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1577 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XX. GP

Bericht
des Gesundheitsausschusses

Uber die Regierungsvorlage (1430 der Beilagen): Bundesgesetz Uiber die Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen in Blutspendeeinrichtungen (Blutsicherheitsgesetz 1999 — BSG
1999)

Das bestehende und die Gewinnung von Plasma regelnde Plasmapheresegesetz ordnet generell an, daR
die nach dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft zum Schutz der Gesundheit der Spender
und zur Gewadhrleistung der einwandfreien Beschaffenheit des gewonnenen Plasmas erforderlichen Vor-
kehrungen zu beachten sind. Durch diese grundsétzliche Vorgabe und in Zusammenhalt mit dem in den
Richtlinien in der Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin, 1996, festgeschriebenen Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik ist gewahrleistet, da die Gewinnung von Plasma in Plasma-
pheresestellen nach dem Stand der Wissenschaft erfolgt. Allerdings entspricht das Plasmapheresegesetz,
da es aus den 70er-Jahren stammt, in seiner Diktion in verschiedenen Punkten nicht mehr den heutigen
Gegebenheiten und ist daher novellierungsbedirftig.

Aus verfahrensékonomischen Griinden und wegen des untrennbaren Sachzusammenhanges erscheint es
im gegebenen Zusammenhang jedoch sinnvoll, nicht nur punktuell eine Novelle des Plasmapherese-
gesetzes vorzubereiten, sondern diese Gelegenheit zum Anlal} zu nehmen, eine einheitliche, das gesamte
Blutspendewesen umfassende Neuregelung zu schaffen.

Parallel zu den Arbeiten an den genannten Richtlinien wurde daher damit begonnen, eine umfassende
gesetzliche Regelung des gesamten Blutspendewesens (Gewinnung von Vollblut und von Blutbestand-
teilen in Blutspendeeinrichtungen) vorzubereiten. In diesem Zusammenhang wurden wiederholt sowohl
in- als auch ausléndische Experten befa8t und auch Gesprdche mit den betroffenen Verkehrskreisen
gefiihrt.

Wie bisher im Plasmapheresegesetz werden die Anfangsglieder der Transfusionskette einer ndheren
Regelung zugefiihrt. Das erste Glied dieser Kette ist der Spender, dessen Gesundheitszustand nicht nur
fir ihn selbst von Bedeutung ist, sondern auch fiir den Empfanger am Ende der Kette. Das zweite
wichtige Glied dieser Kette ist das Testen der Spende auf Hinweise auf tibertragbare Krankheiten.

Die Sicherheitsaspekte der weiteren Glieder der Transfusionskette wie zB der Virusinaktivierung der aus
Blut und Blutbestandteilen hergestellten Arzneimittel sind durch das Arzneimittelgesetz — AMG, BGBI.
Nr. 185/1983, in der geltenden Fassung geregelt, da Blut und Blutprodukte in ihrer Anwendung am
Menschen per definitionem als Arzneimittel gelten. Die weiteren Regelungen fiir die Verarbeitung des
gewonnenen Blutes und der Blutprodukte bleiben daher weiterhin dem Arzneimittelrecht tiberlassen.

Die zentralen Eckpfeiler dieses Gesetzes und seiner Durchfiihrungsverordnungen sind die Bestimmungen

uber:

— die gesundheitliche Eignung und den Gesundheitsschutz der Spender einschlie}lich des Umfangs und
des zeitlichen Abstands der Untersuchungen sowie der Folgen der Untersuchungsergebnisse,

— die Anforderungen an eine Blutspendeeinrichtung zur Erteilung einer Betriebsbewilligung hinsichtlich
ihrer personellen, baulichen und technischen Ausstattung,

— die Qualitatssicherung hinsichtlich von in Blutspendeeinrichtungen gewonnenem Blut oder gewonne-
nen Blutbestandteilen.

Dieser Entwurf regelt die Sicherheit von Blut und Blutprodukten als Ausgangsstoff fir die Herstellung
von Arzneimitteln und entspricht den Zielsetzungen der EntschlieBung des Rates vom 2. Juni 1995 (ber
die Sicherheit von Bluttransfusionen und die Selbstversorgung mit Blut in der Gemeinschaft, der
EntschlieSung des Rates vom 12. November 1996 (iber eine Strategie fur die Sicherheit von Blut und die

1

1lvon 12



2von12

1577 der Beilagen XX. GP - Volltext

2 1577 der Beilagen

Selbstversorgung mit Blut in der Gemeinschaft, der Richtlinie des Rates der Europdischen Gemein-
schaften vom 14. Juni 1989, 89/381/EWG, sowie der Empfehlung des Rates vom 29. Juni 1998 (iber die
Eignung von Blut- und Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der Europaischen
Gemeinschaft, 98/463/EG.

Der vorliegende Entwurf entspricht daher auch den Rahmenbedingungen sowohl fur die nationale als
auch fir das Ziel einer gesamteuropdischen Selbstversorgung der europdischen Gemeinschaft mit
sicherem und qualitativ hochwertigem Blut und ebensolchen Blutprodukten.

Neben den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben orientiert sich der Entwurf an den Empfehlungen des
Europarates und der Weltgesundheitsorganisation sowie an Regelungen anderer europdischer Staaten.

Die Zustandigkeit des Bundes stutzt sich auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (Gesundheitswesen).

Nach der Judikatur des VfGH fallen unter den Kompetenztatbestand Gesundheitswesen die Angelegen-
heiten der Volksgesundheit, dh. die Obsorge furr den allgemeinen Gesundheitszustand der Bevélkerung,
soweit nicht eine fiir einen anderen Kompetenztatbestand allein typische Abart dieser Gefahr bekampft
wird. Die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes regeln Manahmen, die zur Abwehr von Gefahren fur
die Gesundheit und das Leben von Menschen bei der und durch die Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen erforderlich sind. Diese Vorkehrungen sind fir alle Blutspendeeinrichtungen
erforderlich, gleichglltig, ob es sich dabei um gewerbliche Unternehmen, Organisationseinheiten von
Krankenanstalten, selbstdindige ~ Ambulatorien oder sonstige Einrichtungen, wie  mobile
Blutspendeeinrichtungen des Osterreichischen Roten Kreuzes, handelt. Diese Manahmen richten sich
also nicht gegen bestimmte Abarten von Gefahren, die nur in bestimmten Arten von
Blutspendeeinrichtungen oder bei bestimmten Arten der Gewinnung auftreten. Die Regelungen haben
daher keine MalRnahmen zum Inhalt, die sich gegen eine fir einen anderen Kompetenztatbestand als
“Gesundheitswesen” allein typische Abart der Gefahr fiir die Gesundheit und das Leben von Menschen
wenden.

