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Regierungsvorlage

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

Der Nationalrat hat beschlossen:
Geltungsbereich
8§ 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 arztlichen Behandlung entnommen werden.

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

(3) Dieses Bundesgesetz findet insofern keine Anwendung auf die Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen, die zur klinischen Priifung entnommen werden, als der zustandigen Ethikkommission
(8 40 Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983 bzw. die zu 8§ 8c des Krankenanstaltengesetzes, BGBI.
Nr. 1/1957, erlassenen Ausflhrungsbestimmungen) alle fur 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 fiir gerechtfertigt erachtet.

(4) Es ist durch geeignete MalRnahmen sicherzustellen, dal gemaR Abs. 3 entnommenes 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? entnom-
mene Korperflissigkeit, die sich aus Blutplasma und aus korpuskul&ren 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 Entnahme von Blut oder die Auftrennung in
seine Bestandteile unmittelbar am Spender, einschlielich der Feststellung der gesundheitlichen
Eignung eines Spenders sowie der mit diesen Vorgéngen verbundenen Spenderschutz- und
Qualitatssicherungsmalnahmen.

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

(5) Auftrennung im Sinne dieses Bundesgesetzes ist die Aufteilung des Blutes in seine
korpuskuldren und fliissigen 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 gegeniiber dem
beim Betrieb einer Blutspendeeinrichtung tatigen Personal bekundet.
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§ 5. Blutspendeeinrichtung im Sinne dieses Bundesgesetzes ist jede Organisationseinheit zur
Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen.

Blutspendeeinrichtungen

8 6. (1) Blut und Blutbestandteile diirfen 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, raumliche, betriebliche und technische Ausstattung aufzuweisen.

(3) Die Ausstattung mull so beschaffen sein, dal dem jeweiligen Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik entsprechend ein stérungsfreier Organisationsablauf gewéhrleistet 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 fir etwaige Zwischenfalle zu verfiigen. Diese
Ausriistung ist wahrend des Betriebes einer Blutspendeeinrichtung in unmittelbarer Nahe der
Abnahmerdumlichkeiten aufzubewahren und jederzeit einsatzbereit zu halten.

(5) Die Vornahme einer manuellen Apherese zur Gewinnung von Blutbestandteilen ist nur in
Ausnahmeféallen gestattet und bedarf neben einer Bewilligung gem&R 8§14 einer gesonderten
Bewilligung des Bundesministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales.

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

(2) Fir Félle der Verhinderung des &rztlichen Leiters ist ein Stellvertreter zu berufen und dem
Bundesminister flir Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziglich namhaft zu machen.

(3) Der é&rztliche Leiter und dessen Stellvertreter missen
1. zur selbstandigen Ausiibung des érztlichen 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 fur 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 érztliche Leiter und bei dessen Verhinderung der Stellvertreter haben wéhrend der
Betriebszeiten der gemé&R 8 14 bewilligten Blutspendeeinrichtung jederzeit erreichbar zu sein.

(6) Der Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ist nur in Anwesenheit eines zur selbstandigen Berufs-
ausiibung in Osterreich berechtigten Arztes, der die hiefiir entsprechenden Kenntnisse und Fertigkeiten
aufweist, zuldssig.

(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 8. (1) Blut und Blutbestandteile dlrfen 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 lber das dabei
angewendete Verfahren sowie tber die mit einer Spende verbundenen moglichen Nebenwirkungen und
Gefahren fir seine Gesundheit aufzuklaren. Diese Aufklarung ist bei wiederholt spendenden Personen
einmal jahrlich zu wiederholen.

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

(4) Es ist untersagt, Spendern von Blut oder Blutbestandteilen oder dritten Personen fiir 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 gewahrleisten.

(6) Mitarbeiter der Blutspendeeinrichtung dirfen personenbezogene Daten des Spenders anderen
Mitarbeitern nur in jenem AusmaR 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, dal eine Blutspende keine angebrachte Methode zur Ermittlung seines HIV-
Status ist und mit rechtlichen Konsequenzen fir den Spender verbunden sein kann.

Gesundheitliche Eignung

89. (1) Spender von Blut und Blutbestandteilen missen fiir 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

8§ 10. (1) Jede Blutspendeeinrichtung hat zur Sicherung der Qualitét von Blut und Blutbestandteilen
ein Qualitéatssicherungssystem bereitzustellen.

(2) Das Qualitatssicherungssystem hat jedenfalls festzulegen:

1. die Ziele der Qualitatssicherung,

2. die konkreten Aufgaben und Zustdndigkeiten 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

8 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 ltickenlose Nach-
vollziehbarkeit der Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich der Blutspendeeinrichtung
fallt, 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 eigenh&ndige Unterschrift,

3. die Bestatigung des Spenders Uber die durchgefiihrte Aufkldrung im Sinne des § 8 Abs. 2 und

Abs. 3 durch seine eigenhandige Unterschrift,

4. den Anamnesebogen,

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
Blutbestandteile 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,

. etwaige Zwischenfélle bei der Gewinnung,

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

. die Information des Spenders Uber erhdhte oder zu niedrige Werte, sofern diese nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft Rickschlisse auf das Vorliegen einer schwerwiegenden
Erkrankung zulassen,

11. welche Medizinprodukte und in-vitro Diagnostika bei der Gewinnung von Blut oder Blut-

bestandteilen eingesetzt wurden, sowie
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12. den Vor- und Zunamen des die Gewinnung durchfilhrenden Personals.

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

Spenderausweis

8 12. (1) Fir 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 MaRgabe von Abs. 4 nur einen Spenderausweis fiir 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 missen mit einem entsprechenden Hinweis
versehen werden.

(5) Wird ein dauernder Spenderausschlufgrund 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

813. (1) Jede in einer Blutspendeeinrichtung tatige oder t&tig gewesene Person ist zur
Verschwiegenheit ber alle ihr in Ausiibung 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 6ffentlichen Gesundheitspflege oder der Rechtspflege unbedingt erforderlich ist.

Erteilung der Betriebsbewilligung

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

(2) Die Bewilligung gemaR Abs. 1 kann fiir 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
Avrbeit, Gesundheit und Soziales.

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

(5) Von jeder Betriebsbewilligung sind der zustandige Landeshauptmann und die értlich zustandige
Bezirksverwaltungsbehdrde vom Bundesministerium fir 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 fur Arbeit, Gesundheit
und Soziales ohne unndétigen Aufschub, spatestens aber ein Jahr nach Einlangen des Antrages den
Bescheid zu erlassen.
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(7) Bei der Bewilligung von Blutspendeeinrichtungen ist auf die Sicherstellung der Versorgung von
Empféangern von Blutprodukten in entsprechender Qualitdt und Menge sowie deren Verfiligbarkeit zu
jeder Zeit Bedacht zu nehmen.

