspende betraut ist und mehr als 70 Prozent der Blut-
spenden in Litauen sammelt. Dariiber hinaus gibt es zwei Blutzentren in Krankenhdusern. Diese
produzieren Blutkomponenten jedoch ausschlieBlich fiir ihren eigenen Bedarf, ggf. bestehende
Liicken in der Versorgung werden durch das NKC geschlossen. Zwar erfolgt der iiberwiegende
Teil der Blutspenden grundsétzlich unentgeltlich. Allerdings erhalten die Spender einen Betrag
in Hohe von circa 12 Euro, der als Kompensation fiir den Zeiteinsatz und Fahrkosten angesehen
und von der litauischen Regierung getragen wird. AuBerdem gibt es auch in Litauen kommerzi-
elle Plasmazentren, die fiir eine Blut(plasma)spende eine finanzielle Entschddigung zahlen. Ins-
gesamt erfolgten im Jahr 2015 insgesamt 70.774 Spenden. Uberschiissiges Plasma, das nicht zur
Transfusion genutzt wird, wird vom NKC zu Plasmaprodukten verarbeitet.

3.14. Luxemburg

Wie in vielen anderen Liandern wird das nationale Blutprogramm auch in Luxemburg vom Roten
Kreuz durchgefiihrt. Dieses fiihrt ein Blutzentrum, dem die Deckung des Bedarfs an Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten obliegt und das die nationale Verantwortung fiir alle Blut- und Plas-
maprodukte, die von den Krankenh&dusern nachgefragt werden, tragt. Es besteht eine halbjahrli-
che Berichtspflicht gegeniiber dem luxemburgischen Gesundheitsministerium. Die Situation

29 Vergleiche hierzu ausschlieBlich https://europeanbloodalliance.eu/country/croatia/ (zuletzt aufgerufen am
31. Oktober 2019).

30 Nach Angaben der EBA existieren sieben Bluteinrichtungen und 53 Blutbanken in Krankenhdusern. Vergleiche
hierzu https://europeanbloodalliance.eu/country/latvia/ (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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wird als stabil und zufriedenstellend, insbesondere im Hinblick auf die Verfiigbarkeit von Blut-
komponenten, eingeschétzt.*

3.15. Malta

Der staatlich organisierte National Blood Transfusion Service fiihrt in Malta zwei Blutspendezen-
tren sowie eine mobile Spendeneinheit. Auch gibt es drei Blutbanken in Krankenhdusern, die im
Wesentlichen mit der Versorgung der Patienten befasst sind. Mit jahrlich circa 17.000 gesammel-
ten Einheiten Vollblut sowie 250 durchgefiihrten Apheresen ist Malta autark bei der Versorgung
mit Blutprodukten.

3.16. Niederlande

Die gesetzlichen Regelungen zur Blutspende sind in den Niederlanden im Blood Supply Act**
enthalten. Danach bestimmt das Gesundheitsministerium eine sog. Blood Supply Organization
(BSO), die mit der Durchfiihrung dieses Gesetzes betraut ist. Die Aufgaben der BSO sind u. a. die
Abschitzung des jahrlichen medizinischen Bedarfs an Vollblut, Plasma, (halbfertigen) Blutpro-
dukten, die Sammlung von Vollblut und durch Plasmapherese gewonnenem Plasma, die Bearbei-
tung von (halbfertigen) Blutprodukten, Vollblut und Plasma sowie die Lagerung, Verpackung, Be-
schriftung, Transport und Auslieferung dieser Produkte. Das Gesetz unterscheidet dabei zwi-
schen zwei Kategorien der Blutprodukte, den Blutkomponenten zur Transfusion einerseits sowie
den Plasmaderivaten andererseits.

Im Hinblick auf Blutkomponenten wurde das Unternehmen Sanquin Blood Supply Foundation
(Sanquin) als BSO nach dem Blutversorgungsgesetz benannt. Sanquin ist damit die einzige Orga-
nisation, die mit der Sammlung von Vollblut und Plasma in den Niederlanden betraut ist. Kran-
kenhduser sind verpflichtet, benotigte Blutkomponenten zur Transfusion bei Sanquin zu erwer-
ben. Der Kauf von Blutkomponenten von anderen Anbietern oder aus anderen Landern ist verbo-
ten. Sanquin muss jdhrlich seinen Geschéftsplan und die Finanzplanung dem Gesundheitsminis-
terium zur Zustimmung vorlegen, wodurch der Staat einen indirekten Einfluss auf das Preisni-
veau von Blutkomponenten zur Transfusion hat.