Fur den Bund erwéchst durch dieses Gesetzesvorhaben ein geringfligiger Mehraufwand aus Vollzugs-
handeln, der allerdings durch interne Umschichtungen bedeckt werden kann. Im Vollzugsbereich der
Lénder werden lediglich Nettokosten in der Hohe von zirka 90 000 S, fur alle Lander zusammen,
anfallen.

Der Gesundheitsausschuf hat die erwahnte Regierungsvorlage in seiner Sitzung am 13. Janner 1999 in
Verhandlung genommen.

Die Berichterstatterin trug die nachstehende Druckfehlerberichtigung vor: Die Erlduterungen zu § 22 in
der RV 1430 der Beilagen lauten:

“Zu § 22:

Regelt die Strafbestimmungen zu diesem Bundesgesetz und der hiezu zu erlassenden Blutspender-
verordnung. Wie bereits erwéhnt, wurden die Strafbestimmungen nach der Schwere der Ubertretung
gestaffelt.

Bei der Durchfiihrung von Strafverfahren im Zusammenhang mit den unter Abs. 1 angefiihrten
Tatbestdnden wird zu bedenken sein, daf trotz der an sich fur bestimmte Fallkonstellationen notwendigen
Strafdrohung einer Geldstrafe bis 100 000 S auch andere Fallkonstellationen in Betracht kommen, die
sich im jeweiligen Sachzusammenhang als bloBe Ubertretungen von Ordnungsvorschriften darstellen. In
diesem Zusammenhang ist besonders auf die Bestimmung des § 21 VStG zu verweisen, wonach die
Behorde von der Verhdngung einer Strafe ohne weiteres Verfahren absehen kann, wenn das Verschulden
des Beschuldigten geringfiigig ist und die Folgen der Ubertretung unbedeutend sind.”

In der Debatte ergriffen die Abgeordneten Dr. Elisabeth Pittermann, Dr. Giinther Leiner, Theresia
Haidlmayr, Klara Motter, Johann Schuster, Mag. Herbert Haupt, Dr. Brigitte Povysil sowie die
Bundesministerin fur Arbeit, Gesundheit und Soziales Eleonora Hostasch und der AusschuBobmann
Abgeordneter Dr. Alois Pumberger das Wort.

Bei der Abstimmung wurde der in der Regierungsvorlage enthaltene Gesetzentwurf unter Berlcksich-
tigung eines Abanderungsantrages der Abgeordneten Dr. Elisabeth Pittermann und Dr. Glinther Leiner
teils einstimmig, teils mit Stimmenmehrheit angenommen.

Ein Abadnderungsantrag der Abgeordneten Klara Motter fand nicht die Zustimmung der Ausschuf3-
mehrheit.
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Dem angenommenen Abénderungsantrag war folgende Begriindung beigefigt:

Der in § 11 Abs. 3 Z 4 in der Fassung der Regierungsvorlage verwendete Ausdruck “Anamnesebogen”
hat den Schlul? nahegelegt, da? die Dokumentation der Anamnese jedenfalls in Papierform erfolgen mufi.
Hinweisen aus der Praxis folgend, dal® teilweise die Dokumentation der Anamneseerhebung bereits
elektronisch erfolgt, und um zukiinftige Forschritte im Bereich der elektronischen Fihrung von
Dokumentationen nicht zu behindern, wird der Begriff “Anamnesebogen” durch den Begriff “Anamnese”
ersetzt. Weiters wird in § 11 Abs. 4 im Zusammenhang mit der Aufbewahrung der Dokumentation zur
jederzeitigen Einsichtnahme durch Kontrollorgane nach diesem Gesetz der Begriff “bereitzuhalten”
verwendet, um jedenfalls die Form der Dokumentation auch in elektronischer Form nicht auszuschlief3en.

Zu Z 3 und 4:

Im Zusammenhang mit der Erteilung der Genehmigung fur bereits bestehende Blutspendeeinrichtungen
mit Ausnahme von Plasmapheresestellen bzw. der Einleitung eines Bewilligungsverfahrens hinsichtlich
einzelner Teile der Betriebsanlage fur bereits bestehende Plasmapheresestellen soll 8 73 Abs. 1 AVG
gelten, dh. daR die Entscheidung tber Antrdge auf Erteilung der Genehmigung fir bereits bestehende
Blutspendeeinrichtungen grundséatzlich innerhalb von sechs Monaten zu erfolgen haben wird.

ZuZb5:

Die Regierungsvorlage ist davon ausgegangen, dal das vorliegende Gesetz vor dem 1. Janner 1999 im
Bundesgesetzblatt kundgemacht werden wird. Da dies nicht mdglich war und ein ruckwirkendes
Inkrafttreten jedoch untunlich wére, wird ein neuer Zeitpunkt fiir das Inkrafttreten festgelegt.

Weiters soll bereits jetzt fur die mit 1. Janner 2002 verbindliche Umstellung der Strafdrohung auf Euro
vorgesorgt werden.

Weiters traf der Ausschul einstimmig folgende Ausschul’feststellung zu § 7:

“Der GesundheitsausschuB geht davon aus, daR bei Neubesetzungen von Leitungsfunktionen der
Blutspendeeinrichtungen vordringlich entsprechend ausgebildete Fachérzte (wie zB der Facharzt fir
Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin, der Facharzt fir Labormedizin usw.) herangezogen
werden.”

Als Ergebnis seiner Beratungen stellt der Gesundheitsausschuf? somit den Antrag, der Nationalrat wolle
dem angeschlossenen Gesetzentwurf die verfassungsméRige Zustimmung erteilen.