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

Voraussetzungen zur Bewilligung

8§ 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 Behérde namhaft gemacht
wurde,

3. die flr 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 fiir 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 Erfullung insbesondere zum
Schutz der Gesundheit des Spenders und der Gewéhrleistung der einwandfreien Beschaffenheit des
gewonnenen Blutes und der gewonnenen Blutbestandteile notwendig sind.

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

1. Name und Anschrift des Bewilligungswerbers,

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

3. die erforderlichen Pléne,

4. eine Aufstellung hinsichtlich der in Aussicht genommenen personellen Ausstattung und den
Organisationsplan (ber die Aufgaben und den Zustandigkeitsbereich 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 Rdumlichkeiten 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 Betriebshewilligung, daR trotz Einhaltung der im
Bewilligungsbescheid 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 fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zur Erreichung
dieser Ziele andere oder zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

8 17. Durch den Wechsel in der Person des Inhabers einer gemaR & 14 bewilligten Blut-
spendeeinrichtung wird die Wirksamkeit dieser Bewilligung nicht beriihrt. Der Rechtsnachfolger hat
dem Bundesminister flr 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 zustdndigen Bezirksverwaltungsbehtdrden unter Beiziehung eines Amtsarztes. Bei mobilen
Blutspendeeinrichtungen richtet sich die ortliche Zustandigkeit nach dem jeweiligen Ort der Gewinnung
von Blut oder Blutbestandteilen.

(2) Sofern die Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen durch mobile Blutspendeeinrichtungen
nicht offentlich bekannt gemacht wird, ist der Leiter einer Blutspendeeinrichtung verpflichtet, der
ortlich zustdndigen Bezirksverwaltungsbehdrde den Ort und die Zeit der geplanten Blutspendeaktionen
mittels Sammelmeldungen fir ein Monat im voraus anzukindigen, von dieser Sammelmeldung nicht
erfaBte Blutspendeaktionen sind spétestens zwei Tage vor Aufnahme der Gewinnung anzukiindigen.
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Blutspendeaktionen, deren Dringlichkeit eine derartige Meldung nicht zuldft, sind von der Meldepflicht
ausgenommen.

(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 fiir eine Untersuchung erforderlichen Menge zu ermdglichen.

(4) Die Uberpriifungen sind auRer bei Gefahr in Verzug oder wenn die begriindete Annahme
besteht, daR die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintréchtigt werden koénnte, vorher
anzukindigen.

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

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

(7) Fir die gemaB Abs. 3 Z 3 in Verbindung mit Abs. 6 entnommenen Proben gebiihrt keine
Entschadigung.

§19. (1) Erlangt die ortlich zustdndige 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 fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu verstéandigen.

(2) Die Bezirksverwaltungsbehérde hat der Blutspendeeinrichtung die ehestmdgliche Beseitigung
von Mif3stdnden bescheidméRig aufzutragen. Werden diese nicht innerhalb einer zu setzenden Frist
beseitigt, so hat die Bezirksverwaltungsbehdrde den Betrieb der Blutspendeeinrichtung bis zur Erfiillung
des Maéngelbeseitigungsauftrages mit Bescheid vorldufig zu untersagen und hievon den
Landeshauptmann und den Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu verstéandigen.

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

(4) Ist offenkundig, daR’ eine Blutspendeeinrichtung ohne eine Bewilligung geméaR 8§ 14 betrieben
wird, so hat die Bezirksverwaltungsbehérde ohne vorausgegangenes Verfahren und vor Erlassung eines
Bescheides den Betrieb der Blutspendeeinrichtung an Ort und Stelle zu untersagen. Ein schriftlicher
Bescheid hierliber ist unverziglich zu erlassen.

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

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

Entziehung von Bewilligungen

8 20. Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat die Betriebsbewilligung zu
entziehen, wenn
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. eine Voraussetzung zur Erteilung der Betriebsbewilligung gemaR der 8§ 14 ff weggefallen ist

oder Mangelbeseitigungsauftrdgen im Sinne des 8 19 Abs. 2 zweimal nicht nachgekommen
worden ist oder

. hervorkommt, daB eine solche Voraussetzung bereits bei Erteilung der Betriebsbewilligung

nicht erfallt war oder

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

gesetzes gemall § 22 Abs. 1 innerhalb von flnf Jahren mindestens zweimal bestraft worden ist
und die dabei verhdngten Geldstrafen insgesamt einen Betrag von 100 000 S iibersteigen oder

. der Inhaber der Betriebsbewilligung wegen schwerwiegender Verletzungen von Bestimmungen

dieses Bundesgesetzes gemaR 8§22 Abs. 2 innerhalb von fiinf Jahren mindestens zweimal
bestraft worden ist.

Verordnungsermachtigung

8§ 21. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann durch Verordnung néhere
Bestimmungen dar(ber erlassen,

1.

3.

4.

welche Erfordernisse ein Spender gemaR 8 9 erfullen muR, insbesondere 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 ausschlieRen, in welcher Menge und in welchen zeitlichen Abstdnden einem Spender
Blut und Blutbestandteile entnommen werden dirfen und welche MalRnahmen zum Schutz der
Privatsphare und im Hinblick auf die gegenlber dem Spender bestehende Firsorgepflicht 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 raumliche 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 Weiterbildungsmaf-
nahmen diese Personen teilnehmen mussen.

Strafbestimmungen

§ 22. (1) Wer

1.

O~ wWwiN

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

. der Dokumentationspflicht gemaR § 11 oder § 12 nicht nachkommt,

. als Rechtsnachfolger die Meldepflicht gemaR § 17 verletzt,

. die Meldung gemal’ § 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 erfillt, eine Verwaltungstibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 100 000 S zu bestrafen.