Plasmaderivate werden von Sanquin Plasma Product BV, einem Tochterunternehmen von San-
quin, hergestellt. Auf Plasmaderivate findet das niederldndische Arzneimittelgesetz (Dutch Medi-
cines Act*) Anwendung, dessen rechtliche Vorgaben im Hinblick auf die Qualitét, Sicherheit
und das Marketing somit auch fiir Blutprodukte gelten. Anders als bei den Blutkomponenten gibt
es in den Niederlanden verschiedene Anbieter von Plasmaderivaten. Nach dem Blutversorgungs-
gesetz muss Sanquin BV Plasmaderivate, die aus niederlandischen Plasma hergestellt wurden,

31 Vergleiche hierzu die Angaben zum Blutspendewesen in Luxemburg auf der Seite der EBA, im Internet abrufbar
unter https://europeanbloodalliance.eu/country/luxembourg/ (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

32 Der Gesetzestext ist in niederldndischer Sprache im Internet abrufbar unter http://wetten.overheid.nl/BWBR-
0009079 (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).

33 Der Gesetzestext ist in niederldndischer Sprache im Internet abrufbar unter http://wetten.overheid.nl/BWBR-
0007867 (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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zundchst auf dem niederldndischen Markt anbieten. Nur iiberschiissige Produkte diirfen an an-
dere Lander verkauft werden. Fiir die Produktion von Plasmaderivaten kauft Sanquin Plasma
Products BV Vollblut und Ausgangsplasma von Sanquin Blood Supply Foundation. Der Preis
hierfiir wird vom Gesundheitsministerium bestimmt und basiert auf dem Preis fiir Plasma auf
dem europédischen Markt. Sanquin unterhélt eine eigene Plasmafraktionierungseinrichtung, die
in den letzten Jahren expandiert ist, und hat 2012 eine Langzeitvereinbarung mit der Firma Bax-
ter Bioscience (mittlerweile Shire) zur Nutzung seiner Fraktionierungseinrichtungen getroffen.
Sanquin fiihrt ein umfangreiches Plasmaphereseprogramm mit ausschlieflich freiwilligen und
unbezahlten Spendern durch. Insgesamt gibt es circa 350.000 Blutspender in den Niederlanden,
mit deren Spenden Sanquin jahrlich 300.000 niederlédndische Patienten versorgt. Im Hinblick auf
die meisten Blutprodukte sind die Niederlande autark, jedoch stammt ein Teil des intravendsen
Immunoglobulins nicht aus niederldndischem Plasma.

3.17. Norwegen

In Norwegen gibt es 50 Blutspendezentren, die in Krankenh&user integriert sind. Eigentiimer sind
regionale Gesundheitsfonds. Plasma wird von den 14 groBeren Blutbanken gesammelt und von
einem kommerziellen Unternehmen fraktioniert.

3.18. Osterreich

In Osterreich zihlen Blutprodukte nach § 1 Abs. 11a Osterreichisches Arzneimittelgesetz® zu
den biologischen Arzneimitteln. Die Blutspende ist geregelt durch das sog. Blutsicherheitsge-
setz®®, das durch die sog. Blutspenderverordnung (BSV*’) ergdnzt wird. Nach § 6 Blutsicherheits-
gesetz bediirfen Blutspendeeinrichtungen einer Zulassung. Jede Einrichtung muss von einem
arztlichen Leiter gefiihrt werden. Bis vor kurzem sah das Gesetz vor, dass bei jeder Blutspende
ein Arzt anwesend sein musste. Das 6sterreiche Rote Kreuz (ORK) forderte eine Anderung dieser
Vorschrift, da die Anwesenheit eines Arztes nicht erforderlich sei und anderenfalls ein Bluteng-

34 Vergleiche hierzu ausschlieBlich https://europeanbloodalliance.eu/country/norway/ (zuletzt aufgerufen am
31. Oktober 2019).

35 Bundesgesetz vom 2. Mérz 1983 {iber die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimit-
telgesetz — AMG), der Gesetzestext ist im Internet abrufbar unter https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFas-

sung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010441.

36 Bundesgesetz liber die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen in Blutspendeeinrichtungen das (Blutsicher-
heitsgesetz 1999 — BSG 1999), der Gesetzestext ist im Internet abrufbar unter https://www.ris.bka.gv.at/Gelten-

deFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10011145.