Wien, 1999 01 13

Dr. Elisabeth Pittermann Dr. Alois Pumberger

Berichterstatterin Obmann

ZuZ1und 2:
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Anlage

Bundesgesetz Uber die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen in Blutspende-
einrichtungen (Blutsicherheitsgesetz 1999 — BSG 1999)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Geltungsbereich
§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen von Menschen.

§ 2. (1) Dieses Bundesgesetz findet keine Anwendung auf die Gewinnung von Blut oder Blut-
bestandteilen von Personen, denen Blut oder Blutbestandteile zu diagnostischen oder therapeutischen
Zwecken im Rahmen ihrer &rztlichen Behandlung entnommen werden.

(2) Es ist durch geeignete MaBnahmen sicherzustellen, daf gemaR Abs. 1 entnommenes Blut und
entnommene Blutbestandteile nicht in verdnderter oder unverénderter Form an anderen Personen
angewandt werden.

(3) Dieses Bundesgesetz findet insofern keine Anwendung auf die Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen, die zur Klinischen Priifung enthommen werden, als der zustandigen Ethikkommission
(8 40 Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983 bzw. die zu § 8c des Krankenanstaltengesetzes, BGBI.
Nr. 1/1957, erlassenen Ausfiihrungsbestimmungen) alle fir die Beurteilung der Erforderlichkeit der
Abweichung von den Vorschriften dieses Bundesgesetzes notwendigen Unterlagen zur Verfligung
gestellt wurden und die Ethikkommission diese Abweichung im Sinne des Schutzes der Spender und
Versuchspersonen nach dem Stand der Wissenschaften flr gerechtfertigt erachtet.

(4) Es ist durch geeignete MaRnahmen sicherzustellen, da gemal Abs. 3 enthnommenes Blut und
entnommene Blutbestandteile nur im Rahmen der jeweiligen klinischen Priifung angewandt werden.

Begriffsbestimmungen

§ 3. (1) Blut im Sinne dieses Bundesgesetzes ist die einem Spender aus einem Blutgefal} enthom-
mene Korperflissigkeit, die sich aus Blutplasma und aus korpuskuldren Bestandteilen zusammensetzt.

(2) Blutbestandteile im Sinne dieses Bundesgesetzes sind das durch Auftrennung gewonnene Plasma
sowie die durch Auftrennung gewonnenen korpuskuldren Anteile.

(3) Gewinnung im Sinne dieses Bundesgesetzes ist die Enthahme von Blut oder die Auftrennung in
seine Bestandteile unmittelbar am Spender, einschlielRlich der Feststellung der gesundheitlichen Eignung
eines Spenders sowie der mit diesen VVorgangen verbundenen Spenderschutz- und Qualitatssicherungs-
malinahmen.

(4) Entnahme im Sinne dieses Bundesgesetzes ist der VVorgang der Abnahme von Blut.

(5) Auftrennung im Sinne dieses Bundesgesetzes ist die Aufteilung des Blutes in seine
korpuskuldren und flissigen Bestandteile mittels eines Zellseparators unmittelbar am Spender.

(6) Zellseparator im Sinne dieses Bundesgesetzes ist ein in sich geschlossenes apparatives System
mit extrakorporalem Kreislauf zur Auftrennung des Blutes unmittelbar am Spender (apparative
Apherese).

8§ 4. Spender im Sinne dieses Bundesgesetzes ist jede Person, die den Willen zur Spende von Blut
oder Blutbestandteilen zur Anwendung an anderen Personen und fir andere Personen gegentiber dem
beim Betrieb einer Blutspendeeinrichtung tatigen Personal bekundet.
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8 5. Blutspendeeinrichtung im Sinne dieses Bundesgesetzes ist jede Organisationseinheit zur
Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen.

Blutspendeeinrichtungen

§6. (1) Blut und Blutbestandteile dirfen nur in Blutspendeeinrichtungen, die eine Bewilligung
gemaR § 14 dieses Bundesgesetzes aufweisen, gewonnen werden.

(2) Jede Blutspendeeinrichtung hat die nach dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik erforderliche personelle, rdumliche, betriebliche und technische Ausstattung aufzuweisen.

(3) Die Ausstattung mull so beschaffen sein, dal dem jeweiligen Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik entsprechend ein storungsfreier Organisationsablauf gewahrleistet ist, die
erforderlichen Hygienestandards gewahrt werden und Spendern jederzeit eine notfallmedizinische
Erstversorgung zukommen kann.

(4) Jede Blutspendeeinrichtung hat iber eine nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik ausreichende medizinische Ausriistung fur etwaige Zwischenfélle zu verfugen. Diese
Ausristung ist wahrend des Betriebes einer Blutspendeeinrichtung in unmittelbarer N&he der
Abnahmeraumlichkeiten aufzubewahren und jederzeit einsatzbereit zu halten.

(5) Die Vornahme einer manuellen Apherese zur Gewinnung von Blutbestandteilen ist nur in
Ausnahmeféllen gestattet und bedarf neben einer Bewilligung geméaR § 14 einer gesonderten Bewilligung
des Bundesministers fir Arbeit, Gesundheit und Soziales.

8 7. (1) Fur die Leitung jeder Blutspendeeinrichtung ist ein drztlicher Leiter zu bestellen. Gleiches
giltim Fall des § 14 Abs. 2.

(2) Fir Falle der Verhinderung des arztlichen Leiters ist ein Stellvertreter zu berufen und dem
Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziiglich namhaft zu machen.

(3) Der arztliche Leiter und dessen Stellvertreter missen
1. zur selbstandigen Ausiibung des &rztlichen Berufes in Osterreich berechtigt sein und
2. die ihren Aufgaben entsprechenden besonderen Kenntnisse und Fertigkeiten aufweisen.

(4) Der arztliche Leiter und bei dessen Verhinderung der Stellvertreter sind fiir alle medizinischen,
medizinisch-technischen und hygienischen Belange und den Einsatz des medizinischen Personals der
Blutspendeeinrichtung verantwortlich. Im Fall des § 14 Abs. 2 erstreckt sich die Verantwortung auf alle
gemeinsam bewilligten Einrichtungen.

(5) Der arztliche Leiter und bei dessen Verhinderung der Stellvertreter haben wahrend der
Betriebszeiten der geméaR § 14 bewilligten Blutspendeeinrichtung jederzeit erreichbar zu sein.