(2) Wer

1.

o1

entgegen 8 2 Abs. 2 oder Abs. 4 Blut oder Blutbestandteile an anderen Personen anwendet,

2. entgegen 8 6 Blut oder Blutbestandteile gewinnt,
3.
4. sich bei der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen nicht im Sinne des § 7 Abs. 3 oder

entgegen 8 7 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 5 oder Abs. 6 Blut oder Blutbestandteile gewinnt,

Abs. 7 qualifizierten und geeigneten Personals bedient,

. entgegen § 8 Abs. 1 oder § 9 Blut oder Blutbestandteile gewinnt,
. entgegen 88 Abs. 4 einem Spender oder einem Dritten fir seine Spende einen Gewinn

zukommen |40t oder verspricht,

. die Verschwiegenheitspflicht gemaR § 13 verletzt,
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8. eine Blutspendeeinrichtung ohne Bewilligung gemal 8§ 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 gemal § 14 Abs. 1 bis 3
oder entgegen der ihm erteilten Bedingungen und Auflagen gemdfR § 15 Abs. 2 oder § 16
betreibt,

10. eine Amtshandlung gemaR § 18 Abs. 3 verhindert oder beeintrachtigt,
11. ab dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes eine Blutspendeeinrichtung gemaf § 23 betreibt und
die Anordnungen gemal § 23 Abs. 3 erster Satz nicht befolgt oder den Betrieb entgegen § 23
Abs. 3 letzter Satz oder Abs. 4 weiterfihrt, oder
12. eine gemal § 3 des Plasmapheresegesetzes, BGBI. Nr. 427/1975, bewilligte Plasmapheresestelle
entgegen den gemaR § 24 Abs. 3 letzter Satz erteilten Auflagen oder Bedingungen betreibt oder
Anordnungen gemaR § 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 erfiillt, eine Verwaltungsibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 500 000 S zu bestrafen.
Gleiches gilt, wenn aus einer Tat gemaR Abs. 1 eine schwerwiegende Gefahr fiir Leben oder Gesundheit
einer Person entstanden oder der Tater bereits zweimal nach Abs. 1 bestraft worden ist.

(3) Der Versuch ist strafbar.
Ubergangs- und SchluRbestimmungen

8§ 23. (1) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes eine Blutspendeeinrichtung,
ausgenommen Plasmapheresestellen, die gemé&B §3 des Plasmapheresegesetzes bewilligt wurden,
betreibt und diesen Betrieb weiterfilhren mdchte, hat dies innerhalb von sechs Monaten nach
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes der Bezirksverwaltungsbehdrde anzuzeigen und beim
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales eine Betriebsbewilligung gemal §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 gewéhrleistet sind.

(3) Bereits vor der Entscheidung uber den nach Abs. 1 gestellten Antrag hat der Bundesminister flr
Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziiglich die Beseitigung von Mifisstdnden 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 schlieBen.

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

(5) Fir Verfahren gemaf Abs. 1 gilt § 14 Abs. 6.

8§ 24. (1) Betriebshewilligungen gem&R § 3 des Plasmapheresegesetzes gelten mit dem Zeitpunkt
des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes als Betriebsbewilligungen gemaR § 14 dieses Bundesgesetzes.

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

(3) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat innerhalb von drei Jahren ab
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes eine Uberpriifung dieser Plasmapheresestellen einschlieRlich eines
Ortsaugenscheins vorzunehmen. Ergibt diese Uberpriifung, daR der Schutz der Gesundheit des Spenders
und die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen Blutes und der Blutbestandteile nicht ausreichend
gewahrleistet 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 8 14 Abs. 3 hinsichtlich einzelner Teile der Betriebsanlage
sowie der fir den Betrieb erforderlichen medizinischen und technischen Einrichtungen eingeleitet
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werden, sofern der Schutz der Gesundheit des Spenders und die einwandfreie Beschaffenheit des
gewonnenen Blutes und der Blutbestandteile ansonsten nicht ausreichend gewahrleistet sind.

(5) Bereits vor einer Uberpriifung gemiR Abs. 3 hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales unverziglich die Beseitigung von MiRstanden mit Bescheid anzuordnen, die geeignet sind, das
Leben,, oder dife Ge undhe(i]%von Spendern I;L:der die in\%gmdfreie Beschaffenheit des ILdtes oder,, der
Bmt%). ﬁ%@m Hidesdesetar gl oHrTE PO RROB R SraARARUr e SRS st
RSP RO R I AREHUHAEBziales zu schlieren.

8§ 26. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir 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 flir Gesundheit und Umweltschutz vom 21. April 1978 zur
Durchfilhrung des Plasmapheresegesetzes (Plasmapherese-Verordnung), BGBI. Nr. 231/1978, auler
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 unberdihrt.

Es?BURereity arhangignerniiiee BufiBawiliavwarngermisBaphrrePrish RS segaeHlesTate
PlieRegesetae I BaNdeaHin|BlsraftiFetebe HiesrssIRHABRSOARISESiA iNARGED A Brtlsume pier
BAESRRRGIRRIATAGRSHAGLARER Gipnam A desarseinDEnHaNEHERERAIERN s R P avREEIAD

Wryei Ugbsinan enrdussiaaieiniste i ebsbeitieawrchekniptrrriales weiterzuleiten. Der Lauf der
Entscheidungsfrist gemdR 8§ 14 Abs. 6 beginnt fir den Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und

Soziales mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes neu zu laufen.
8§ 29. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 1999 in Kraft.

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

(7) Fur Verfahren gemaR Abs. 4 gilt § 14 Abs. 6.

§25. (1) Die in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Ausdriicke umfassen
Manner und Frauen gleichermalien.
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Vorblatt
Problem:

Bedeutende wissenschaftliche und technische Fortschritte, sowohl hinsichtlich des medizinischen
Wissensstandes, als auch bei den Operationstechniken haben Blut zu einem tragenden Element der
modernen Medizin gemacht. Da es sich bei Blut und seinen Bestandteilen um biologische Substanzen
handelt, miissen alle MaRnahmen ergriffen werden, die geeignet sind, die Gefahr einer Ubertragung von
Infektionserregern, wie insbesondere von HIV und Hepatitisviren usw., zu verhindern.

Ziel:

Die Bemiihungen um die Sicherheit von Blut und Blutprodukten miissen gewéhrleisten, dal’ fiir Spender
und Empfanger alle nur moglichen Vorkehrungen zum Schutz ihrer Gesundheit getroffen werden.
Dieser umfassende Schutz muf sich (ber die gesamte Bluttransfusionskette, die vom Willen eines
Spenders, eine Blut- oder Plasmaspende zu tatigen, bis hin zur Verabreichung des Blutproduktes an den
Empfanger reicht, erstrecken. Indem sichergestellt ist, dal die mit jedem einzelnen Glied dieser Kette
verbundenen Risken auf ein Minimum reduziert werden, wird die Sicherheit der Bluttransfusionskette
insgesamt gewahrleistet.

Inhalt:

Durch den Entwurf werden die Anfangsglieder der Transfusionskette einer ndheren Regelung zugefiihrt.