37 Verordnung der Bundesministerin fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales betreffend den Gesundheitsschutz von
Spendern und die Qualitdtssicherung von Blut und Blutbestandteilen (Blutspenderverordnung — BSV), der Ver-
ordnungstext ist im Internet abrufbar unter https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundes-
normen&Gesetzesnummer=10011170.
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pass in Osterreich moglich sei. So hitten in Teilen Osterreichs bereits zehn Prozent aller Blut-
spendeaktionen abgesagt werden miissen, da zu wenige Arzte zur Verfiigung gestanden hitten.*
Im September 2019 wurde das Blutsicherheitsgesetz entsprechend gedndert. Sofern nunmehr
kein Arzt zur Betreuung einer Blutspendeaktion verfiigbar ist, konnen speziell geschulte diplo-
mierte Pflegepersonen diese Aufgabe ibernehmen.*

Der Hauptversorger mit Blutprodukten in Osterreich ist das ORK, das mehr als 95 Prozent der
von den Krankenhdusern benétigten Blutkonserven liefert. Es betreibt sieben Blutspendezentren,
die die neun Provinzen Osterreichs versorgen. Vier der sieben Blutspendezentren sammeln und
testen Blut bzw. Blutkomponenten, stellen Blutprodukte her und vertreiben diese; die anderen
drei Zentren arbeiten mit Universitdtskliniken zusammen und sind zustidndig fiir die Sammlung
und Verteilung von Blutspenden. Das grofite Zentrum befindet sich in Wien und ist zustidndig fiir
die Koordination der Aktivitdten aller Blutspendezentren. Einige Krankh&user ergédnzen die Lie-
ferungen des ORK durch eigene Blutsammlungen, wobei jedoch hiufig ausschlieBlich die Aphe-
rese von Thrombozyten in Krankenhdusern durchgefiihrt wird. Jahrlich finden etwa 350.000
Blutspenden statt.

Nach § 8 Abs. 4 Blutsicherheitsgesetz ist es untersagt, Spendern von Blut oder Blutbestandteilen
fiir eine Spende einen Gewinn zukommen zu lassen oder zu versprechen. Erfolgt die Blutspende
(Vollblut) fiir Produkte zur direkten Transfusion, so hat die Spende gédnzlich unbezahlt zu erfol-
gen. Ein Aufwandersatz ist in diesen Fallen nur dann zulédssig, wenn der Spender aufgrund eines
unmittelbaren Bedarfs in einer akuten Notfallsituation von der Blutspendeeinrichtung zur unver-
ziiglichen Spende aufgefordert wurde. Auch die Plasmaspende ist prinzipiell unentgeltlich, je-
doch bekommen die Spender eine Aufwandsentschidigung.*’ Der Plasmasektor ist auch in Oster-
reich profitorientiert. Die Mehrheit der Plasmazentren wird von Shire sowie der LFB Group be-
trieben. Das ORK verkauft circa 50.000 Liter riickgewonnenes Plasma an verschiedene kommerzi-
elle Firmen, die Plasma fraktionieren.

3.19. Portugal

In Portugal ist das Portuguese Institute of Blood and Transplantation (IPST) fiir das Blutspende-
wesen zustdndig. Das IPST fiihrt drei Blutzentren, die circa 60 Prozent der in Portugal benétigten
Blutmenge sammeln und verarbeiten. Die iibrigen 40 Prozent werden von 30 weiteren Sammel-
punkten, bei denen es sich zumeist um Blutbanken in Krankenhdusern handelt, gesammelt.
Samtliche Blutspenden erfolgen unentgeltlich. Das IPST gibt dariiber hinaus Empfehlungen fiir
Richtlinien zur Transfusionsmedizin, koordiniert die Blutsammlung auf nationaler Ebene, analy-
siert und verarbeitet Blut, fithrt Bluttransfusionen durch und stellt eine ausreichende Forschung

38 Vergleiche hierzu eine Pressemitteilung des ORK, im Internet abrufbar unter https://www.ots.at/presseaussen-
dung/OTS 20190702 OTS0026/rotes-kreuz-fordert-gesetzesaenderung-um-blutengpass-zu-verhindern (zuletzt
aufgerufen am 31. Oktober 2019).