(6) Der Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ist nur in Anwesenheit eines zur selbstdndigen Berufs-
austibung in Osterreich berechtigten Arztes, der die hieflir entsprechenden Kenntnisse und Fertigkeiten
aufweist, zulassig.

(7) Die Gewinnung von Blut und von Blutbestandteilen hat unter Beachtung der in den
Berufsgesetzen fiir Angehorige von Gesundheitsberufen vorgesehenen Regelungen durch einen zur
selbstandigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigten Arzt zu erfolgen.

Spender

§ 8. (1) Blut und Blutbestandteile durfen einem Spender nur mit seiner vorherigen schriftlichen
Zustimmung entnommen werden. Die Zustimmung zur Gewinnung hat freiwillig und ohne Zwang zu
erfolgen.

(2) Vor der ersten Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen ist der Spender Uber das dabei
angewendete Verfahren sowie (iber die mit einer Spende verbundenen mdglichen Nebenwirkungen und
Gefahren fir seine Gesundheit aufzukléaren. Diese Aufklarung ist bei wiederholt spendenden Personen
einmal jahrlich zu wiederholen.

(3) Der Spender ist auf die jederzeit bestehende Moglichkeit, einen freiwilligen Selbstausschlu
vornehmen zu kénnen, besonders hinzuweisen.

(4) Es ist untersagt, Spendern von Blut oder Blutbestandteilen oder dritten Personen fir eine Spende
einen Gewinn zukommen zu lassen oder zu versprechen.
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(5) Der Schutz einer ausreichenden Privatsphédre des Spenders ist bei der Erhebung der Anamnese
und der Eignungsuntersuchung zu gewéhrleisten.

(6) Mitarbeiter der Blutspendeeinrichtung diirfen personenbezogene Daten des Spenders anderen
Mitarbeitern nur in jenem Ausmal bekannt geben, als es zu deren Aufgabenerfiillung erforderlich ist.

(7) Der Spender ist durch einen Aushang in der Blutspendeeinrichtung oder auf andere geeignete
Weise darauf hinzuweisen, daB eine Blutspende keine angebrachte Methode zur Ermittlung seines HIV-
Status ist und mit rechtlichen Konsequenzen fiir den Spender verbunden sein kann.

Gesundheitliche Eignung

§9. (1) Spender von Blut und Blutbestandteilen missen fir die Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen gesundheitlich geeignet sein.

(2) Die Beurteilung der gesundheitlichen Eignung von Spendern ist durch einen hiezu qualifizierten
und zur selbstandigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigten Arzt vorzunehmen und hat dabei
sowohl den Gesundheitsschutz des Spenders als auch die einwandfreie Beschaffenheit des entnommenen
Blutes oder der entnommenen Blutbestandteile zu beachten.

Qualitatssicherung

§ 10. (1) Jede Blutspendeeinrichtung hat zur Sicherung der Qualitdt von Blut und Blutbestandteilen
ein Qualitatssicherungssystem bereitzustellen.

(2) Das Qualitatssicherungssystem hat jedenfalls festzulegen:

1. die Ziele der Qualitatssicherung,

2. die konkreten Aufgaben und Zustandigkeiten der in einer Blutspendeeinrichtung tatigen
Personen und den Organisationsplan,

3. die zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen vorgesehenen Verfahrensschritte,

4. den Umfang der Dokumentation und

5. die Mittel zur Sicherung einer einwandfreien Qualitdt des gewonnenen Blutes und der
gewonnenen Blutbestandteile.

Dokumentation

§ 11. (1) Jede Blutspendeeinrichtung ist verpflichtet, jede Gewinnung von Blut oder von Blut-
bestandteilen zu dokumentieren.

(2) Die Dokumentation hat eine nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft lickenlose Nach-
vollziehbarkeit der Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich der Blutspendeeinrichtung
féallt, sicherzustellen.

(3) Die Dokumentation in bezug auf den einzelnen Spender hat jedenfalls zu beinhalten:

1. den Vor- und Familiennamen, das Geburtsdatum, das Geschlecht und den Hauptwohnsitz des
Spenders sowie eine etwaige Anderung dieser Daten ab Kenntnisnahme,

2. die schriftliche Einwilligung des Spenders zur Spende durch seine eigenhéndige Unterschrift,

3. die Bestatigung des Spenders Uber die durchgefiihrte Aufklarung im Sinne des § 8 Abs. 2 und
Abs. 3 durch seine eigenhéndige Unterschrift,

4. die Anamnese,

5. das Datum der Gewinnung und die Abnahmemenge von Blut oder Blutbestandteilen sowie eine
abnorme Dauer der Entnahme oder Auftrennung,

6. das Datum und die Ergebnisse der durchgefiihrten medizinischen Eignungsuntersuchung auf die
gesundheitliche Eignung und die einwandfreie Beschaffenheit des Blutes oder der Blutbestand-
teile des Spenders,

7. die Feststellung eines dauernden oder zeitlich begrenzten Spenderausschlusses, die nach
arztlicher Beurteilung bestimmte voraussichtliche Dauer eines zeitlich begrenzten Spenderaus-
schlusses, oder das Vorliegen eines freiwilligen Selbstausschlusses,

8. etwaige Zwischenfalle bei der Gewinnung,

9. das Datum und die Ergebnisse der am Blut des Spenders durchgefiihrten Laboruntersuchungen,

10. die Information des Spenders Uber erhéhte oder zu niedrige Werte, sofern diese nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft Ruckschliisse auf das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkran-
kung zulassen,
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11. welche Medizinprodukte und in-vitro Diagnostika bei der Gewinnung von Blut oder Blut-
bestandteilen eingesetzt wurden, sowie
12. den Vor- und Zunamen des die Gewinnung durchfiihrenden Personals.

(4) Die Dokumentation ist durch mindestens zehn Jahre zur jederzeitigen Einsichtnahme durch die
nach diesem Bundesgesetz zustandigen Kontrollorgane bereitzuhalten.

Spenderausweis

§ 12. (1) Fur wiederholt spendende Personen von Vollblut kann ein Spenderausweis zur Identifi-
kation des Spenders angefertigt werden.

(2) Fur jeden Spender von Blutbestandteilen ist im Rahmen der Erstspende ein Spenderausweis zur
Identifikation des Spenders anzufertigen.