Wesentlicher Inhalt sind im Sinne einer umfassenden gesetzlichen Regelung des gesamten Blutspende-

wesens Bestimmungen uber:

— die gesundheitliche Eignung und den Gesundheitsschutz der Spender einschlieflich des Umfangs und
des zeitlichen Abstandes der Untersuchungen sowie der Folgen der Untersuchungsergebnisse,

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

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

Alternative:

Durch eine Novellierung des bestehenden Plasmapheresegesetzes, BGBI. Nr. 427/1975, wiirde nur der
Bereich der Plasmaspenden erfal3t werden.

Es erscheint jedoch sinnvoll, eine das gesamte Blutspendewesen umfassende Neuregelung zu schaffen.
Die genannte Novellierung stellt daher ebenso wie die Beibehaltung der geltenden Rechtslage keine
Alternative dar.

Kosten:

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

EU-Konformitat:

Dieses Bundesgesetz dient der Sicherheit von Blut und Blutprodukten als Ausgangsstoff flr die
Herstellung von Arzneimitteln und entspricht den Zielsetzungen der EntschlieBung des Rates vom
2. Juni 1995 Uber die Sicherheit von Bluttransfusionen und die Selbstversorgung mit Blut in der
Gemeinschaft, der EntschlieBung des Rates vom 12. November 1996 (ber eine Strategie fir die
Sicherheit von Blut und die Selbstversorgung mit Blut in der Gemeinschaft, der Richtlinie des Rates der
Europaischen Gemeinschaften vom 14. Juni 1989, 89/381/EWG, sowie der Empfehlung des Rates vom
29. Juni 1998 uber die Eignung von Blut- und Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in
der Europdischen Gemeinschaft, 98/463/EG.

EU-Konformitat ist daher gegeben.
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Erlauterungen
I. Allgemeiner Teil

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 Gewahrleistung der einwandfreien Beschaffenheit des gewonnenen Plasmas erforderlichen Vor-
kehrungen zu beachten sind. Durch diese grundsétzliche VVorgabe und in Zusammenhalt mit dem in den
Richtlinien in der Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin, 1996, festgeschriebenen Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik ist gewahrleistet, dal 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 novellierungsbediirftig.

Aus verfahrenstékonomischen 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 AnlaR 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 ausléandische Experten befallt und auch Gesprache mit den betroffenen Verkehrskreisen
gefiihrt.

Wie bisher im Plasmapheresegesetz werden die Anfangsglieder der Transfusionskette einer naheren
Regelung zugefiihrt. Das erste Glied dieser Kette ist der Spender, dessen Gesundheitszustand nicht nur
fur ihn selbst von Bedeutung ist, sondern auch fir den Empféanger am Ende der Kette. Das zweite
wichtige Glied dieser Kette ist das Testen der Spende auf Hinweise auf Uibertragbare 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 Durchfilhrungsverordnungen sind die

Bestimmungen (ber:

— die gesundheitliche Eignung und den Gesundheitsschutz der Spender einschlielich des Umfangs und
des zeitlichen Abstandes der Untersuchungen sowie der Folgen der Untersuchungsergebnisse,

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

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

Dieser Entwurf regelt die Sicherheit von Blut und Blutprodukten als Ausgangsstoff fiir die Herstellung
von Arzneimitteln und entspricht den Zielsetzungen der Entschliefung des Rates vom 2. Juni 1995 (iber
die Sicherheit von Bluttransfusionen und die Selbstversorgung mit Blut in der Gemeinschaft, der
EntschlieBung des Rates vom 12. November 1996 ber eine Strategie fur die Sicherheit von Blut und die
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 uber die
Eignung von Blut- und Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der Europdischen
Gemeinschaft, 98/463/EG.

Der vorliegende Entwurf entspricht daher auch den Rahmenbedingungen sowohl fiir 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.
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Die Zustandigkeit des Bundes stutzt sich auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (Gesundheitswesen).

1. Kosten

Die finanziellen Auswirkungen dieses Bundesgesetzes wurden unter Beachtung der vom Bundes-
ministerium fur Finanzen verdffentlichten “Richtlinien fur die Ermittlung und Darstellung der
finanziellen ~ Auswirkungen neuer rechtssetzender MalRnahmen gemadR 814 Abs.5 des
Bundeshaushaltsgesetzes (BHG), BGBI. Nr.213/1986 in der geltenden Fassung” ermittelt und
dargestellt.

Darstellungszeitraum ist demgemal das laufende Finanzjahr zum Zeitpunkt des geplanten Inkrafttretens
dieses Bundesgesetzes sowie die darauf folgenden drei Finanzjahre.

Zunéchst erfolgt eine zusammenfassende Darstellung der Vollzugskosten des Bundes. Dieser
Darstellung wurde ein detaillierter Untersuchungsbericht samt ausfiihrlichen Tabellen angeschlossen.

1. Kosten des Bundes

Allgemein
zu den Vollzugskosten des Bundes

Die Verwaltungstatigkeit, die durch das Blutsicherheitsgesetz verursacht wird, besteht aus der Bewilli-
gung bereits bestehender Blutspendeeinrichtungen beziehungsweise einer Uberprifung und
Durchfilhrung eines Ortsaugenscheins bei bereits nach dem Plasmapheresegesetz bewilligten
Plasmapheresestellen, aus der Genehmigung wesentlicher Anderungen und aus wiederkehrenden,
stichprobenartigen Uberpriifungen dieser Einrichtungen durch die Bezirksverwaltungsbehérden in
mittelbarer ~ Bundesverwaltung. Bei neu zu bewilligenden  Plasmapheresestellen  oder
Blutspendeeinrichtungen erfolgt das Bewilligungs- und Uberprifungsverfahren nach dem neuen
Blutsicherheitsgesetz. Das Betriebsbewilligungsverfahren einer Blutspendeeinrichtung nach diesem
Bundesgesetz ist nach Madglichkeit zugleich mit nach anderen Vorschriften erforderlichen
Bewilligungsverfahren durchzufihren.
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Tabelle der Vollzugskosten
Bund VGr. VGr. VGr. VGr.
Al A2 A3 Ad
Kosten/Min. 8,5 S/Min. 5,4 S/Min. 3,8 S/Min. 3,2 S/Min.
anfallende anfallende anfallende anfallende
Min./VGr. Min./VGr. Min./VGr. Min./VGr.
1999
4 482 523,5 0 525
Kosten: 38 097,— 2 826,90 0 1680,—
12% Zuschlag 42 668,64 3 166,12 0 1 881,60
Reisespesen 690,40
Insgesamt: 43 359,04 3 166,12 0 1881,60
2000
1134 207 0 208,5
Kosten: 9639,— 1117,80 0 667,20
12% Zuschlag 10 795,68 1 251,93 0 747,26
Reisespesen 604,10
Insgesamt: 11 399,78 1 251,93 0 747,26
2001
1134 207 0 208,5
Kosten: 9639,— 1117,80 0 667,20
12% Zuschlag 10 795,68 1 251,93 0 747,26
Reisespesen 604,10
Insgesamt: 11 399,78 1 251,93 0 747,26
2002
288 9 0 9
Kosten: 2 448,— 48,60 0 28,80
12% Zuschlag 2 741,76 54,43 0 32,25
Reisespesen 517,80
Insgesamt: 3 259,56 54,43 0 32,25

