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10.1 Ausziige aus dem Infektionsschutzgesetz
(geandert 07. August 2013)

= §1Zweck des Gesetzes

(1) Zweck des Gesetzes ist es, tibertragbaren Krankheiten beim Menschen vor-
zubeugen, Infektionen frithzeitig zu erkennen und ihre Weiterverbreitung zu
verhindern.

(2) Die hierfiir notwendige Mitwirkung und Zusammenarbeit von Behorden
des Bundes, der Linder und der Kommunen, Arzten, Tierdrzten, Krankenhdusern,
wissenschaftlichen Einrichtungen sowie sonstigen Beteiligten soll entsprechend
dem jeweiligen Stand der medizinischen und epidemiologischen Wissenschaft
und Technik gestaltet und unterstiitzt werden. Die Eigenverantwortung der Trager
und Leiter von Gemeinschaftseinrichtungen, Lebensmittelbetrieben, Gesund-
heitseinrichtungen sowie des Einzelnen bei der Privention iibertragbarer Krank-
heiten soll verdeutlicht und geférdert werden.

= §2 Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes ist

1. Krankheitserreger
ein vermehrungsfihiges Agens (Virus, Bakterium, Pilz, Parasit) oder ein
sonstiges biologisches transmissibles Agens, das bei Menschen eine Infektion
oder iibertragbare Krankheit verursachen kann,

2. Infektion
die Aufnahme eines Krankheitserregers und seine nachfolgende Entwick-
lung oder Vermehrung im menschlichen Organismus,

3. ubertragbare Krankheit
eine durch Krankheitserreger oder deren toxische Produkte, die unmittelbar
oder mittelbar auf den Menschen iibertragen werden, verursachte Krankheit,
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4. Kranker
eine Person, die an einer tibertragbaren Krankheit erkrankt ist,
5. Krankheitsverdachtiger
eine Person, bei der Symptome bestehen, welche das Vorliegen einer
bestimmten iibertragbaren Krankheit vermuten lassen,
6. Ausscheider
eine Person, die Krankheitserreger ausscheidet und dadurch eine An-
steckungsquelle fiir die Allgemeinheit sein kann, ohne krank oder krank-
heitsverdéchtig zu sein,
7. Ansteckungsverdéchtiger
eine Person, von der anzunehmen ist, dass sie Krankheitserreger aufge-
nommen hat, ohne krank, krankheitsverdachtig oder Ausscheider zu sein,
8. nosokomiale Infektion
eine Infektion mit lokalen oder systemischen Infektionszeichen als Reaktion
auf das Vorhandensein von Erregern oder ihrer Toxine, die im zeitlichen Zu-
sammenhang mit einer stationdren oder einer ambulanten medizinischen
Mafinahme steht, soweit die Infektion nicht bereits vorher bestand,
9. Schutzimpfung
die Gabe eines Impfstoffes mit dem Ziel, vor einer tibertragbaren Krankheit
zu schiitzen,
10. andere Mafinahme der spezifischen Prophylaxe
die Gabe von Antikérpern (passive Immunprophylaxe) oder die Gabe von
Medikamenten (Chemoprophylaxe) zum Schutz vor Weiterverbreitung
bestimmter iibertragbarer Krankheiten,
11. Impfschaden
die gesundheitliche und wirtschaftliche Folge einer iiber das iibliche Ausmaf}
einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung durch
die Schutzimpfung; ein Impfschaden liegt auch vor, wenn mit vermehrungs-
fahigen Erregern geimpft wurde und eine andere als die geimpfte Person ge-
schadigt wurde,
12. Gesundheitsschadling
ein Tier, durch das Krankheitserreger auf Menschen iibertragen werden
konnen,
13. Sentinel-Erhebung
eine epidemiologische Methode zur stichprobenartigen Erfassung der
Verbreitung bestimmter iibertragbarer Krankheiten und der Immunitét
gegen bestimmte iibertragbare Krankheiten in ausgewahlten Bevolkerungs-
gruppen,
14. Gesundheitsamt
die nach Landesrecht fiir die Durchfiihrung dieses Gesetzes bestimmte und
mit einem Amtsarzt besetzte Behorde.
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= §4 Aufgaben des Robert Koch-Institutes

(1) Das Robert Koch-Institut hat im Rahmen dieses Gesetzes die Aufgabe,

Konzeptionen zur Vorbeugung iibertragbarer Krankheiten sowie zur frithzeitigen

Erkennung und Verhinderung der Weiterverbreitung von Infektionen zu ent-

wickeln. Dies schliefit die Entwicklung und Durchfithrung epidemiologischer und

laborgestiitzter Analysen sowie Forschung zu Ursache, Diagnostik und Prévention
iibertragbarer Krankheiten ein. Auf dem Gebiet der Zoonosen und mikrobiell
bedingten Lebensmittelvergiftungen ist das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen

Verbraucherschutz und Veterinarmedizin zu beteiligen. Auf Ersuchen einer obers-

ten Landesgesundheitsbehérde berit das Robert Koch-Institut die zustandigen

Stellen bei Mafinahmen zur Vorbeugung, Erkennung und Verhinderung der

Weiterverbreitung von schwerwiegenden tibertragbaren Krankheiten und die

obersten Landesgesundheitsbehorden bei linderiibergreifenden Mafinahmen. Es

arbeitet mit den jeweils zustdndigen Bundesbehorden, den zustdndigen Lander-
behorden, den nationalen Referenzzentren, weiteren wissenschaftlichen Einrich-
tungen und Fachgesellschaften sowie ausldndischen und internationalen Organi-

sationen und Behorden zusammen und nimmt die Koordinierungsaufgaben im

Rahmen des Europiischen Netzes fiir die epidemiologische Uberwachung und die

Kontrolle tibertragbarer Krankheiten wahr.

(2) Das Robert Koch-Institut

1. erstellt im Benehmen mit den jeweils zustdndigen Bundesbehorden fiir
Fachkreise als Mafinahme des vorbeugenden Gesundheitsschutzes Richt-
linien, Empfehlungen, Merkblitter und sonstige Informationen zur Vor-
beugung, Erkennung und Verhinderung der Weiterverbreitung tibertrag-
barer Krankheiten,

2. hat entsprechend den jeweiligen epidemiologischen Erfordernissen
a. Kriterien (Falldefinitionen) fiir die Ubermittlung eines Erkrankungs-

oder Todesfalls und eines Nachweises von Krankheitserregern zur
erstellen,

b. die nach §23 Abs. 1 zu erfassenden nosokomialen Infektionen und
Krankheitserreger mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen fest-
zulegen, in einer Liste im Bundesgesundheitsblatt zu veréffentlichen und
fortzuschreiben,

3. fasst die nach diesem Gesetz ibermittelten Meldungen zusammen, um sie
infektionsepidemiologisch auszuwerten,

4. stellt die Zusammenfassungen und die Ergebnisse der infektionsepidemiolo-
gischen Auswertungen den jeweils zustdndigen Bundesbehorden, dem
Sanitdtsamt der Bundeswehr, den obersten Landesgesundheitsbehorden, den
Gesundheitsaimtern, den Landesdrztekammern, den Spitzenverbanden der
gesetzlichen Krankenkassen, der Kassenirztlichen Bundesvereinigung, der
Berufsgenossenschaftlichen Zentrale fiir Sicherheit und Gesundheit (BGZ)
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und der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Verfiigung und veréffent-
licht diese periodisch,

5. kann zur Erfiilllung der Aufgaben nach diesem Gesetz Sentinel-Erhebungen
nach den §§ 13 und 14 durchfiihren.