(3) Jeder Spender darf sich nach Mal3gabe von Abs. 4 nur einen Spenderausweis flr die Spende von
Vollblut oder von Blutbestandteilen ausstellen lassen. Eine Anderung des Familien- oder Vornamens
oder des Hauptwohnsitzes ist bei der nachsten auf die Anderung folgenden Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen vom Spender bekanntzugeben und von der Blutspendeeinrichtung ab Kenntnisnahme
zu dokumentieren.

(4) Bei Unleserlichkeit oder Unbrauchbarkeit eines Spenderausweises ist dieser, sofern der
Blutspendeeinrichtung vorliegend, mit einem Hinweis auf seine Ungultigkeit zu versehen und ein neuer
Ausweis auszustellen. Bei Verlust des Spenderausweises ist ein weiterer mit entsprechender Dokumen-
tation im Spenderdatenblatt anzufertigen. Solche Ausweise miissen mit einem entsprechenden Hinweis
versehen werden.

(5) Wird ein dauernder Spenderausschluf3grund festgestellt, so ist der Spenderausweis, sofern dieser
der Blutspendeeinrichtung vorliegt, von der Blutspendeeinrichtung entweder einzubehalten oder auf
Wunsch des Spenders, mit einem allgemein gehaltenen Hinweis auf seine Ungultigkeit versehen, zu
retournieren.

Verschwiegenheitspflicht

§13. (1) Jede in einer Blutspendeeinrichtung tatige oder tatig gewesene Person ist zur
Verschwiegenheit Uber alle ihr in Austbung ihrer Tatigkeit anvertrauten oder bekannt gewordenen
Geheimnisse verpflichtet, sofern ihr nicht schon nach anderen gesetzlichen oder dienstrechtlichen
Vorschriften eine solche Verschwiegenheitspflicht auferlegt ist.

(2) Die Verschwiegenheitspflicht besteht nicht, wenn
1. die durch die Offenbarung des Geheimnisses bedrohte Person die in der Blutspendeeinrichtung
tatige oder tatig gewesene Person von der Geheimhaltung entbunden hat oder
2. die Offenbarung des Geheimnisses nach Art und Inhalt zum Schutz héherwertiger Interessen der
offentlichen Gesundheitspflege oder der Rechtspflege unbedingt erforderlich ist.

Erteilung der Betriebsbewilligung

8 14. (1) Fur den Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ist eine Betriebsbewilligung des Bundes-
ministers fir Arbeit, Gesundheit und Soziales erforderlich.

(2) Die Bewilligung gemal Abs.1 kann fir mobile und stationdre Blutspendeeinrichtungen
gemeinsam erfolgen, sofern diese funktionell-organisatorisch verbunden sind.

(3) Soll nach Erteilung der Betriebsbewilligung eine Anderung hinsichtlich des Betriebes einer
Blutspendeeinrichtung vorgenommen werden, die Auswirkungen auf den Gesundheitsschutz des
Spenders oder die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen Blutes oder der gewonnenen
Blutbestandteile haben kann, so bedarf auch diese Anderung einer Bewilligung des Bundesministers fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales.

(4) Die Bewilligungsverfahren nach diesem Bundesgesetz sind nach Mdglichkeit zugleich mit nach
anderen Vorschriften erforderlichen Bewilligungsverfahren durchzufthren.

(5) Von jeder Betriebsbewilligung sind der zustdndige Landeshauptmann und die 6rtlich zustandige
Bezirksverwaltungsbehérde vom Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales in Kenntnis zu
setzen.

(6) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und raschen Prifung eines
Antrages auf Bewilligung einer Blutspendeeinrichtung hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit
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und Soziales ohne unndtigen Aufschub, spétestens aber ein Jahr nach Einlangen des Antrages den
Bescheid zu erlassen.

(7) Bei der Bewilligung von Blutspendeeinrichtungen ist auf die Sicherstellung der Versorgung von
Empfangern von Blutprodukten in entsprechender Qualitdt und Menge sowie deren Verfiigbarkeit zu
jeder Zeit Bedacht zu nehmen.

(8) Im Bewilligungsverfahren gemaR Abs. 1 sind die im selben ortlichen Einzugsbereich tatigen
einschlégigen Blutspendeeinrichtungen anzuhéren.

Voraussetzungen zur Bewilligung

§ 15. (1) Die Betriebsbewilligung ist zu erteilen, wenn

1. die nach anderen Rechtsvorschriften erforderlichen Bewilligungen vorliegen und die Betriebs-
anlage sowie alle fiir den Betrieb erforderlichen medizinischen und technischen Einrichtungen
den geltenden Vorschriften auf dem Gebiet des Gesundheitsrechts entsprechen,

2. ein diesem Gesetz entsprechender &rztlicher Leiter bestellt und der Behdrde namhaft gemacht
wurde,

3. die fir die Art und den Umfang der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen in der
Blutspendeeinrichtung erforderliche personelle, rdumliche, betriebliche und technische Ausstat-
tung gegeben ist,

4. der Aufgaben- und Zustandigkeitsbereich der in der Blutspendeeinrichtung tatigen Personen
festgelegt und in einem vorzulegenden Organisationsplan ausgewiesen ist,

5. die erforderlichen Einrichtungen fir eine Dokumentation und eine dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik entsprechende Qualitatssicherung vorhanden sind.

(2) Die Betriebsbewilligung ist dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ent-
sprechend an Bedingungen und Auflagen zu binden, sofern solche zur Erfiillung insbesondere zum
Schutz der Gesundheit des Spenders und der Gewdhrleistung der einwandfreien Beschaffenheit des
gewonnenen Blutes und der gewonnenen Blutbestandteile notwendig sind.

(3) Dem Ansuchen um Erteilung der Betriebsbewilligung sind folgende Unterlagen anzuschlie3en:

1. Name und Anschrift des Bewilligungswerbers,

2. eine Betriebsbeschreibung einschlieBlich eines Verzeichnisses der wesentlichen medizinischen
Gerdte und sonstigen Betriebseinrichtungen,

3. die erforderlichen Plane,

4. eine Aufstellung hinsichtlich der in Aussicht genommenen personellen Ausstattung und den
Organisationsplan tber die Aufgaben und den Zusténdigkeitsbereich des Personals,

5. die wesentlichen Angaben zu dem bereitzustellenden Qualitatssicherungssystem.