VGr.= Verwendungsgruppe, Min.= Minute(n)

Anmerkungen zur Vollzugskostentabelle:

Da die Anzahl der in Betracht kommenden Einrichtungen beschrankt, die Verwaltungstatigkeit im
Zusammenhang mit der Bewilligung von Blutspendeeinrichtungen ein einmaliger Akt ist und in der
uberwiegenden Mehrzahl schon existierende Betriebe, die bereits eine Betriebsbewilligung nach dem
Arzneimittelgesetz besitzen, betrifft, kann mit den vorhandenen Ressourcen sicher das Auslangen
gefunden werden. Dies umso mehr, als bei bereits bewilligten Plasmapheresestellen lediglich eine
Uberpriifung unter Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins vorzunehmen ist. Die Genehmigung bewilli-
gungspflichtiger wesentlicher Anderungen wird nicht ins Gewicht fallen.

Aus der Tabelle ergibt sich, daf es auf Seiten des Bundes lediglich kurzfristig zu einer Mehrbelastung
des Personals, vorwiegend im Jahr des Inkrafttretens diese Bundesgesetzes, kommt. Dieser kurzfristige,
geringfiigige Mehraufwand ist durch das vorhandene Personal zu bewéltigen.
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Von der Beriicksichtigung von Verwaltungsgemeinkosten (Kosten fiir die Personal- und Materialver-
waltung usw.) und des Raumbedarfs durch pauschale Zuschldge zu den Personalkosten konnte
abgesehen werden, da die Vollzugstatigkeit dieses Bundesgesetzes mit den vorhandenen
Personalressourcen bewéltigt werden kann und somit keine zusatzlichen Verwaltungsgemeinkosten bzw.
Kosten fiir Raumbedarf anfallen. Es wurden lediglich die neu entstehenden laufenden Sachausgaben/-
kosten durch einen 12%igen Zuschlag zu den Personalkosten als neu entstehende Kosten berticksichtigt.

Einnahmenseitig sind nur geringe zusétzliche Einnahmen aus Stempel- und Rechtsgebiihren, Bundes-
verwaltungsabgaben, Ersatz der Barauslagen und Kommissionsgebiihren zu erwarten, deren detaillierte
Darstellung auf Grund des geringen Volumens dieser Einnahmen aus verwaltungsékonomischen
Griinden nicht vorgenommen wird.

Kostenaufstellung im Detail

Al Tab. A/1
Nr. Bezeichnung der Leistungsprozesse Zurechnungs-
zeitraum
1. | Erteilung einer Betriebsbewilligung gemaR § 14 BSG 1999-
2003
2. | Erteilung einer Bewilligung im Fall wesentlicher Anderungen gemaR § 14
Abs. 3 BSG 1999-
2003
3. | Erteilung anderer oder zuséatzlicher Auflagen geméR § 16 BSG 1999-
2003
4. | Entzug einer Betriebsbewilligung geméaf § 20 BSG 1999-
2003
5. | Vollzug der Ubergangsbestimmung des § 23 BSG 1999
6. | Vollzug der Ubergangsbestimmung des § 24 BSG 1999-
2002
A2 Tab. A2
Nr. des Nr. des
Leistungs- | Arbeits- Arbeitsschritte

prozesses | schrittes

1. 1.1 Bearbeitung des Aktes, Priifung der formellen VVoraussetzungen, Informations-
vermittlung an Antragsteller

1.2 Prifung der Voraussetzungen fiir eine Bewilligung und Besichtigung der
Betriebsanlage

1.3 Entscheidung tber Ansuchen und Aktenausfertigung

2. 2.1 Prifung des Antrages bzw. Einleitung eines Betriebsbewilligungsverfahrens
2.2 Prifung der Voraussetzungen fir eine Bewilligung, einschlieRlich einer
etwaigen Besichtigung der Betriebsanlage
2.3 Entscheidung uber Antrag bzw. Entscheidung im
Betriebsbewilligungsverfahren und aktenmaRige Erledigung
3. 3.1 Einleitung eines Verfahrens zur Erteilung neuer Auflagen
3.2 Entscheidung Uber die Erteilung neuer Auflagen, einschlieBlich einer etwaigen

Besichtigung der Betriebsanlage

3.3 Entscheidung (ber die Erteilung zusétzlicher Auflagen und aktenmaRige
Erledigung
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A2 Tab. A/2
Nr. des Nr. des
Leistungs- | Arbeits- Arbeitsschritte
prozesses | schrittes
4. 4.1 Einleitung eines Verfahrens zum Entzug der Betriebsbewilligung
4.2 Prifung der Voraussetzungen fiir den Entzug der Betriebsbewilligung, ein-
schlieBlich einer etwaigen Besichtigung der Betriebsanlage
4.3 Entscheidung im Entzugsverfahren und aktenméRige Erledigung
5. 5.1 Prifung des Antrages auf Erteilung einer Betriebsbewilligung, Informations-
tatigkeit
5.2 Prifung der Voraussetzungen fir eine Bewilligung, einschlielich einer

Besichtigung der Betriebsanlage

5.3

5.3a Entscheidung im Betriebsbewilligungsverfahren

5.3b aktenméRige Erledigung

5.4 Auftrag zur Beseitigung von Mistdnden und Handeln bei Gefahr in Verzug

5.4a Vorbereitung, Informationsbeschaffung

5.4b Betriebstberpriifung

5.4c Entscheidung im Verfahren

5.4d aktenméRige Erledigung

55 Untersagung des Betriebes einer Blutspendeeinrichtung

5.5a Vorbereitung, Informationsbeschaffung

5.5b Betriebstberpriifung

5.5¢ Entscheidung im Verfahren

5.5d aktenméRige Erledigung

6. 6.1 Entgegennahme der Anzeige des Betriebes einer Plasmapheresestelle, Vor-
bereitung

6.2

6.2a Vornahme eines Ortsaugenscheins und etwaige Vorschreibung von Auflagen
oder Bedingungen