= §6 Meldepflichtige Krankheiten
(1) Namentlich ist zu melden:
1. Krankheitsverdacht, die Erkrankung sowie der Tod an
Botulismus
. Cholera
Diphtherie
. humaner spongiformer Enzephalopathie, aufler familiar-hereditérer
Formen
akuter Virushepatitis
enteropathischem hdmolytisch-urdmischem Syndrom (HUS)
. virusbedingtem hiamorrhagischem Fieber
. Masern
Meningokokkenmeningitis oder -sepsis
Milzbrand
. Mumps
Pertussis
. Poliomyelitis (als Verdacht gilt jede akute schlaffe Lihmung, aufer wenn
traumatisch bedingt)
Pest
. Roteln, einschlieSlich Rotelnembryopathie
. Tollwut
. Typhus abdominalis/Paratyphus
Varizellen
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sowie die Erkrankung und der Tod an einer behandlungsbediirftigen Tuberkulose,

auch wenn ein bakteriologischer Nachweis nicht vorliegt

2. Verdacht auf und die Erkrankung an einer mikrobiell bedingten Lebens-
mittelvergiftung oder an einer akuten infektiésen Gastroenteritis, wenn
a. eine Person betroffen ist, die eine Tétigkeit im Sinne des §42 Abs. 1 ausiibt
b. zwei oder mehr gleichartige Erkrankungen auftreten, bei denen ein

epidemischer Zusammenhang wahrscheinlich ist oder vermutet wird

3. Verdacht einer tiber das tibliche Ausmaf3 einer Impfreaktion hinausgehen-
den gesundheitlichen Schiadigung

4. Verletzung eines Menschen durch ein tollwutkrankes, -verdachtiges oder
-ansteckungsverdichtiges Tier sowie die Beriihrung eines solchen Tieres
oder Tierkorpers
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5. Soweit nicht nach den Nummern 1 bis 4 meldepflichtig, das Auftreten
a. einer bedrohlichen Krankheit oder
b. von zwei oder mehr gleichartigen Erkrankungen, bei denen ein epidemi-
scher Zusammenhang wahrscheinlich ist oder vermutet wird,

wenn dies auf eine schwerwiegende Gefahr fiir die Allgemeinheit hinweist und
Krankheitserreger als Ursache in Betracht kommen, die nicht in § 7 genannt sind.

Die Meldung nach Satz 1 hat gemaf3 § 8 Abs. 1 Nr. 1,3 bis 8,§9 Abs. 1,2, 3 Satz 1
oder 3 oder Abs. 4 zu erfolgen.

(2) Dem Gesundheitsamt ist iiber die Meldung nach Absatz 1 Nr.1 hinaus
mitzuteilen, wenn Personen, die an einer behandlungsbediirftigen Lungentuber-
kulose leiden, eine Behandlung verweigern oder abbrechen. Die Meldung nach
Satz1 hat gemafy §8 Abs. 1 Nr. 1, §9 Abs. 1 und 3 Satz 1 oder 3 zu erfolgen.

(3) Dem Gesundheitsamt ist unverziiglich das gehéufte Auftreten nosokomi-
aler Infektionen, bei denen ein epidemischer Zusammenhang wahrscheinlich ist
oder vermutet wird, als Ausbruch nichtnamentlich zu melden. Die Meldung nach
Satz 1 hat gemaf § 8 Abs.1 Nr.1, 3 und 5, § 10 Abs. 1 Satz3, Abs.3 und 4 Satz3 zu
erfolgen.

m  §8 Zur Meldung verpflichtete Personen

(1) Zur Meldung oder Mitteilung sind verpflichtet:

1. im Falle des § 6 der feststellende Arzt; in Krankenhédusern oder anderen
Einrichtungen der stationéren Pflege ist fiir die Einhaltung der Meldepflicht
neben dem feststellenden Arzt auch der leitende Arzt, in Krankenhiusern
mit mehreren selbstdndigen Abteilungen der leitende Abteilungsarzt, in Ein-
richtungen ohne leitenden Arzt der behandelnde Arzt verantwortlich,

2. im Falle des § 7 die Leiter von Medizinaluntersuchungsdmtern und sonstigen
privaten oder 6ffentlichen Untersuchungsstellen einschliellich der Kranken-
hauslaboratorien,

3. im Falle der §§ 6 und 7 die Leiter von Einrichtungen der pathologisch-anato-
mischen Diagnostik, wenn ein Befund erhoben wird, der sicher oder mit
hoher Wahrscheinlichkeit auf das Vorliegen einer meldepflichtigen Er-
krankung oder Infektion durch einen meldepflichtigen Krankheitserreger
schliefSen lasst,

4. im Falle des §6 Abs. 1 Nr.4 und im Falle des § 7 Abs. 1 Nr. 36 bei Tieren, mit
denen Menschen Kontakt gehabt haben, auch der Tierarzt,

5. im Falle des §6 Abs.1 Nr. 1, 2 und 5 und Abs. 3 Angehdrige eines anderen
Heil- oder Pflegeberufs, der fiir die Berufsausiibung oder die Fiihrung der
Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung oder Anerkennung
erfordert,

6. (weggefallen),
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7. im Falle des §6 Abs.1 Nr.1, 2 und 5 die Leiter von Pflegeeinrichtungen,
Justizvollzugsanstalten, Heimen, Lagern oder dhnlichen Einrichtungen,
8. im Falle des §6 Abs. 1 der Heilpraktiker.

(2) Die Meldepflicht besteht nicht fiir Personen des Not- und Rettungsdienstes,
wenn der Patient unverziiglich in eine édrztlich geleitete Einrichtung gebracht
wurde. Die Meldepflicht besteht fiir die in Absatz 1 Nr.5 bis 7 bezeichneten Per-
sonen nur, wenn ein Arzt nicht hinzugezogen wurde.

(3) Die Meldepflicht besteht nicht, wenn dem Meldepflichtigen ein Nachweis
vorliegt, dass die Meldung bereits erfolgte und andere als die bereits gemeldeten
Angaben nicht erhoben wurden. Satz 1 gilt auch fiir Erkrankungen, bei denen der
Verdacht bereits gemeldet wurde.

(4) Absatz 1 Nr.2 gilt entsprechend fiir Personen, die die Untersuchung zum
Nachweis von Krankheitserregern auflerhalb des Geltungsbereichs dieses Ge-
setzes durchfiihren lassen.

(5) Der Meldepflichtige hat dem Gesundheitsamt unverziiglich mitzuteilen,
wenn sich eine Verdachtsmeldung nicht bestatigt hat.

= §23 Nosokomiale Infektionen; Resistenzen; Rechtsverordnungen
durch die Lander

(1) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspréavention eingerichtet. Die Kommission gibt sich eine Geschifts-
ordnung, die der Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit bedarf.
Die Kommission erstellt Empfehlungen zur Pravention nosokomialer Infektionen
sowie zu betrieblich-organisatorischen und baulich-funktionellen Mafinahmen
der Hygiene in Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen.
Die Empfehlungen der Kommission werden unter Beriicksichtigung aktueller
infektionsepidemiologischer Auswertungen stetig weiterentwickelt und vom
Robert Koch-Institut veréffentlicht. Die Mitglieder der Kommission werden vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit den obersten Landes-
gesundheitsbehorden berufen. Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit,
der obersten Landesgesundheitsbehorden und des Robert Koch-Institutes nehmen
mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.

(2) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kommission Antiinfektiva, Resistenz
und Therapie eingerichtet. Die Kommission gibt sich eine Geschiftsordnung,
die der Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit bedarf. Die Kom-
mission erstellt Empfehlungen mit allgemeinen Grundsitzen fiir Diagnostik und
antimikrobielle Therapie, insbesondere bei Infektionen mit resistenten Krank-
heitserregern. Die Empfehlungen der Kommission werden unter Beriicksichti-
gung aktueller infektionsepidemiologischer Auswertungen stetig weiterentwickelt
und vom Robert Koch-Institut verdffentlicht. Die Mitglieder der Kommission
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werden vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit den obersten
Landesgesundheitsbehorden berufen. Vertreter des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit, der obersten Landesgesundheitsbehorden, des Robert Koch-Institutes
und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nehmen mit be-
ratender Stimme an den Sitzungen teil.

(3) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass die nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen Mafinahmen getroffen
werden, um nosokomiale Infektionen zu verhiiten und die Weiterverbreitung von
Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, zu vermeiden:

1. Krankenhauser,

2. Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,

3. Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine den Kranken-
héusern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt,

4. Dialyseeinrichtungen,

5. Tageskliniken,

6. Entbindungseinrichtungen,

7. Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, die mit einer der in den
Nummern 1 bis 6 genannten Einrichtungen vergleichbar sind,

8. Arztpraxen, Zahnarztpraxen und

9. Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe.

Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet
wird vermutet, wenn jeweils die veréffentlichten Empfehlungen der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
und der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-
Institut beachtet worden sind.