(4) Den Organen des Bundesministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales und den von diesen
beauftragten Sachverstandigen ist
1. zu allen R&umlichkeiten der zu bewilligenden Blutspendeeinrichtung Zutritt und
2. in alle die Einrichtung betreffenden Unterlagen und Aufzeichnungen die erforderliche Einsicht
zu gewahren.

8§ 16. Ergibt sich nach Erteilung einer Betriebsbewilligung, dal trotz Einhaltung der im
Bewilligungshescheid vorgeschriebenen Auflagen der Schutz der Gesundheit der Spender oder die
einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen Blutes oder der gewonnenen Blutbestandteile nicht
ausreichend gesichert ist, so hat der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales zur Erreichung
dieser Ziele andere oder zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

§ 17. Durch den Wechsel in der Person des Inhabers einer gemal § 14 bewilligten Blut-
spendeeinrichtung wird die Wirksamkeit dieser Bewilligung nicht berlihrt. Der Rechtsnachfolger hat dem
Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales den Wechsel in der Person des Inhabers
unverziglich bekannt zu geben.

Betriebsuberprufung

§ 18. (1) Die Uberwachung der Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes obliegt den
ortlich zustédndigen Bezirksverwaltungsbehdrden unter Beiziehung eines Amtsarztes. Bei mobilen
Blutspendeeinrichtungen richtet sich die drtliche Zustandigkeit nach dem jeweiligen Ort der Gewinnung
von Blut oder Blutbestandteilen.

(2) Sofern die Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen durch mobile Blutspendeeinrichtungen
nicht 6ffentlich bekannt gemacht wird, ist der Leiter einer Blutspendeeinrichtung verpflichtet, der értlich
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zustandigen Bezirksverwaltungsbehdrde den Ort und die Zeit der geplanten Blutspendeaktionen mittels
Sammelmeldungen fir ein Monat im voraus anzukiindigen, von dieser Sammelmeldung nicht erfalte
Blutspendeaktionen sind spatestens zwei Tage vor Aufnahme der Gewinnung anzukiindigen. Blutspende-
aktionen, deren Dringlichkeit eine derartige Meldung nicht zuldit, sind von der Meldepflicht ausge-
nommen.

(3) Den Organen der zur Uberwachung der Blutspendeeinrichtung zustandigen Behorde und den
von ihr beigezogenen Sachverstandigen ist

1. wéhrend der Betriebszeiten zu allen R&umlichkeiten der Blutspendeeinrichtung Zutritt zu
gewahren,

2. auf ihr Verlangen in alle Unterlagen und Aufzeichnungen die erforderliche Einsicht zu
gewahren, und

3. die Entnahme von Proben in der flr eine Untersuchung erforderlichen Menge zu ermdéglichen.

(4) Die Uberprifungen sind auBer bei Gefahr in Verzug oder wenn die begriindete Annahme
besteht, dafll die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintrachtigt werden konnte, vorher
anzukindigen.

(5) Es ist darauf Bedacht zu nehmen, dafl jede nicht unbedingt erforderliche Stérung oder Behin-
derung des Betriebes der Blutspendeeinrichtung vermieden wird.

(6) Die entnommenen Proben sind, soweit dies ihrer Natur nach mdéglich ist und hiedurch nicht ihre
einwandfreie Beurteilung vereitelt wird, in drei gleiche Teile zu teilen. Zwei Teile davon sind amtlich zu
verschlieRen, ein Teil ist der Partei zu Beweiszwecken zu uberlassen. Uber die Probenentnahme ist dem
Leiter der Blutspendeeinrichtung eine Bestatigung auszufolgen.

(7) Fur die gemédBR Abs.3 Z 3 in Verbindung mit Abs. 6 entnommenen Proben gebihrt keine
Entschadigung.

§19. (1) Erlangt die ortlich zustandige Bezirksverwaltungsbehdrde Kenntnis von Verletzungen
dieses Bundesgesetzes oder einer auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnung, so hat sie
unbeschadet der allfalligen Einleitung eines Verwaltungsstrafverfahrens hievon unverziglich den
Landeshauptmann und den Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales zu verstandigen.

(2) Die Bezirksverwaltungsbehorde hat der Blutspendeeinrichtung die ehestmdgliche Beseitigung
von Mifsstanden bescheidmaRig aufzutragen. Werden diese nicht innerhalb einer zu setzenden Frist
beseitigt, so hat die Bezirksverwaltungsbehdrde den Betrieb der Blutspendeeinrichtung bis zur Erflllung
des Maéngelbeseitigungsauftrages mit Bescheid vorldufig zu untersagen und hievon den
Landeshauptmann und den Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales zu verstandigen.

(3) In Féllen unmittelbar drohender Gefahr fir die Gesundheit von Menschen hat die Bezirks-
verwaltungsbehorde nach vorangegangener Verstandigung des Inhabers, oder wenn eine solche nicht
moglich ist, des arztlichen Leiters, auch ohne vorangegangenes Verfahren und vor Erlassung eines
Bescheides den Betrieb der Blutspendeeinrichtung an Ort und Stelle zu untersagen; hierlber ist jedoch
binnen zwei Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffenen MalRnahmen
auBer Kraft treten.

(4) Ist offenkundig, dal® eine Blutspendeeinrichtung ohne eine Bewilligung geméR § 14 betrieben
wird, so hat die Bezirksverwaltungsbehorde ohne vorausgegangenes Verfahren und vor Erlassung eines
Bescheides den Betrieb der Blutspendeeinrichtung an Ort und Stelle zu untersagen. Ein schriftlicher
Bescheid hieruber ist unverziglich zu erlassen.

(5) Bescheide gemdR Abs. 2, 3 und 4 sind sofort vollstreckbar. Bescheide gemall Abs. 2 treten,
sofern sie nicht kirzer befristet sind, mit Ablauf eines Jahres ab dem Tag der Vollstreckbarkeit auBer
Wirksamkeit. Durch einen Wechsel in der Person des Inhabers der Einrichtung wird die Wirksamkeit des
Bescheides nicht beriihrt.