6.2b aktenméRige Erledigung

6.3

6.3a Etwaige Einleitung eines Betriebsbewilligungsverfahrens beziiglich von Teilen
der Blutspendeeinrichtung

6.3b vorbereitende Arbeiten

6.4

6.4a Entscheidung im Betriebsbewilligungsverfahren

6.4b aktenméRige Erledigung

6.5

6.5a Anordnung zur unverziiglichen Beseitigung von MiRstdnden und Handeln bei
Gefahr in Verzug
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A2 Tab. A2
Nr. des Nr. des
Leistungs- | Arbeits- Arbeitsschritte
prozesses | schrittes
6.5b aktenméRige Erledigung
6.6
6.6a Entzug der Betriebshewilligung
6.6b aktenméRige Erledigung
A3 Tab. A/3
O el O el VO I
in 4 Jahren je Verwendungsgruppe
Al A2 A3 Ad
1. 11 Sektion VIII 30 A2 0,1 3
1.2 840 Al 0,1 84
1.3 120 Al 0,1 12
30 Ad 0,1 3
2. 2.1 Sektion VIII 30 A2 0,1 3
2.2 840 Al 0,1 84
2.3 120 Al 0,1 12
30 Ad 0,1 3
3. 3.1 Sektion VIII 30 A2 0,1 3
3.2 840 Al 0,1 84
3.3 120 Al 0,1 12
30 Ad 0,1 3
4. 4.1 Sektion VIII 30 A2 0 0
4.2 840 Al 0
4.3 120 Al 0
30 Ad 0 0

Org.-= Organisations-, Min.= Minuten, Vgr.= Verwendungsgruppe

Allgemeine Anmerkungen zu den Leistungsprozessen 1. bis 4.:

Fur diese Leistungsprozesse ergibt sich auf Grund des gleichen Zeitaufwandes fiir &hnliche Vollzugs-
tatigkeiten und der identen prognostizierten Wahrscheinlicheit der entsprechenden Vollzugstatigkeiten
eine jahrlich gleichbleibende Kostenbelastung. Eine genaue Darstellung fiir jedes einzelne Finanzjahr
kann fiir die Folgekostenberechnung daher unterbleiben. Zur Ermittlung der Gesamtkosten wurde das
Jahresergebnis mit vier multipliziert.

Fir Vorbereitungsarbeiten werden als zeitmaRiger Aufwand 30 Minuten fiir eine A2-wertige Kraft
angenommen. Far die Prifung einer Einrichtung wird ein durchschnittlicher Wert von 14 Stunden,
durchschnittlich 10 Stunden flir die Hin- und Rickreise (bundesweit) plus vier Stunden fiir die
eigentliche Prifung der Einrichtung angenommen. Die Fallung und Abfassung der
Verwaltungsverfahrensentscheidung wird mit zwei Stunden fur eine Al-wertige Kraft und mit
30 Minuten fiir die Schreibarbeiten einer A4-wertigen Kraft angenommen.

Auf Grund der mdglichen bundesweiten Reisetétigkeit fir die Vollzugstatigkeiten einer Al-wertigen
Kraft wurde ein Durchschnittssatz aus den Reisespesen fiir Dienstreisen zu den Landeshauptstadten
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gebildet, dieser beinhaltet die entsprechenden Zugkosten (Bahnkontokarte 1. Klasse), entsprechende
Taggelder und Né&chtigungsgebihren (zur Ermittlung dieser Spesen vgl. die angeschlossenen Tabellen
AJ5 und A/6, ausgehend von der Gebihrenstufe 3). Fir die Durchfiihrung der Leistungsprozesse 1. bis
4. wurden durchschnittliche Reisespesen in der Héhe von 1726 S veranschlagt. Auf Grund der pro-
gnostizierten Wahrscheinlichkeit von 0,1 ergibt dies einen Zuschlag zu den Personalkosten der tatig
werdenden Al-wertigen Kraft von 172, 60 S pro LeistungsprozeR.

Zu Leistungsprozel? 1.:

Auf Grund der derzeit bestehenden bundesweit flichendeckenden Ausbaustufe an Blutspendeeinrich-
tungen und Plasmapheresestellen sowie der gegebenen Marktsituation, der gegebenen Konkurrenzlage
und der fur eine Neuerrichtung notwendigen hohen Investitionskosten ist die Wahrscheinlichkeit fir
eine  Neuerrichtung einer  Blutspendeeinrichtung im  Sinne dieses Bundesgesetzes im
Berechnungszeitraum von vier Jahren als sehr gering anzusetzen. Es wird daher ein
Wahrscheinlichkeitswert von 0,1 fuir den Fall des Eintritts dieser Méglichkeit angenommen.

Zu Leistungsprozel? 2.:

Dieser Leistungsprozel tritt in der Regel nur bei langer bestehenden bzw. vor langerer Zeit bewilligten
Blutspendeeinrichtungen auf. Im Berechnungszeitraum von vier Jahren sind alle bestehenden
Blutspendeeinrichtungen neu bewilligt bzw. neu Gberpriift worden (vgl. die 8§ 14 und 23f BSG), sodaf
der Fall des Eintritts einer wesentlichen Anderung der Blutspendeeinrichtung nicht zu erwarten ist.
DemgemaR war die Wahrscheinlichkeit dieses Leistungsprozesses mit 0,1 anzunehmen.

Zu Leistungsprozel? 3.:

Die Wahrscheinlichkeit zur Erteilung neuer oder zusétzlicher Auflagen ist nach den zum Leistungspro-
zel3 2. dargestellten Pramissen zu beurteilen.

Zu Leistungsprozel? 4.:

Die Blutspendeeinrichtungen sind groRtenteils bereits seit Jahren in ihrem Bereich tétig. Ein Verfahren
zum Entzug einer Betriebsbewilligung wird daher nicht durchzufiihren sein.

A3 Tab. A/3
Anzahl an Einrichtungen und Zeitaufwand
fur deren Bewilligung gemaR § 23 BSG
pro Verwendungsgruppe
Anzahl Al A2 A3 Ad
5. 5.1 Sektion VIII 30 A2 17 510
5.2 120 Al 17 2 040
5.3
5.3a 120 Al 17 510
5.3b 30 Ad 17 2 040
W"i‘:‘cﬁﬁ:ﬁ'” Al | A2 | A3 | A4
54
5.4a 30 A2 0,05 15
5.4b 840 Al 0,05 42
5.4c 120 Al 0,05 6
5.4d 30 Ad 0,05 15
5.5
5.5a 30 A2 0 0
5.5b 840 Al 0 0
5.5¢C 30 Ad 0 0
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Anmerkungen zu LeistungsprozeR 5.:

GemaR der Ubergangsbestimmung des § 23 des Entwurfes sind bereits titige Blutspendeeinrichtungen
(17 Blutspendeeinrichtungen einschliel3lich etwaiger mobiler Einrichtungen) innerhalb des ersten Jahres
nach Antragstellung nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes zu bewilligen. Der Berechnungszeitraum
fur die Kosten der hiedurch anfallenden Verwaltungshandlungen ist somit gesetzlich mit einem Jahr
fixiert.