(4) Die Leiter von Krankenhdusern und von Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren haben sicherzustellen, dass die vom Robert Koch-Institut nach §4 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe b festgelegten nosokomialen Infektionen und das
Auftreten von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen und Multiresisten-
zen fortlaufend in einer gesonderten Niederschrift aufgezeichnet, bewertet und
sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich erforderlicher Priventionsmafi-
nahmen gezogen werden und dass die erforderlichen Priventionsmafinahmen
dem Personal mitgeteilt und umgesetzt werden. Dariiber hinaus haben die Leiter
sicherzustellen, dass die nach §4 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b festgelegten
Daten zu Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs fortlaufend in zusammen-
gefasster Form aufgezeichnet, unter Berticksichtigung der lokalen Resistenzsitua-
tion bewertet und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich des Einsatzes
von Antibiotika gezogen werden und dass die erforderlichen Anpassungen des
Antibiotikaeinsatzes dem Personal mitgeteilt und umgesetzt werden. Die Auf-
zeichnungen nach den Sétzen 1 und 2 sind 10 Jahre nach deren Anfertigung auf-
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zubewahren. Dem zustindigen Gesundheitsamt ist auf Verlangen Einsicht in die
Aufzeichnungen, Bewertungen und Schlussfolgerungen zu gewédhren.

(5) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass innerbe-
triebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene in Hygieneplanen festgelegt
sind:

Krankenhiuser,

Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,

Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen,

Dialyseeinrichtungen,

Tageskliniken,

Entbindungseinrichtungen und

Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, die mit einer der in den
Nummern 1 bis 6 genannten Einrichtungen vergleichbar sind.

N w =

Die Landesregierungen konnen durch Rechtsverordnung vorsehen, dass Leiter
von Zahnarztpraxen sowie Leiter von Arztpraxen und Praxen sonstiger human-
medizinischer Heilberufe, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden,
sicherzustellen haben, dass innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektions-
hygiene in Hygienepldnen festgelegt sind. Die Landesregierungen konnen die Er-
machtigung durch Rechtsverordnung auf andere Stellen iibertragen.

(6) Einrichtungen nach Absatz 5 Satz 1 unterliegen der infektionshygienischen
Uberwachung durch das Gesundheitsamt. Einrichtungen nach Absatz 5 Satz2
kénnen durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch tiberwacht werden.

(7) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt, zu Betriebs-
und Geschiftszeiten Betriebsgrundstiicke, Geschifts- und Betriebsrdume, zum
Betrieb gehorende Anlagen und Einrichtungen sowie Verkehrsmittel zu betreten,
zu besichtigen sowie in die Biicher oder sonstigen Unterlagen Einsicht zu nehmen
und hieraus Abschriften, Ablichtungen oder Ausziige anzufertigen sowie sonstige
Gegenstinde zu untersuchen oder Proben zur Untersuchung zu fordern oder zu
entnehmen, soweit dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist. § 16 Absatz
2 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend.

(8) Die Landesregierungen haben bis zum 31. Miarz 2012 durch Rechtsverord-
nung fiir Krankenhauser, Einrichtungen fiir ambulantes Operieren, Vorsorge-
oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine den Krankenhéusern vergleich-
bare medizinische Versorgung erfolgt, sowie fiir Dialyseeinrichtungen und Tages-
kliniken die jeweils erforderlichen Mafinahmen zur Verhiitung, Erkennung,
Erfassung und Bekdmpfung von nosokomialen Infektionen und Krankheitserregern
mit Resistenzen zu regeln. Dabei sind insbesondere Regelungen zu treffen tiber
1. hygienische Mindestanforderungen an Bau, Ausstattung und Betrieb der

Einrichtungen,

2. Bestellung, Aufgaben und Zusammensetzung einer Hygienekommission,
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3. die erforderliche personelle Ausstattung mit Hygienefachkraften und
Krankenhaushygienikern und die Bestellung von hygienebeauftragten
Arzten einschlieflich bis lingstens zum 31. Dezember 2016 befristeter Uber-
gangsvorschriften zur Qualifikation einer ausreichenden Zahl geeigneten
Fachpersonals,

4. Aufgaben und Anforderungen an Fort- und Weiterbildung der in der Ein-
richtung erforderlichen Hygienefachkrifte, Krankenhaushygieniker und
hygienebeauftragten Arzte,

5. die erforderliche Qualifikation und Schulung des Personals hinsichtlich der
Infektionsprévention,

6. Strukturen und Methoden zur Erkennung von nosokomialen Infektionen
und resistenten Erregern und zur Erfassung im Rahmen der drztlichen und
pflegerischen Dokumentationspflicht,

7. die zur Erfiillung ihrer jeweiligen Aufgaben erforderliche Einsichtnahme der
in Nummer 4 genannten Personen in Akten der jeweiligen Einrichtung ein-
schlieffllich der Patientenakten,

8. die Information des Personals iiber Mafinahmen, die zur Verhiitung und
Bekdampfung von nosokomialen Infektionen und Krankheitserregern mit
Resistenzen erforderlich sind,

9. die klinisch-mikrobiologisch und klinisch-pharmazeutische Beratung des
arztlichen Personals,

10. die Information von aufnehmenden Einrichtungen und niedergelassenen
Arzten bei der Verlegung, Uberweisung oder Entlassung von Patienten iiber
Mafinahmen, die zur Verhiitung und Bekdmpfung von nosokomialen Infek-
tionen und von Krankheitserregern mit Resistenzen erforderlich sind.

Die Landesregierungen konnen die Ermiachtigung durch Rechtsverordnung auf
andere Stellen {ibertragen.

= § 33 Gemeinschaftseinrichtungen

Gemeinschaftseinrichtungen im Sinne dieses Gesetzes sind Einrichtungen, in denen
iberwiegend Sauglinge, Kinder oder Jugendliche betreut werden, insbesondere
Kinderkrippen, Kindergarten, Kindertagesstitten, Kinderhorte, Schulen oder sons-
tige Ausbildungseinrichtungen, Heime, Ferienlager und ahnliche Einrichtungen.

= §36 Einhaltung der Infektionshygiene

(1) Folgende Einrichtungen legen in Hygienepldnen innerbetriebliche Verfahrens-
weisen zur Infektionshygiene fest und unterliegen der infektionshygienischen
Uberwachung durch das Gesundheitsamt:

1. diein §33 genannten Gemeinschaftseinrichtungen,

2. Einrichtungen nach § 1 Absatz 1 bis 5 des Heimgesetzes,
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3. Betreuungs- oder Versorgungseinrichtungen, die mit einer der in den
Nummern 1 und 2 genannten Einrichtungen vergleichbar sind,

4. Obdachlosenunterkiinfte,

5. Gemeinschaftsunterkiinfte fiir Asylbewerber, Spataussiedler und Fliicht-
linge,

6. sonstige Massenunterkiinfte und

7. Justizvollzugsanstalten.

(2) Einrichtungen und Gewerbe, bei denen die Moglichkeit besteht, dass durch
Tatigkeiten am Menschen durch Blut Krankheitserreger iibertragen werden,
kénnen durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch iiberwacht werden.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt, zu Betriebs-
und Geschiftszeiten Betriebsgrundstiicke, Geschifts- und Betriebsrdume, zum
Betrieb gehorende Anlagen und Einrichtungen sowie Verkehrsmittel zu betreten,
zu besichtigen sowie in die Biicher oder sonstigen Unterlagen Einsicht zu nehmen
und hieraus Abschriften, Ablichtungen oder Ausziige anzufertigen sowie sonstige
Gegenstinde zu untersuchen oder Proben zur Untersuchung zu fordern oder zu
entnehmen, soweit dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist. § 16 Absatz
2 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend.