(6) Wenn die Voraussetzungen fir die Erlassung von Bescheiden gemdR Abs. 2 und 3 nicht mehr
vorliegen, hat die Bezirksverwaltungsbehdrde auf Antrag die mit den Bescheiden getroffenen
MaRnahmen zu widerrufen. Mit Erlassung eines Betriebsbewilligungsbescheides gemaR § 14 tritt der
Bescheid gemald Abs. 4 auBer Kraft.
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Entziehung von Bewilligungen

§ 20. Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales hat die Betriebsbewilligung zu
entziehen, wenn

1.

eine Voraussetzung zur Erteilung der Betriebsbewilligung gemaR der 88 14 ff weggefallen ist
oder Mangelbeseitigungsauftrdgen im Sinne des 8 19 Abs. 2 zweimal nicht nachgekommen
worden ist oder

. hervorkommt, daR eine solche VVoraussetzung bereits bei Erteilung der Betriebsbewilligung nicht

erfullt war oder

. der Inhaber der Betriebsbewilligung wegen Verletzung von Bestimmungen dieses Bundes-

gesetzes geméR § 22 Abs. 1 innerhalb von funf Jahren mindestens zweimal bestraft worden ist
und die dabei verhangten Geldstrafen insgesamt einen Betrag von 100 000 S Ubersteigen oder

. der Inhaber der Betriebsbewilligung wegen schwerwiegender Verletzungen von Bestimmungen

dieses Bundesgesetzes gemal’ § 22 Abs. 2 innerhalb von funf Jahren mindestens zweimal bestraft
worden ist.

Verordnungsermachtigung

8 21. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann durch Verordnung néhere
Bestimmungen dartber erlassen,

1.

3.

4

welche Erfordernisse ein Spender geméR § 9 erflillen muf3, inshesondere im Hinblick auf seinen
Gesundheitsschutz, hinsichtlich der einwandfreien Beschaffenheit des gewonnenen Blutes sowie
der gewonnenen Blutbestandteile, welche Untersuchungen vorzunehmen sind und welche
Untersuchungsergebnisse zeitlich begrenzt oder dauernd die gesundheitliche Eignung als
Spender ausschlieen, in welcher Menge und in welchen zeitlichen Abstanden einem Spender
Blut und Blutbestandteile entnommen werden diirfen und welche MaRnahmen zum Schutz der
Privatsphére und im Hinblick auf die gegenuber dem Spender bestehende Fursorgepflicht zu
treffen sind;

. in welcher Form die Identitat des Spenders zu dokumentieren ist, durch wen, in welcher Art und

in welchem Umfang die Erfassung, Verarbeitung und Weitergabe der Daten sowie die
Dokumentation gemaR § 11 und § 12 vorzunehmen ist;

welche Anforderungen an die erforderliche rdumliche und technische Ausstattung sowie an die
einzuhaltenden Hygienestandards, weiters an ein ausreichendes Qualitatssicherungssystem und
einen Organisationsplan zu stellen sind;

. welche personelle Mindestausstattung eine Blutspendeeinrichtung aufweisen muf3, welche

besonderen Kenntnisse und Fertigkeiten ein Leiter oder dessen Stellvertreter sowie die bei der
Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen eingesetzten Arzte und das sonst eingesetzte
Personal aufzuweisen haben und an welchen Einschulungs-, Fort- und WeiterbildungsmaRi-
nahmen diese Personen teilnehmen midissen.

Strafbestimmungen

§ 22. (1) Wer

1.

GabwiN

entgegen § 8 Abs. 2, Abs. 3 oder Abs. 5 Blut oder Blutbestandteile gewinnt, die Hinweisver-
pflichtung nach 8 8 Abs. 7 verletzt oder entgegen § 8 Abs. 6 personenbezogene Daten anderen
Mitarbeitern mitteilt,

. der Dokumentationspflicht gemé&R 8§ 11 oder § 12 nicht nachkommt,

. als Rechtsnachfolger die Meldepflicht gemaR § 17 verletzt,

. die Meldung gemaR § 18 Abs. 2 nicht oder nicht rechtzeitig erstattet, oder

. den in den auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen enthaltenen Anordnungen

und Verboten zuwiderhandelt,

begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden strafbaren
Handlung erfullt, eine Verwaltungsiibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 100 000 S zu bestrafen.

(2) Wer

1.

2.
3.
4.

5
6.

entgegen § 2 Abs. 2 oder Abs. 4 Blut oder Blutbestandteile an anderen Personen anwendet,
entgegen § 6 Blut oder Blutbestandteile gewinnt,

entgegen § 7 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 5 oder Abs. 6 Blut oder Blutbestandteile gewinnt,

sich bei der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen nicht im Sinne des § 7 Abs. 3 oder
Abs. 7 qualifizierten und geeigneten Personals bedient,

. entgegen § 8 Abs. 1 oder § 9 Blut oder Blutbestandteile gewinnt,

entgegen §8 Abs. 4 einem Spender oder einem Dritten fir seine Spende einen Gewinn
zukommen 4Rt oder verspricht,
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. die Verschwiegenheitspflicht gemaR § 13 verletzt,

. eine Blutspendeeinrichtung ohne Bewilligung gemdaR § 14 betreibt oder bei Vorliegen einer
wesentlichen Anderung im Sinne des § 14 Abs. 3 eine Blutspendeeinrichtung ohne die erforder-
liche Bewilligung weiterbetreibt,

9. eine Blutspendeeinrichtung entgegen der ihm erteilten Bewilligung gemé&R 8§ 14 Abs. 1 bis 3 oder
entgegen der ihm erteilten Bedingungen und Auflagen gemaR § 15 Abs. 2 oder § 16 betreibt,

10. eine Amtshandlung gemé&R § 18 Abs. 3 verhindert oder beeintréchtigt,

11. ab dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes eine Blutspendeeinrichtung geman § 23 betreibt und
die Anordnungen geméal § 23 Abs. 3 erster Satz nicht befolgt oder den Betrieb entgegen § 23
Abs. 3 letzter Satz oder Abs. 4 weiterfiihrt, oder

12. eine gemé&R § 3 des Plasmapheresegesetzes, BGBI. Nr. 427/1975, bewilligte Plasmapheresestelle
entgegen den gemél § 24 Abs. 3 letzter Satz erteilten Auflagen oder Bedingungen betreibt oder
Anordnungen geméaRl § 24 Abs. 5 erster Satz nicht befolgt oder den Betrieb entgegen § 24 Abs. 5
und Abs. 6 weiterfiihrt,

begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden strafbaren

Handlung erfillt, eine Verwaltungsibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 500 000 S zu bestrafen.