Arzneimittelherstellende Betriebe sind gemall § 67 AMG “wenigstens einmal in drei Jahren” einer
Uberpriifung zu unterziehen. Aus Griinden der Sparsamkeit, Wirtschaftlichkeit und ZweckmaRigkeit
werden die im Betriebsbewilligungsverfahren vorzunehmenden Augenscheinsverhandlungen mit den
Uberpriifungen nach dem AMG, die gleichfalls von der Sektion VIII des Bundesministeriums fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales durchzufiihren sind, zusammenzulegen zu sein.

Somit wadren von insgesamt 30 in Betracht kommenden Blutspendeeinrichtungen (hinzukommen
13 Plasmapheresestellen) durchschnittlich 10 Einrichtungen pro Jahr ohnehin gemaR dem AMG einer
Uberprifung  zu  unterziehen. Durch die Zusammenlegung der  Uberpriifungs- und
Bewilligungsverfahren fallen keine zusatzlichen Reisespesen, Taggelder, N&chtigungsgebiihren und
Zeitbedarf flir die An- und Rickreise eines Al-wertigen Bediensteten an, da diese in Erfilllung eines
gesetzlichen Auftrages ohnehin anfallen wirden. Es kommt lediglich zu einer kurzfristigen
Verschiebung der Belastung des Jahresbudgets hinsichtlich anfallender Reisespesen, da mehrere
Einrichtungen ein Jahr frither als geplant einer Uberpriifung nach dem AMG unterzogen werden. Diese
Reisekosten entfallen allerdings dann im darauffolgenden Jahr, sodal’ sich keine relevante tatséchliche
Mehrbelastung des Bundeshaushaltes ergibt.

Lediglich der in Vollziehung des BSG notwendige spezifische zusatzliche Mehrzeitaufwand fir die
damit beschéftigten Bediensteten des Bundes war daher auf der Kostenseite zu berticksichtigen. Hiefiir
ist ein durchschnittlicher zusatzlicher Aufwand fir die VVorbereitung durch eine A2-wertige Kraft in der
Dauer von 30 Minuten, flir die Durchfiihrung einer Augenscheinsverhandlung durch eine Al-wertige
Kraft von zwei Stunden sowie von weiteren zwei Stunden fiir die Verwaltungsentscheidung und von
30 Minuten fiir die Schreibarbeiten durch eine A4-wertige Kraft anzunehmen.

Diese Uberlegungen gelten auch fir den gemaR 8§24 BSG (LeistungsprozeR 6.) bei den Plasma-
pheresestellen durchzufihrenden Ortsaugenschein.

Die Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins von MiRstanden, die geeignet sind, das Leben oder die
Gesundheit von Menschen zu gefédhrden bzw. des Auftretens “von Gefahr in Verzug” ist bei diesen
Blutspendeeinrichtungen als gering anzusehen und daher mit einer Wahrscheinlichkeit von 0,05 zu
bewerten; als ganzlich unwahrscheinlich wird die Notwendigkeit der Untersagung des Betriebes einer
Blutspendeeinrichtung bewertet. Beim Arbeitsschritt 5.4b sind dem Wahrscheinlichkeitswert entspre-
chende durchschnittliche Reisespesen zu beriicksichtigen.

A/3 Tab. A/3
Anzahl an Plasmapheresestellen und
Zeitaufwand fir die Vollzugstétigkeiten
geméR § 23 BSG pro Verwendungsgruppe
Anzahl Al A2 A3 Ad
6. 6.1 Sektion VIII 30 A2 13 390
6.2
6.2a 120 Al 13 1560
6.2b 30 Ad 13 390
Wahrschein-
lichkeit | AL | A2 | A3 | A4
6.3
6.3a 120 Al 0,1 12
6.3b 30 A2 0,1 3
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6.4
6.4a 120 Al 0,1 12
6.4b 30 Ad 0,1 3
6.5
6.5a 840 Al 0,05 42
6.5b 30 Ad 0,05 15
6.6
6.6a 840 Al 0 0
6.6b 30 Ad 0 0

Zu LeistungsprozeR 6.:

Bundesweit ist bei 13 Plasmapheresestellen gemal § 24 des Entwurfes innerhalb von drei Jahren ein
Ortsaugenschein vorzunehmen. Die Durchfiihrung dieser Vollzugshandlungen wird aus ZweckméRig-
keitserwagungen und der gesetzlichen Frist im § 24 hauptsachlich im zweiten und dritten Jahr nach dem
Inkrafttreten des BSG erfolgen und deren anfallende Kosten daher in diese Rechnungsperioden fallen.
Der sich ergebende Zeitaufwand ist daher fiir die Kostenberechnung pro Jahr durch zwei zu teilen.

Die Plasmapheresestellen unterliegen, wie zu LeistungsprozeR 5. dargestellt, ebenfalls der Uberpriifung
gemaR 8 67 AMG. Durch die Zusammenlegung dieser VVollzugshandlungen fallen daher fiir die Arbeits-
schritte 6.1 bis 6.4 nach diesem Bundesgesetz keine Reisespesen an.

DemgemaR wurde nur der in Vollziehung des Entwurfes notwendige spezifische zusatzliche Mehrzeit-
aufwand beriicksichtigt. Hiefiir ist ein durchschnittlicher zusatzlicher Aufwand fiir die Vorbereitung
durch eine A2-wertige Kraft in der Dauer von 30 Minuten, fiir die Betriebsbesichtigung durch eine Al-
wertige Kraft von zwei Stunden sowie von weiteren zwei Stunden fiir die Verwaltungsentscheidung und
von 30 Minuten fiir die Schreibarbeiten durch eine Ad-wertige Kraft anzunehmen.