(4) Personen, die in ein Altenheim, Altenwohnheim, Pflegeheim oder eine
gleichartige Einrichtung im Sinne des § 1 Abs. 1 bis 5 des Heimgesetzes oder in eine
Gemeinschaftsunterkunft fiir Obdachlose, Fliichtlinge, Asylbewerber oder in eine
Erstaufnahmeeinrichtung des Bundes fiir Spétaussiedler aufgenommen werden
sollen, haben vor oder unverziiglich nach ihrer Aufnahme der Leitung der Einrich-
tung ein drztliches Zeugnis dariiber vorzulegen, dass bei ihnen keine Anhaltspunk-
te fiir das Vorliegen einer ansteckungsfahigen Lungentuberkulose vorhanden sind.
Bei Aufnahme in eine Gemeinschaftsunterkunft fiir Fliichtlinge, Asylbewerber
oder in eine Erstaufnahmeeinrichtung des Bundes fiir Spitaussiedler muss sich das
Zeugnis bei Personen, die das 15. Lebensjahr vollendet haben, auf eine im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes erstellte Rontgenaufnahme der Lunge stiitzen; bei
erstmaliger Aufnahme darf die Erhebung der Befunde nicht ldnger als 6 Monate,
bei erneuter Aufnahme 12 Monate zuriickliegen. Bei Schwangeren ist von der Ront-
genaufnahme abzusehen; stattdessen ist ein érztliches Zeugnis vorzulegen, dass
nach sonstigen Befunden eine ansteckungsfahige Lungentuberkulose nicht zu be-
fiirchten ist. § 34 Abs. 4 gilt entsprechend. Satz 1 gilt nicht fiir Personen, die weniger
als 3 Tage in eine Gemeinschaftsunterkunft fiir Obdachlose aufgenommen werden.
Personen, die nach Satz 1 ein drztliches Zeugnis vorzulegen haben, sind verpflichtet,
die fur die Ausstellung des Zeugnisses nach Satz1 und 2 erforderlichen Unter-
suchungen zu dulden. Personen, die in eine Justizvollzugsanstalt aufgenommen
werden, sind verpflichtet, eine drztliche Untersuchung auf iibertragbare Krank-
heiten einschliellich einer Réntgenaufnahme der Lunge zu dulden.



219 10

10.1 - Ausziige aus dem Infektionsschutzgesetz

(5) Das Grundrecht der korperlichen Unversehrtheit (Artikel2 Abs.2 Satz 1
Grundgesetz) wird insoweit eingeschrénkt.

m  §42 Tatigkeits- und Beschéaftigungsverbote

(1) Personen, die

1. an Typhus abdominalis, Paratyphus, Cholera, Shigellenruhr, Salmonellose,
einer anderen infektiosen Gastroenteritis oder Virushepatitis A oder E
erkrankt oder dessen verdéchtig sind,

2. an infizierten Wunden oder an Hautkrankheiten erkrankt sind, bei denen
die Méglichkeit besteht, dass deren Krankheitserreger iiber Lebensmittel
iibertragen werden kénnen,

3. die Krankheitserreger Shigellen, Salmonellen, enterohdmorrhagische
Escherichia coli oder Choleravibrionen ausscheiden,

diirfen nicht tétig sein oder beschiftigt werden

a. beim Herstellen, Behandeln oder Inverkehrbringen der in Absatz 2 genannten
Lebensmittel, wenn sie dabei mit diesen in Berithrung kommen, oder

b. in Kiichen von Gaststdtten und sonstigen Einrichtungen mit oder zur Ge-
meinschaftsverpflegung.

Satz 1 gilt entsprechend fiir Personen, die mit Bedarfsgegenstinden, die fiir die

dort genannten Titigkeiten verwendet werden, so in Beriihrung kommen, dass

eine Ubertragung von Krankheitserregern auf die Lebensmittel im Sinne des

Absatzes 2 zu befiirchten ist. Die Sétze 1 und 2 gelten nicht fiir den privaten haus-

wirtschaftlichen Bereich.

(2) Lebensmittel im Sinne des Absatzes 1 sind

Fleisch, Gefliigelfleisch und Erzeugnisse daraus,

Milch und Erzeugnisse auf Milchbasis,

Fische, Krebse oder Weichtiere und Erzeugnisse daraus,

Eiprodukte,

Séuglings- und Kleinkindernahrung,

Speiseeis und Speiseeishalberzeugnisse,

Backwaren mit nicht durchgebackener oder durcherhitzter Fiillung oder

Auflage,

8. Feinkost-, Rohkost- und Kartoffelsalate, Marinaden, Mayonnaisen, andere
emulgierte Soflen, Nahrungshefen.

N W

(3) Personen, die in amtlicher Eigenschaft, auch im Rahmen ihrer Ausbildung, mit
den in Absatz 2 bezeichneten Lebensmitteln oder mit Bedarfsgegenstanden im
Sinne des Absatzes 1 Satz2 in Berithrung kommen, diirfen ihre Tatigkeit nicht
ausiiben, wenn sie an einer der in Absatz 1 Nr. 1 genannten Krankheiten erkrankt
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oder dessen verdéchtig sind, an einer der in Absatz 1 Nr. 2 genannten Krankheiten
erkrankt sind oder die in Absatz 1 Nr. 3 genannten Krankheitserreger ausscheiden.

(4) Das Gesundheitsamt kann Ausnahmen von den Verboten nach dieser
Vorschrift zulassen, wenn Mafinahmen durchgefiihrt werden, mit denen eine
Ubertragung der aufgefithrten Erkrankungen und Krankheitserreger verhiitet
werden kann.

(5) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates den Kreis der in Absatz 1 Nr.1 und
2 genannten Krankheiten, der in Absatz 1 Nr. 3 genannten Krankheitserreger und
der in Absatz 2 genannten Lebensmittel einzuschranken, wenn epidemiologische
Erkenntnisse dies zulassen, oder zu erweitern, wenn dies zum Schutz der mensch-
lichen Gesundheit vor einer Gefihrdung durch Krankheitserreger erforderlich ist.
In dringenden Fillen kann zum Schutz der Bevolkerung die Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates erlassen werden. Eine auf der Grundlage des
Satzes 2 erlassene Verordnung tritt ein Jahr nach ihrem Inkrafttreten aufler Kraft;
ihre Geltungsdauer kann mit Zustimmung des Bundesrates verldngert werden.

= §43 Belehrung, Bescheinigung des Gesundheitsamtes

(1) Personen diirfen gewerbsmiflig die in §42 Abs.1 bezeichneten Tatigkeiten

erstmalig nur dann ausiiben und mit diesen Tétigkeiten erstmalig nur dann

beschiftigt werden, wenn durch eine nicht mehr als 3 Monate alte Bescheinigung

des Gesundheitsamtes oder eines vom Gesundheitsamt beauftragten Arztes nach-

gewiesen ist, dass sie

1. iber die in §42 Abs. 1 genannten Tiétigkeitsverbote und tiber die Verpflich-
tungen nach den Absitzen 2, 4 und 5 in miindlicher und schriftlicher Form
vom Gesundheitsamt oder von einem durch das Gesundheitsamt beauftrag-
ten Arzt belehrt wurden und

2. nach der Belehrung im Sinne der Nummer 1 schriftlich erklart haben, dass
ihnen keine Tatsachen fiir ein Titigkeitsverbot bei ihnen bekannt sind.

Liegen Anhaltspunkte vor, dass bei einer Person Hinderungsgriinde nach §42
Abs. 1 bestehen, so darf die Bescheinigung erst ausgestellt werden, wenn durch ein
arztliches Zeugnis nachgewiesen ist, dass Hinderungsgriinde nicht oder nicht
mehr bestehen.

(2) Treten bei Personen nach Aufnahme ihrer Tétigkeit Hinderungsgriinde
nach §42 Abs. 1 auf, sind sie verpflichtet, dies ihrem Arbeitgeber oder Dienstherrn
unverziiglich mitzuteilen.

(3) Werden dem Arbeitgeber oder Dienstherrn Anhaltspunkte oder Tatsachen
bekannt, die ein Tatigkeitsverbot nach §42 Abs. 1 begriinden, so hat dieser un-
verziiglich die zur Verhinderung der Weiterverbreitung der Krankheitserreger
erforderlichen Mafinahmen einzuleiten.
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(4) Der Arbeitgeber hat Personen, die eine der in §42 Abs. 1 Satz1 oder 2 ge-
nannten Tétigkeiten ausiiben, nach Aufnahme ihrer Tétigkeit und im Weiteren
jahrlich tiber die in §42 Abs.1 genannten Tétigkeitsverbote und iiber die Ver-
pflichtung nach Absatz 2 zu belehren. Die Teilnahme an der Belehrung ist zu
dokumentieren. Die Sitze 1 und 2 finden fiir Dienstherren entsprechende An-
wendung.

(5) Die Bescheinigung nach Absatz 1 und die letzte Dokumentation der Be-
lehrung nach Absatz 4 sind beim Arbeitgeber aufzubewahren. Der Arbeitgeber hat
die Nachweise nach Satz 1 und, sofern er eine in §42 Abs. 1 bezeichnete T4tigkeit
selbst ausiibt, die ihn betreffende Bescheinigung nach Absatz 1 Satz1 an der Be-
triebsstitte verfiigbar zu halten und der zustindigen Behorde und ihren Beauf-
tragten auf Verlangen vorzulegen. Bei Titigkeiten an wechselnden Standorten
geniigt die Vorlage einer beglaubigten Abschrift oder einer beglaubigten Kopie.