Gleiches gilt, wenn aus einer Tat gemdaR Abs. 1 eine schwerwiegende Gefahr flir Leben oder Gesundheit

einer Person entstanden oder der Téter bereits zweimal nach Abs. 1 bestraft worden ist.

(3) Der Versuch ist strafbar.

o0

Ubergangs- und SchluRbestimmungen

§ 23. (1) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes eine Blutspendeeinrichtung,
ausgenommen Plasmapheresestellen, die gemaR § 3 des Plasmapheresegesetzes bewilligt wurden, betreibt
und diesen Betrieb weiterfihren mdchte, hat dies innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes der Bezirksverwaltungsbehdrde anzuzeigen und beim Bundesminister fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales eine Betriebsbewilligung gemaR § 14 zu beantragen.

(2) Bis zur Entscheidung uber den nach Abs. 1 gestellten Antrag dirfen bestehende Blutspendeein-
richtungen weiterbetrieben werden, sofern der Schutz der Gesundheit des Spenders und die einwandfreie
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes und der Blutbestandteile gewahrleistet sind.

(3) Bereits vor der Entscheidung Uber den nach Abs. 1 gestellten Antrag hat der Bundesminister fur
Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziglich die Beseitigung von MiRstdnden mit Bescheid anzuordnen,
die geeignet sind, das Leben oder die Gesundheit von Spendern oder die einwandfreie Beschaffenheit des
gewonnenen Blutes oder der gewonnenen Blutbestandteile zu gefahrden. Bei Gefahr in Verzug ist die
Blutspendeeinrichtung durch den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu schlief3en.

(4) Unterl&Rt der Betreiber einer Blutspendeeinrichtung die Anzeige an die Bezirksverwaltungsbe-
horde und die Antragstellung fiir eine Betriebsbewilligung an den Bundesminister flir Arbeit, Gesundheit
und Soziales innerhalb der angegebenen Frist, oder wird seitens des Betreibers der Blutspendeeinrichtung
den Anordnungen gemal Abs. 3 nicht entsprochen, so hat der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und
Soziales den Betrieb der Blutspendeeinrichtung mit Bescheid zu untersagen.

§ 24. (1) Betriebsbewilligungen gemaRl § 3 des Plasmapheresegesetzes gelten mit dem Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes als Betriebsbewilligungen gemal § 14 dieses Bundesgesetzes.

(2) Der Inhaber einer Betriebshbewilligung gemal § 3 des Plasmapheresegesetzes, der diesen Betrieb
weiterfuhren mochte, hat dies binnen sechs Monaten ab Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes dem
Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales anzuzeigen.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat innerhalb von drei Jahren ab
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes eine Uberpriifung dieser Plasmapheresestellen einschlieRlich eines
Ortsaugenscheins vorzunehmen. Ergibt diese Uberpriifung, daB der Schutz der Gesundheit des Spenders
und die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen Blutes und der Blutbestandteile nicht ausreichend
gewabhrleistet sind, sind entsprechende Auflagen oder Bedingungen vorzuschreiben.

(4) Aus AnlaR dieser Uberpriifung und des durchgefiihrten Ortsaugenscheins kann von Amts wegen
ein Bewilligungsverfahren im Sinne des § 14 Abs. 3 hinsichtlich einzelner Teile der Betriebsanlage sowie
der fir den Betrieb erforderlichen medizinischen und technischen Einrichtungen eingeleitet werden,
sofern der Schutz der Gesundheit des Spenders und die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen
Blutes und der Blutbestandteile ansonsten nicht ausreichend gewahrleistet sind.
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(5) Bereits vor einer Uberpriifung gemaR Abs. 3 hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales unverziiglich die Beseitigung von Mi3stdnden mit Bescheid anzuordnen, die geeignet sind, das
Leben oder die Gesundheit von Spendern oder die einwandfreie Beschaffenheit des Blutes oder der
Blutbestandteile zu gefahrden. Bei Gefahr in Verzug ist die Blutspendeeinrichtung durch den Bundes-
minister flir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu schlieRen.

(2) Soweit in diesem Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verwiesen wird, sind diese in ihrer
jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

§ 26. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales betraut.

§ 27. (1) Mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes treten das Bundesgesetz vom 4. Juli 1975
Uber die Vornahme der Plasmapherese (Plasmapheresegesetz), BGBI. Nr.427/1975 sowie die
Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit und Umweltschutz vom 21. April 1978 zur
Durchfiihrung des Plasmapheresegesetzes (Plasmapherese-Verordnung), BGBI. Nr. 231/1978, aufler
Kraft.

(2) Die  Bestimmungen des  Arzneimittelgesetzes, BGBI.  Nr. 185/1983,  des
Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, und der Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, bleiben
von diesem Bundesgesetz unberiihrt.

§ 28. Bereits anhdngige Antrdge auf Bewilligung einer Plasmapheresestelle nach dem Plasma-
pheresegesetz gelten mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes als Antrdge auf Bewilligung einer
Blutspendeeinrichtung nach diesem Bundesgesetz Die Verwaltungsakten sind vom Landeshauptmann

unve en Bu |n|ster Ge undhelt un ||terzule ten. Der | auf
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(2) Mit 1.Janner 2002 wird in §22 Abs.1 der Ausdruck “100000S” durch den Ausdruck
“7 270 Euro” und in § 22 Abs. 2 der Ausdruck “500 000 S” durch den Ausdruck “36 340 Euro” ersetzt.

(3) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes konnen bereits von dem auf seine
Kundmachung folgenden Tag an erlassen werden, sie durfen friihestens zugleich mit dem Inkrafttreten
dieses Bundesgesetzes in Kraft gesetzt werden.

§25. (1) Die in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Ausdriicke umfassen
Manner und Frauen gleichermafen.