39 Die entsprechende Gesetzesdnderung wurde am 19. September 2019 vom Nationalrat beschlossen, vergleiche
hierzu eine Pressemitteilung des ORK, im Internet abrufbar unter https://www.roteskreuz.at/blutspende/aktu-
ell/news/datum/2019/09/24/gesetzesbeschluss-rotkreuz-forderung-zum-blutsicherheitsgesetz-erfuellt/ (zuletzt
abgerufen am 31. Oktober 2019).

40 So erhalten Plasmaspender z. B. im Plasmazentrum in Wien 25 Euro je Spende und ggf. zusétzlich Boni fiir
Vielspender, vergleiche hierzu http://www.plasmazentrum.at/wien/ (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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im Hinblick auf Blut(produkte) sicher. Aufgrund von anhaltenden Bedenken im Hinblick auf
mogliche vCJD-Erkrankungen wird das meiste Plasma in Portugal entweder zerstort oder zu diag-
nostischen Zwecken genutzt. Lediglich ein kleiner Teil wird als gefrorenes Frischplasma (Fresh
Frozen Plasma — FFP) z. B. im Rahmen von Lebertransplantationen genutzt. Samtliche Plasmade-
rivate werden importiert. Die Autoridade para os Servigos de Sangue e Transplantacao (ASST)
iiberwacht die Qualitdt und Sicherheit, die Bearbeitung, Lagerung und Verteilung von Blutpro-
dukten und fiihrt Inspektionen der Blutzentren durch.

3.20. Rumaéanien

Die Fiihrung des Blutspendewesens obliegt in Ruménien dem staatlichen National Institute of
Transfusion Haematology. Dieses stellt jahrlich mehr als 400.000 Blutkomponenten fiir Patienten
zur Verfiigung. Dennoch besteht in Ruménien regelméBig ein Mangel an Blut. Im Land gibt es
keine Fraktionierungsanlagen.

3.21. Schweden

Die Sammlung und Bearbeitung von Blut wird in Schweden von circa 30 regionalen Blutbanken
in Universitits- und Bezirkskrankenhdusern durchgefiihrt. Dabei kommt den Universitédtskran-
kenh&dusern eine Koordinationsfunktion in Bezug auf die Blutversorgung innerhalb der jeweiligen
Region und zwischen den Regionen zu. Eine formalere Koordination erfolgt dariiber hinaus seit
September 2004 durch die Swedish Blood Alliance (SweBA). Diese koordiniert auch den Kauf
und Verkauf von Plasma. Blutspenden finden in den Krankenhdusern, in mehr als 90 weiteren
festen Spendeeinrichtungen sowie in mobilen Spendeeinrichtungen statt. Zustindig fiir die Uber-
wachung des gesamten Prozesses vom Spender zum Empfinger ist die Swedish Society for
Transfusion Medicine. Simtliche Blutzentren stehen unter der Verantwortung des schwedischen
Gesundheitsministeriums und werden alle zwei Jahre inspiziert. Schwedische Blutzentren ver-
kaufen jdhrlich mehr als 130.000 Liter Plasma zur Fraktionierung, hierbei handelt es sich zumeist
um riickgewonnenes Plasma.

3.22. Schweiz

Verantwortlich fiir das Blutprogramm in der Schweiz ist das Schweizerische Rote Kreuz (SRK),
das zwolf halb-autonome regionale Blutzentren fiihrt. Jedes dieser Zentren beliefert die Kranken-
héduser im jeweiligen Kanton mit Blutkonserven und Blutprodukten, sammelt Blut und stellt
Blutprodukte her. Eine Blutspende ist auch in mobilen Spendeeinrichtungen maglich. Die
Hauptniederlassung des Blutdienstes des SRK befindet sich in Bern und ist gleichzeitig regiona-
les Zentrum und koodinierende Stelle zwischen den Regionen. Das SRK gewinnt jdhrlich circa
100.000 Liter Plasma, wovon ein Drittel an die Krankenh&duser geliefert und der Rest an die Plas-
maindustrie verkauft wird. Der tiberwiegende Teil des verkauften Plasmas ist riickgewonnenes
Plasma. Der mit dem Verkauf erzielte Gewinn dient der Subventionierung der Herstellung ande-
rer Produkte, z. B. fiir das Plasma, das an die einheimischen Krankenhduser geht.*' Die Preise der
meisten Blutprodukte werden von der Regierung festgelegt. Die Firmen Octopharma und CSL
Behring betreiben Fraktionierungsanlagen in der Schweiz, letztere wurde im Jahr 2000 vom SRK

41 Vergleiche hierzu https://www.nzz.ch/wirtschaft/wirtschaftspolitik/lukratives-geschaeft-mit-dem-gelben-blut-
1.18677547 (zuletzt aufgerufen am 31. Oktober 2019).
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an CSL verkauft. Mit circa 280.000 Blutspenden pro Jahr wurde der Bedarf an Blut in der
Schweiz bisher stets gedeckt.