(6) Im Falle der Geschiftsunfahigkeit oder der beschrankten Geschiftsfahig-
keit treffen die Verpflichtungen nach Absatz 1 Satz1 Nr.2 und Absatz 2 denjeni-
gen, dem die Sorge fiir die Person zusteht. Die gleiche Verpflichtung trifft auch den
Betreuer, soweit die Sorge fiir die Person zu seinem Aufgabenkreis gehort. Die den
Arbeitgeber oder Dienstherrn betreffenden Verpflichtungen nach dieser Vor-
schrift gelten entsprechend fiir Personen, die die in §42 Abs.1 genannten Titig-
keiten selbstandig ausiiben.

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Untersuchungen und weitergehen-
de Anforderungen vorzuschreiben oder Anforderungen einzuschranken, wenn
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft dies erfordern.

10.2 Ausziige aus der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung

= §4Instandhaltung
(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der In-
standhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von
Medizinprodukten beauftragen, die die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die
erforderlichen Mittel zur ordnungsgeméfien Ausfithrung dieser Aufgabe besitzen.
(2) Die Aufbereitung von bestimmungsgemifl keimarm oder steril zur An-
wendung kommenden Medizinprodukten ist unter Beriicksichtigung der Anga-
ben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufithren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewihrleistet ist und die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefdhrdet wird.
Dies gilt auch fiir Medizinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfi-
ziert oder sterilisiert werden. Eine ordnungsgemifle Aufbereitung nach Satz 1 wird
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vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesin-
stitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird. Die Fund-
stelle wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt
gemacht.
(3) Die Voraussetzungen nach Absatz 1 werden erfillt, wenn die mit der In-
standhaltung Beauftragten
1. auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Titigkeit tiber die erforder-
lichen Sachkenntnisse bei der Instandhaltung von Medizinprodukten und
2. uber die hierfiir erforderlichen Rdume einschliefSlich deren Beschaffenheit,
Grofle, Ausstattung und Einrichtung sowie iiber die erforderlichen Gerite
und sonstigen Arbeitsmittel verfiigen und in der Lage sind, diese nach Art
und Umfang ordnungsgemaf und nachvollziehbar durchzufiihren.

(4) Nach Wartung oder Instandsetzung an Medizinprodukten miissen die fiir die
Sicherheit und Funktionstiichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionel-
len Merkmale gepriift werden, soweit sie durch die Instandhaltungsmafinahmen
beeinflusst werden kénnen.

(5) Die durch den Betreiber mit den Priifungen nach Absatz 4 beauftragten
Personen, Betriebe oder Einrichtungen miissen die Voraussetzungen nach Absatz
3 erfiillen und bei der Durchfithrung und Auswertung der Priifungen in ihrer
fachlichen Beurteilung weisungsunabhéngig sein.

10.3 Ausziige aus dem Transfusionsgesetz

= §12aRichtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen

Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und

Blutbestandteilen
(1) Die Bundesérztekammer kann den allgemein anerkannten Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen ergdnzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 12
im Einvernehmen mit der zustindigen Bundesoberbehérde in Richtlinien fest-
stellen. Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von
Sachverstidndigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zustandigen
Behorden von Bund und Landern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der
zustdndigen Bundesoberbehorde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft und Technik wird vermutet, wenn die Richtlinien der Bundesarztekammer
nach Absatz 1 beachtet worden sind.
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= §19Verfahren

(1) Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begriindeten Ver-

dacht, dass eine spendende Person mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder anderen

Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverldufen fithren kénnen, infiziert

ist, ist die entnommene Spende auszusondern und dem Verbleib vorangegangener

Spenden nachzugehen. Das Verfahren zur Uberpriifung des Verdachts und zur

Riickverfolgung richtet sich nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse.

Es sind insbesondere folgende Sorgfaltspflichten zu beachten:

1. der Riickverfolgungszeitraum fiir vorangegangene Spenden zum Schutz vor
den jeweiligen Ubertragungsrisiken muss angemessen sein,

2. eine als infekti6s verdichtige Spende muss gesperrt werden, bis durch
Wiederholungs- oder Bestitigungstestergebnisse tiber das weitere Vorgehen
entschieden worden ist,

3. es muss unverziiglich Klarheit iiber den Infektionsstatus der spendenden
Person und iiber ihre infektionsverdachtigen Spenden gewonnen werden,

4. eine nachweislich infektiose Spende muss sicher ausgesondert werden,

5. die notwendigen Informationsverfahren miissen eingehalten werden, wobei
§16 Abs. 2 Satz 3 entsprechend gilt, und

6. die Einleitung des Riickverfolgungsverfahrens ist unverziiglich der zustéin-
digen Behorde anzuzeigen, wenn die Bestétigungstestergebnisse die Infektio-
sitat bestétigen, fraglich sind oder eine Nachtestung nicht méglich ist; § 16
Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Die verantwortliche érztliche Person der Spendeeinrichtung hat die spendende
Person unverziiglich iiber den anldsslich der Spende gesichert festgestellten Infek-
tionsstatus zu unterrichten. Sie hat die spendende Person eingehend aufzukliren
und zu beraten. Sind Blutprodukte, bei denen der begriindete Verdacht besteht,
dass sie Infektionserreger iibertragen, angewendet worden, so sind die Einrichtun-
gen der Krankenversorgung verpflichtet, die behandelten Personen unverziiglich
zu unterrichten und ihnen eine Testung zu empfehlen. Vor der Testung ist die
schriftliche Einwilligung der behandelten Person einzuholen. Die behandelte
Person ist eingehend zu beraten.

(2) Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung bei einer zu behandeln-
den oder behandelten Person festgestellt oder besteht der begriindete Verdacht,
dass sie durch ein Blutprodukt gemaf} Absatz 1 Satz 1 infiziert worden ist, muss die
Einrichtung der Krankenversorgung der Ursache der Infektion unverziiglich
nachgehen. Sie hat das fiir die Infektion oder den Verdacht in Betracht kommende
Blutprodukt zu ermitteln und die Unterrichtungen entsprechend § 16 Abs.2 vor-
zunehmen. Der pharmazeutische Unternehmer hat zu veranlassen, dass die spen-
dende Person ermittelt und eine Nachuntersuchung empfohlen wird. Absatz 1
Satz8 gilt entsprechend. Wird die Infektiositit der spendenden Person bei der
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Nachuntersuchung bestitigt oder nicht ausgeschlossen oder ist eine Nachuntersu-
chung nicht durchfiithrbar, so findet das Verfahren nach Absatz 1 entsprechend
Anwendung.

(3) Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und
die pharmazeutischen Unternehmer haben mit den zustindigen Behorden des
Bundes und der Linder zusammenzuarbeiten, um die Ursache der Infektion nach
Absatz 2 zu ermitteln. Sie sind insbesondere verpflichtet, die fiir diesen Zweck
erforderlichen Auskiinfte zu erteilen. § 16 Abs. 2 Satz3 gilt entsprechend.

(4) Die nach Absatz 1 bis 3 durchgefithrten Mafinahmen sind fiir Zwecke
weiterer Riickverfolgungsverfahren und der Risikoerfassung nach dem Arznei-
mittelgesetz zu dokumentieren.

10.4 Ausziige aus den Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten 2010

= 1.1 Geltungsbereich der Richtlinien

Diese Richtlinien gelten fiir alle Arzte, die mit

== dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, Abgeben oder Inverkehrbringen von
Blut, Blutbestandteilen oder Blutprodukten,

== der Durchfithrung von blutgruppenserologischen und weiteren immun-
hamatologischen Untersuchungen sowie

== der Anwendung von Blutprodukten und der entsprechenden Nachsorge
befasst sind.

Soweit fiir die Durchfithrung bestimmter Leistungen andere Personen verant-
wortlich sind, gelten die Richtlinien auch fiir diese Personen.

Sie gelten nicht fiir forensische blutgruppenserologische Untersuchungen.