3.23. Serbien

In Serbien gibt es fiir jede der drei Regionen ein regionales Bluttransfusionszentrum und insge-
samt 36 Blutbanken, die an Krankenhduser angebunden sind und zustidndig sind fiir die Blut-
sammlung sowie die Testung, Verarbeitung und Verteilung von Blut und Blutkomponenten. Das
im Mai 2017 verabschiedete serbische Transfusiongesetz sieht jedoch die Zusammenlegung von
Einrichtungen vor. Inwieweit die dadurch angestrebte Konzentration des Blutspendewesens auf
drei bis fiinf Zentren bereits umgesetzt wurde, ist nicht bekannt. Unterstiitzt wird die Arbeit des
Blutspendewesens durch das serbische Rote Kreuz. Insgesamt werden in Serbien jahrlich circa
245.000 Einheiten Blut gespendet. Anders als Ruménien verfiigt Serbien iiber eine eigene Ein-
richtung zur Plasmafraktionierung. So fiihrt das staatliche Blood Transfusion Institute of Serbia
(BTIS), die regionale Einrichtung fiir die Zentralregion Serbiens, das National Plasma Fractiona-
tion Centre. Dieses produziert hauptsdchlich Albumin aus Plasma, das aus Vollblut gewonnen
wird, sowie spezielle Immunglobuline (wie z. B. gegen Tollwut).

3.24. Slowenien

Das staatliche Bluttransfusionszentrum von Slowenien (Blood Transfusion Centre of Slovenia
(ZTM)) fiihrt das Blutspendesystem des Landes. Das Hauptblutzentrum befindet sich in Ljubljana
und koordiniert u. a. ein Netzwerk von Transfusionsabteilungen und Blutbanken in Krankenhéu-
sern, leitet das nationale Informationssystem zur Blutspende und kooperiert mit internationalen
Organisationen. Das ZTM stellt jadhrlich mehr als 200.000 Blutkomponenten fiir Patienten zur
Verfiigung und wird bei der Rekrutierung vom slowenischen Roten Kreuz unterstiitzt. Ebenso
wie in Ruminien gibt es in Slowenien keine Einrichtung zur Plasmafraktionierung. Uberschiissi-
ges Plasma wird daher im Ausland fraktioniert.

3.25. Spanien

In Spanien verfiigt jede der 17 autonomen Kommunen iiber ein eigenes Blutspendeprogramm.
Insgesamt gibt es in Spanien 24 Blutzentren und 340 in Krankenh&dusern angesiedelte Transfusi-
onsservicestellen. Dariiber hinaus gibt es ein Blutspendeprogramm des Roten Kreuzes in Madrid.
Samtliche Blutspenden in Spanien erfolgen ohne Vergiitung. Aus Vollblut gewonnenes Plasma,
das nicht fiir Transfusionen benotigt wird, wird an die globale Plasmafraktionierungsfirma Grif-
ols geschickt. Im Gegenzug fiir das iiberlassene Plasma erhalten die Blutzentren fertige Blutpro-
dukte, die aus dem {iiberlassenen Plasma hergestellt wurden. Spanien kann seinen Bedarf an Plas-
maprodukten nicht selbst decken.

3.26. Ungarn

In Ungarn gibt es fiinf regionale Blutzentren und 23 lokale Blutbanken. Wahrend sdmtliche Blut-
banken vorrangig Vollblut sammeln, werden Blutprodukte lediglich in den regionalen Zentren
hergestellt. Laborarbeiten wiederum werden nur in zwei der Regionalzentren durchgefiihrt. Der
ungarische nationale Bluttransfusionsservice (HNBTS) koordiniert die Blutversorgung und fiihrt
die Verteilung und den Transport von Blutprodukten durch. Er ist auBerdem zusténdig fiir die
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Verbindung zwischen den Blutbanken und Krankenhdusern. Seit dem Jahr 1959 sind nur freiwil-
lige Spender aus risikoarmen Gruppen zugelassen; es erfolgt keine finanzielle Entschddigung fiir
die Spende. Insgesamt finden in Ungarn jdhrlich circa 400.000 Blutspenden statt.
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