Gemifl §28 Transfusionsgesetz (TFG) finden diese Richtlinien keine An-
wendung auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge Blut zu diagnostischen
Zwecken, auf homdopathische Eigenblutprodukte, autologes Blut zur Herstellung
von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten und auf die Entnahme einer
geringfiigigen Menge Eigenblut zur Herstellung von Produkten fiir die zahnérzt-
liche Behandlung (...)

= 2.2 Ausschluss von der Blutspende
Vor jeder Spende ist zu priifen, ob eines der nachfolgenden Ausschlusskriterien
vorliegt.
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= 2.2.1 Kriterien fiir einen Dauerausschluss

== Personen, die an
schweren neurologischen Erkrankungen,
schweren Herz- und Gefiaftkrankheiten,
anderen chronischen Krankheiten, bei denen die Blutspende eine Gefiahr-
dung des Spenders oder des Empfingers nach sich ziehen kann, oder
bosartigen Neoplasien (Ausnahmen: In-situ-Karzinom und Basalzell-
karzinom nach kompletter Entfernung) leiden oder litten,
einer Allergie leiden, wobei die Entscheidung im Einzelfall beim Arzt
liegt.

== Personen, bei denen eine der folgenden Infektionen nachgewiesen wurde:
HIV-1 oder HIV-2,
HBV (Ausnahme: die Infektion bzw. Erkrankung liegt mehr als 5Jahre
zuriick und virologische Kriterien - z. B. Nachweis von Anti-HBs mit
einem Titer von >100 U/I und negatives Ergebnis eines Tests auf HBV-
Genom mittels einer validierten, empfindlichen Nukleinsaure- Amplifika-
tionstechnik — sprechen fiir eine erloschene Kontagiositit),
HCV,
HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2),
Protozoonosen: Babesiose, Trypanosomiasis (z. B. Chagas-Krankheit),
Leishmaniose,
Syphilis,
andere chronisch persistierende bakterielle Infektionen, wie Brucellose,
Fleckfieber und andere Rickettsiosen, Lepra, Riickfallfieber, Melioidose
oder Tulardmie.

== Personen mit dem Risiko der Ubertragung spongiformer Enzephalopathien

(TSE):

nach Behandlung mit aus menschlichen Hypophysen gewonnenen
Hormonen,
nach Erhalt von Dura-mater- bzw. Korneatransplantaten,
bei nachgewiesener oder einem Verdacht auf TSE (Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit, Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder andere TSE),
wegen eines familidren Risikos, eine TSE zu entwickeln (bekannte
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder eine andere TSE bei einem oder
mehreren Blutsverwandten),
nach einem Aufenthalt im Vereinigten Konigreich Grofibritannien und
Nordirland von insgesamt mehr als 6 Monaten in den Jahren 1980-1996,
nach einer Operation und/oder Transfusionen (Blutkomponenten) im
Vereinigten Konigreich Groflbritannien und Nordirland nach dem
01.01.1980,
Empfinger von Xenotransplantaten.
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== Personen, die Drogen konsumieren und Medikamente missbrauchlich zu
sich nehmen:
Alkoholkranke,
Personen, die medikamenten- oder rauschgiftabhiangig sind oder bei
denen ein begriindeter Verdacht dessen besteht,
Personen, die Medikamente missbriauchlich verwenden,
== Personen, deren Sexualverhalten ein gegeniiber der Allgemeinbevolkerung
deutlich erhohtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut iibertragbare schwere
Infektionskrankheiten wie HBV, HCV oder HIV bergen:
heterosexuelle Personen mit sexuellem Risikoverhalten, z. B. Geschlechts-
verkehr mit hiufig wechselnden Partnern,
Minner, die Sexualverkehr mit Mannern haben (MSM),
mainnliche und weibliche Prostituierte.

m 2.2.2 Zeitlich begrenzte Riickstellungskriterien

(...)

= 2.2.2.3 Impfungen

== nach Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z. B. gegen Gelbfieber, Roteln,
Masern, Mumps, Typhus, Cholera) fiir 4 Wochen,

nach Impfung gegen Tollwut bei Verdacht auf Exposition fiir 12 Monate,
nach Hepatitis-B-Impfung fiir 1 Woche.

Keine Riickstellung ist erforderlich nach Applikation von Tot- bzw. Toxoidimpf-
stoffen oder gentechnisch hergestellten Impfstoffen (z. B. Poliomyelitis inaktiviert,
Typhus inaktiviert, Diphtherie, Influenza, Cholera inaktiviert, Tetanus, FSME,
Hepatitis A), sofern der Spender ohne klinische Symptome und bei Wohlbefinden
ist.

(..

= 2.3 Blutentnahme

= 2.3.1 Durchfiihrung

Die Blutentnahme wird durch einen Arzt oder unter der Verantwortung eines
Arztes vorgenommen und ist entsprechend zu dokumentieren.

Fir die Venenpunktion ist eine gesunde, wirksam desinfizierbare Hautstelle
auszuwihlen. Die Punktionsstelle ist so vorzubereiten, dass einer Kontamination
des entnommenen Blutes weitestgehend vorgebeugt wird. Eine geeignete Methode
ist, zundchst mit einem alkoholischen Desinfektionsmittel entsprechend der Liste
des Verbunds fiir angewandte Hygiene (VAH) und einem sterilisierten Tupfer
griindlich zu reinigen. Danach wird das gleiche Desinfektionsmittel erneut aufge-
tragen. Die erforderliche Gesamteinwirkungszeit richtet sich nach den Angaben
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des Herstellers. Nach der Hautdesinfektion darf die Punktionsstelle nicht mehr
palpiert werden.

Fiir eine ausreichende Handedesinfektion des Personals ist Sorge zu tragen.

Zur Verminderung der Anzahl bakterieller Kontaminationen ist ein »predo-
nation sampling« (Abtrennung von mindestens 15 ml des initialen Blutvolumens
von der Spende) durchzufithren. Um den Verlust von Spenderblut zu vermeiden,
kann das abgetrennte Volumen fiir die notwendige Spenderdiagnostik verwendet
werden.

(...)

= 2.8.3 Retransfusion von intra- und/oder postoperativ gewonnenem

Wund-/Drainageblut
Maschinelle Autotransfusion: intra- und/oder postoperativ gesammeltes Wund-
blut wird als gewaschene Erythrozytensuspension innerhalb von 6h retrans-
fundiert.

Die Transfusion von intra- oder postoperativ gesammeltem Wund- oder
Drainageblut ohne vorherige Aufbereitung (Waschen) kann aufgrund der Gefahr
einer Gerinnungsaktivierung, Zytokin- und evtl. Endotoxineinschwemmung
sowie Einschwemmung anderer biologisch aktiver Substanzen nicht empfohlen
werden.

Die Wahl und Kombination der unter 2.8.1 bis 2.8.3 genannten Verfahren
richtet sich nach der Indikationsstellung unter Beriicksichtigung der personellen,
rdumlichen und apparativen Voraussetzungen des Krankenhauses.

= 3.2Transport und Lagerung

Beim Transport von Blutprodukten vom Hersteller zu der Einrichtung der
Krankenversorgung unter der Verantwortung des Herstellers muss sichergestellt
sein, dass die fiir die jeweiligen Blutprodukte vorgegebenen Temperaturen auf-
rechterhalten bleiben (s. Tab. 4.1). Dies gilt auch beim Transport unter Verant-
wortung der Einrichtung der Krankenversorgung und ist im jeweiligen Qualitats-
sicherungssystem schriftlich festzulegen.

Die Lagerung von Blutprodukten muss in entsprechend geeigneten Kiihl- bzw.
Lagereinrichtungen erfolgen (z.B. Blutpriparatekiihlraum, Blutpréparate-Lager-
schrank, Tiefkiihlschrank und -lagertruhe, Thrombozyteninkubator mit Throm-
bozytenagitator), die mit geeigneten Mess-, Registrierungs- und Alarmeinrichtun-
gen fiir die Temperatur- und Funktionsiiberwachung ausgeriistet sein miissen.

Eine gemeinsame Lagerung von Blutprodukten mit anderen Arzneimitteln,
Lebensmitteln oder sonstigen Materialien ist nicht zuldssig.

Die Lagerungstemperaturen sind zu dokumentieren.



228 Kapitel 10 - Wichtige Gesetze, Verordnungen und Richtlinien

= 4. Anwendung von Blutprodukten

@ Tab. 4.1 Lagerungs- und Transportbedingungen

Kategorie Lagerung Transport

Erythrozyten +4°C+2°C +1 °C bis +10 °C

Thrombozyten +22 °C £ 2 °C unter standiger Raumtemperatur
Agitation

Gefrorenes Frischplasma Unter - 30 °C (Abweichungen Tiefgefroren

von +3 °C sind zuldssig)

Gefrorenes Frischplasma, Zur sofortigen Transfusion Raumtemperatur
aufgetaut

Lyophilisiertes Plasma +2 bis +25 °C Raumtemperatur
Lyophilisiertes Plasma, Zur sofortigen Transfusion Raumtemperatur

rekonstituiert

= 4.3.3 Technik der Bluttransfusion

Die Transfusion aller Blutkomponenten erfolgt {iber ein entsprechend MPG
normiertes Transfusionsgerdt mit Standardfilter (in der Regel Porengrofie
170-230 um), méglichst {iber einen eigenen vendsen Zugang. Uber ein Trans-
fusionsgerét, das maximal 6 h gebraucht werden darf, konnen mehrere Blutkom-
ponenten verabreicht werden.

Eroffnete (»angestochene«) Blutkomponenten sind innerhalb von 6h zu
transfundieren. Die Entnahme von Blutproben aus verschlossenen Blutbeuteln zu
Untersuchungszwecken ist nicht erlaubt.

Blutprodukten diirfen vom Anwender keine Medikamente bzw. Infusions-
16sungen beigefiigt werden. Das Anwérmen von Blutkomponenten (max. +42 °C)
beschrankt sich auf spezielle Indikationen (Massivtransfusionen, Transfusionen
bei Neugeborenen, Transfusionen bei Patienten mit Kélteantikorpern).

Die Funktionsfihigkeit der Gerite ist regelmaf3ig zu iiberpriifen und zu
dokumentieren. Behelfsméflige Mafinahmen zum Auftauen und Anwarmen von
Blutkomponenten (Wasserbad o. A.) sind nicht statthaft.

Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen miissen den Vor-
schriften des MPG entsprechen.

®  4.3.4 Aufgaben des transfundierenden Arztes
Der transfundierende Arzt hat sich iiber die Aufklirung und Einwilligung des
Patienten vor Einleitung der Transfusion zu versichern (s. Abschn. 4.3.10). Die
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Einleitung der Transfusion erfolgt durch den Arzt, bei mehreren zeitlich unmittel-
bar nacheinander transfundierten Blutkomponenten werden die Einzelheiten im
Qualitétssicherungssystem unter Beachtung der Abschnitte 4.3.2 und 4.3.2.1 fest-
gelegt. Wihrend und nach der Transfusion ist fiir eine geeignete Uberwachung des
Patienten zu sorgen. Eine generelle Testung des Empfingers auf Infektionsmarker
(Hepatitis B, Hepatitis C und HIV) vor der Transfusion oder eine Asservierung von
entsprechenden Untersuchungsproben ist nach dem derzeitigen Stand der Wissen-
schaft und Technik nicht erforderlich. Nach Beendigung der Transfusion ist das
Behiltnis mit dem Restblut und dem Transfusionsbesteck steril abzuklemmen oder
zu verschlieflen und 24 h bei +1 °C bis +10 °C aufzubewahren.

(...

10.5 Modifizierte Ubersicht iiber die Isolierungs-
empfehlungen der CDC 2007 ergdnzt mit Risiko-
gruppen nach TRBA

= Abkilirzungen
S: »standard precautions« (Standardhygiene)
C: »contact precautions« (Kontaktschutzmafinahmen)
D. »droplet precautions« (Tropfchenschutzmafinahmen)
A: »airborne precautions« (Luftiibertragungsschutzmafinahmen)

= Risikogruppen (Definition nach TRBA 250)

Gemaf3 § 3 Biostoffverordnung werden biologische Arbeitsstoffe nach ihrem In-

fektionsrisiko in 4 Risikogruppen (RG) eingeordnet:

== Risikogruppe 1: biologische Arbeitsstoffe, bei denen es unwahrscheinlich
ist, dass sie beim Menschen eine Krankheit verursachen.

== Risikogruppe 2: biologische Arbeitsstoffe, die eine Krankheit beim Men-
schen hervorrufen kénnen und eine Gefahr fiir Beschiftigte darstellen kén-
nen. Eine Verbreitung des Stoffes in der Bevolkerung ist unwahrscheinlich;
eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung ist normalerweise moglich.

== Risikogruppe 3: biologische Arbeitsstoffe, die eine schwere Krankheit beim
Menschen hervorrufen kénnen und eine ernste Gefahr fiir Beschaftigte darstel-
len kénnen. Die Gefahr einer Verbreitung in der Bevélkerung kann bestehen,
doch ist normalerweise eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung maéglich.

== Risikogruppe 4: biologische Arbeitsstoffe, die eine schwere Krankheit beim
Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir Beschiftigte darstellen. Die
Gefahr einer Verbreitung in der Bevolkerung ist unter Umstidnden grof3; nor-
malerweise ist eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung nicht méglich.

== 7 = Zoonose
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Bei bestimmten biologischen Arbeitsstoffen, die in der Richtlinie 2000/54/EG in
Risikogruppe 3 eingestuft und mit zwei Sternchen (**) versehen wurden, ist das
Infektionsrisiko fiir Arbeitnehmer begrenzt, da eine Infizierung tiber den Luftweg
normalerweise nicht erfolgen kann.

RG: erregerspezifische Risikogruppe nach TRBA 460, 462, 466

= Liste der Erkrankungen (alphabetisch)

Abszess mit unkontrollierter Drainage und Streupotenzial: C

AIDS: S (doppelte Handschuhe bei Stich- und Schnittverletzungsrisiko),
RG3**

Aktinomykose: S, RG2

Amobiasis: S, RG2

Anthrax (Milzbrand): S (auch bei Lungenmilzbrand keine Ubertragung von
Person zu Person), RG 3 Z - »airborne precautions« und Schutzkleidung bei
bioterroristischer Exposition durch Pulver

== Arthropodeniibertragene Virusenzephalitis (eastern, western, Venezuelan
equine encephalomyelitis; St Louis, California encephalitis; west nile virus)
und virales Fieber (Dengue, Gelbfieber, Colorado tick fever): S, 3Z
Askariose: S, RG2

Aspergillose: S (C und/oder A bei massiver Weichteilinfektion mit starker
Sekretbildung und Notwendigkeit zur Irrigation), RG2

Babesiose: S, RG2

Bartonellose: S, RG 2

Bilharziose: S, RG2

Blastomykose: S, RG 1

Botulismus: S

Brucellose: S (Antibiotikaprophylaxe fiir exponiertes Laborpersonal), RG3Z
Borreliose (Borrelia burgdorferi): S, RG2

Candidiasis: S, RG2

Cellulitis: S

Chlamydia pneumoniae: S, RG 2

Chlamydia trachomatis (Konjunktivitis, genital, Pneumonie): S, RG2
Clostridium botulinum: S, RG2

Clostridium difficile: C (bis 2 Tage nach Sistieren der Symptome), RG2
Clostridum perfringens (Lebensmittelvergiftung und Gasbrand): S, RG2
CMV: S (keine Zusatzmafinahmen auch bei schwangerem Pflegepersonal),
RG2

Colorado-Tick-Fieber: S, RG27Z

Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK, vCJK): S (Verwendung von Einmal-
instrumenten, wenn moglich)

== Dengue-Fieber:S,RG3Z
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Diphtherie (kutan): C (bis 2 Kulturen im Abstand von 24 h negativ), RG2
Diphtherie (pharyngeal): D (bis 2 Kulturen im Abstand von 24 h negativ)
Ebola: D, RG4

Echinokokkeninfektion: S, RG 3**

Enteroviren (Coxsackie A und B, Echoviren): S (C bei inkontinenten
Patienten und bei Ausbriichen), RG2

Epiglottitis durch Haemophilus influenzae Typ B: D (fiir 24 h nach Therapie-
beginn), RG2

== EBV:S, RG2
== Enteritis durch (* = C bei starkem Durchfall, Inkontinenz und fehlender

Hygienecompliance und in Ausbruchsituationen):
Campylobacter spp.: S*, RG2
Cholera: S*, RG2
Clostridium difficile: C bis 2 Tage nach Sistieren der Symptome (Durch-
fall), Hindewaschen zusitzlich zur alkoholischen Handedesinfektion und
Sauerstoffabspalter zur Flichendesinfektion, RG2
E. coli: S*, RG2
Giardia lamblia: S*, RG2
Norovirus: D bis 2 Tage nach Ende der Symptome (schwallartiges
Erbrechen, Durchfall), Hinweis auf prolongierte Hindedesinfektion
durch Patienten bis 14 Tage nach Symptomende, RG2
Rotavirus: C, RG2
Salmonella spp.: S*, RG2
Shigellen: $*, RG2
Vibrio parahaemolyticus: S*, RG2
Yersinia enterocolitica: S*, RG2
ESBL-Bildner: wenn 3MRGN oder 4MRGN sieche MRE
Furunkulose: S, Cave CA-MRSA: C
Gasbrand (siehe C. perfringens): S, RG2
Gonorrho: S, RG2
Granuloma venerum: S, RG2
Guillan-Barré-Syndrom: S
Hakenwiirmer: S, RG2
Hantavirus: S, RG3Z
Helicobacter pylori: S, RG2
Hepatitis A: S (bei inkontinenten Patienten: C), RG2
Hepatitis B, C, D, E, G: S (doppelte Handschuhe bei Stich- und Schnitt-
verletzungsrisiko), RG 3**
Herpes neonatorum: C (bis Lasionen verkrustet)
Herpes simplex (schwere Hautaffektionen, disseminiert): C (bis Lasionen
verkrustet), RG2
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Herpes-simplex-Enzephalitis: S, RG 2

Herpes Zoster (generalisiert): C (bis Lasionen verkrustet), RG2

Histoplasmose: S, RG2

HIV: S (doppelte Handschuhe bei Stich- und Schnittverletzungsrisiko),

RG3**

Humanes Metapneumovirus: C, RG2

== Impetigo contagiosa: C (24h nach Therapiebeginn)

Influenza: D, 7 Tage (bei immunkompromittierten Patienten fiir die Dauer

des Aufenthaltes), RG 2, manche Stamme RG 3

== Katzenkratzkrankheit (Bartonellose): S, RG2

== Kokzidiomykose: S, RG2

== Kongenitale Roteln: C (bis zum 1. Lebensjahr, S wenn nasopharyngeale

Abstriche und Urinkultur negativ nach 3 Lebensmonaten), RG2

Konjunktivitis (bakteriell, Chlamydien, Gonokokken): S

Keratoconjunctivitis epidemica: C (meist Adenovirus, hochinfektios), RG2

Kritze: C (bis 24 h nach Therapiebeginn)

Kryptokokkeninfektion: S, RG 2

Léuse: C (24 h nach Therapiebeginn)

Legiondrskrankheit, Legionellenpneumonie: S, RG2

Lepra: S, RG3

Leptospirose: S, RG2

Listeriose: S, RG2

Lyme-Disease: s. Borreliose

Malaria: S, RG3

Masern: A (bis 4 Tage nach Beginn des Exanthems, fiir den gesamten

Aufenthalt bei Immunsuppression), RG 2

Melioidose: S, RG2

== Mononukleose: S, RG

== Meningitis:
Viral, fungal, Listeria monocytogenes, Streptococcus pneumoniae,
Mycobacterium tuberculosis, gramnegative Bakterien: S
Neisseria meningitis (Meningokokken), Haemophilus influenzae Typ B: D
(bis 24 h nach Therapiebeginn, Postexpositionsprophylaxe bei engem
Kontakt z. B. mit Ciprofloxacin)

== Meningokokkensepsis oder -pneumonie: D (bis 24 h nach Therapiebeginn,

Postexpositionsprophylaxe bei engem Kontakt, z. B. mit Ciprofloxacin)

Milzbrand: s. Anthrax

Mucormykose: S, RG2

MRE: RG2

MRSA, VRE, 3MRGN: S/C/D je nach Streupotenzial, Nachweislokalisa-
tion, Risikobereich und Patientencompliance
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4MRGN: C/D je nach Nachweislokalisation, S in ausgewéhlten Féllen bei
isoliertem Nachweis, z. B. in Wunden oder im Urin, und bei fehlendem
Streupotenzial und guter Hygienecompliance des Patienten
Mumps: D (fiir 9 Tage), RG2
Mykobakterien, atypische: S, RG2, M. bovis, M africanum, M. microti: RG 3
Mycoplasma pneumoniae: D, RG2
Nekrotisierende Enterokolitis (NEC): S (bei ausbruchsihnlicher Situation: C)
Nokardiose: S, RG2
Parainfluenzavirus: C, RG2
Parvovirus B19 (Erythema infectiosum): D, RG2
Pertussis (Keuchhusten): D (fiir 5 Tage), RG2
Pest (Yersinia pestis): RG 3
Bubonenpest: S
Lungenpest: D (bis 48 h nach Therapiebeginn, Postexpositionsprophylaxe
fiir Kontaktpersonen)
Pneumonie:
Adenoviren: D, RG2
Burkholderia cepacia: C, RG2
Coronaviren, SARS: D, RG3
Haemophilus influenzae Typ B bei Kindern: D (bis 24 h nach Therapie-
beginn), RG2
Meningokokken: D (bis 24 h nach Therapiebeginn), RG2
Mycoplasma (primir atypische Pneumonie): D, RG2
Sonstige Bakterien: S
Streptococcus Gruppe A: D (bis 24 h nach Therapiebeginn), RG2
Morbus Ritter von Rittershain (»staphylococcal scalded skin syndrome«): C
Ornithose (Chlamydia psittaci): S, RG3 Z
Poliomyelitis: C, RG 2
Prionen: s. CJK
Q-Fieber: S,RG3
Rhinovirus: D (bei Ausbriichen), RG2
Roseola infantum (Exanthema subitum durch humanes Herpesvirus 6):
S,RG2
Roteln: D (fiir 7 Tage nach Auftreten des Exanthems), Zusatzmafinahmen bei
Exposition ungeimpfter Kontaktpersonen: 5 Tage D, Impfung innerhalb von
3 Tagen nach Exposition bei nicht schwangeren Exponierten, Beschifti-
gungsverbot fiir Personal im Gesundheitswesen bis zum 21. Tag nach Expo-
sition, RG2
RSV: C,RG2
Riickfallfieber (Lauseriickfallfieber, engl. »louse-borne relapsing fever«
[LBRF], hauptsdchlicher Erreger ist Borrelia recurrentis, und Zeckenriickfall-
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fieber, engl. »tick-borne relapsing fever« [TBRF], meist durch Borrelia
duttoni verursacht): S, RG2
Pocken: A, RG4
SARS: D (+ FFP-2-Maske wie bei A), RG3
== Streptococcus Gruppe A: RG2
In groflen Wundfldchen: D (bis 24 h nach Therapiebeginn oder wenn
keine addquate Wundabdeckung moglich ist)
Pharyngitis bei Kindern: D (bis 24 h nach Therapiebeginn)
Pneumonie: D (bis 24 h nach Therapiebeginn)
Scharlach: D (bis 24 h nach Therapiebeginn)
Streptococcus Gruppe B und andere: S
Syphilis: S, RG2
Tetanus: S, RG2
Toxoplasmose: S, RG2
Trachom: S, RG2
Tuberkulose: RG 3
Extrapulmonal ohne Sekretion: S
Extrapulmonal mit Sekretion: A, C (bis 3 negative Kulturen vorliegen,
entnommen im Abstand von je 24 h)
Pulmonal: A (bis 3 negative Sputumproben vorliegen, gewonnen im
Abstand von je 24 h)
== Tollwut: S, RG3**
Virales hamorrhagisches Fieber (z.B. Lassa-, Ebola-, Marburg-, Krim-
Kongo-Fieber): D (besondere Schutzmafinahmen auf Sonderisolierstationen),
RG4
VRE:s. MRE
Weicher Schanker (Ulcus molle durch Haemophilus ducreyi): S, RG2
Windpocken: A, C (bis Lasionen verkrustet), RG2
Zystizerkose: S, RG2

2007 Guideline for Isolation Precautions: Preventing Transmission of

Infectious Agents in Healthcare Settings

Siegel JD, Rhinehart E, Jackson M, Chiarello L; the Healthcare Infection Control Practices
Advisory Committee (HICPAC), Centers for Disease Control and Prevention

http://www.cdc.gov/hicpac/2007IP/2007isolationPrecautions.html
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