Die Kosten fir die Arbeitsschritte 6.1 und 6.2 stehen auf Grund der bestehenden Anzahl an Plasma-
pheresestellen fest. Die Wahrscheinlichkeit des Anfalls der (zusammenhdngenden) Arbeitsschritte 6.3
und 6.4 aus Anlall des vorgenommenen Ortsaugenscheins wird mit 0,1 bewertet. Der Arbeitsschritt 6.5
ist auf Grund der bisherigen regelméaRigen Kontrolle der Plasmapheresestellen mit einem sehr geringen
Wahrscheinlichkeitswert von 0,05 zu prognostizieren. Beim Arbeitsschritt 6.5a sind dem
Wahrscheinlichkeitswert entsprechende durchschnittliche Reisespesen zu berlicksichtigen. Der
Arbeitsschritt 6.6 wird nicht anfallen.

A4 | | Tab. A4
Personalausgaben/-kosten
Personalausgaben/-kosten/ _ Jahreszeitbedarf/\VGr. Durchschnittliche Personal-
p.a./VGr. - (in Minuten) * | ausgaben/-kosten/V/Gr./Minute

ai | vor | Jeresbetart | poordaisgian kosen | Persresen ostn
1999

Al 4482 8,5 38 097,—

A2 523,5 54 2 826,90

A3 0 3,8 0

Ad 525 3,2 1680,—
2000

Al 1134 8,5 9 639,—

A2 207 54 1117,80

A3 0 3,8 0
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Ad 208,5 3,2 667,20
2001
Al 1134 8,5 9 639,—
A2 207 54 1117,80
A3 0 3,8 0
Ad 208,5 3,2 667,20
2002
Al 288 8,5 2 448,—
A2 9 54 48,60
A3 0 3,8 0
Ad 9 3,2 28,80
.a.= per anno, VGr.= Verwendungsgruppe
A/5 Reisespesen Tab. A/5
areitsovive | Besespesen, | ver, | Ve [ enfalende
1999
1.2 1726,- Al 0,1 172,60
2.2 1726, Al 0,1 172,60
3.2 1726,- Al 0,1 172,60
4.2 1726, Al 0 0
5.4b 1726,- Al 0,05 86,30
5.5b 1726, Al 0 0
6.5a 1726,- Al 0,05 86,30
6.6a 1726,- Al 0 0
insgesamt 690,40
2000
1.2 1726,- Al 0,1 172,60
2.2 1726,- Al 0,1 172,60
3.2 1726,- Al 0,1 172,60
4.2 1726,- Al 0 0
6.5a 1726,- Al 0,05 86,30
6.6a 1726,- Al 0 0
insgesamt 604,10
2001
1.2 1726,- Al 0,1 172,60
2.2 1726,- Al 0,1 172,60
3.2 1726,- Al 0,1 172,60
4.2 1726,- Al 0 0
6.5a 1726,- Al 0,05 86,30
6.6a 1726,- Al 0 0
insgesamt 604,10
2002
1.2 1726,- Al 0,1 172,60
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2.2 1726,- Al 0,1 172,60

3.2 1726,- Al 0,1 172,60

4.2 1726,- Al 0 0

insgesamt 517,80

Tabelle zur Berechnung der durchschnittlichen Reisespesen
A6 Tab. A/6
Landes- Kilometeranzahl Spesen/km, Tages- Né&chtigungs- Summe
hauptstadte fur eine Strecke 1. Klasse, gebuhr gebuhr
Bregenz 770 km 1,74 960,— 1120, 4 759,60
Innsbruck 572 km 1,74 960,— 1120, 4 070,56
Salzburg 317 km 1,74 480, - 1583,16
Klagenfurt 334 km 1,74 480, - 1642,32
Graz 214 km 1,74 480, - 122472
Linz 190 km 1,74 480, - 1141,20
St. Polten 60 km 1,74 320,~ - 528,80
Wien 2x17 - - 34,—
Eisenstadt 66 km 1,74 320,- - 549,68
Insgesamt: 15534,—
Durchschnitt: 1726,—
Die durchschnittlichen Reisespesen wurden somit mit 1.726,— angenommen.
AT | | Tab. A7

Personalbedarf

Personalbedarf/VGr. =

Jahreszeitbedarf/VGr. in Min.

Jahresnormalarbeitszeit
(=100 000 Min.)

Jahr VGr. Jahreszeitbedarf in Min. Jahresn%ml\:illi?]rbeitszeit Personalbedarf/VGr.
1999
Al 4 482 100 000 0,04482
A2 523,5 100 000 0,005235
A3 0 100 000 0
Ad 525 100 000 0,00525
2000
Al 1134 100 000 0,01134
A2 207 100 000 0,00207
A3 0 100 000 0
Ad 208,5 100 000 0,002085
2001
Al 1134 100 000 0,01134
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A2 207 100 000 0,00207

A3 0 100 000 0

Ad 208,5 100 000 0,002085

2002

Al 288 100 000 0,00288

A2 9 100 000 0,00009

A3 0 100 000 0

Ad 9 100 000 0,00009
Gesamt-Personalbedarf: 0

A/8 Tab. A/8
Ausgaben/Kosten Raumbedarf
Ra%%ﬁgﬁ:g:ﬁﬂgg%eten = Personalbedarf x 14 x kalkulatorische Miete
Standort Gesamt- Raumbedarf/Bed. kalk. Miete personalunabhangige
personalbedarf Raumausgaben/-kosten
Bundesamts-
gebdude 0 0 0 0
Zwischensumme 1: 0
Standort sonstiger Raumbedarf Miete sonstige
in m? Raumausgaben/-kosten

Bundesamtsgeb&ude 0 0 0

Zwischensumme 2:

Gesamt:

Bed.= Bediensteter, kalk.= kalkulatorische

Einnahmenseite

Neben den ermittelten Folgeausgaben/-kosten sind einnahmenseitig nur geringe zusétzliche Einnahmen
zu erwarten, deren detaillierte Darstellung auf Grund des geringen Volumens dieser Einnahmen aus
verwaltungsékonomischen Griinden nicht vorgenommen wird. Demgemall wurde auch eine zusétzliche
Darstellung der Nettoausgaben/-kosten nicht vorgenommen.

2. Kosten der Lander

Allgemein
zu den Vollzugskosten der Lander

Die Uberpriifungstatigkeiten nach diesem Bundesgesetz sind den Bezirksverwaltungsbehdrden in mittel-
barer Bundesverwaltung ubertragen. Infolge des Umstandes, daR neben den schon bisher zu tberpriifen-
den Plasmapheresestellen nunmehr auch Blutspendedienste und diesem Bundesgesetz unterliegende
Blutbanken uberpriift werden miissen, kommt es zu einer Mehrbelastung bei der Uberpriifungstatigkeit
fur die Bezirksverwaltungsbehorden, wovon allerdings nur jene betroffen sind, in deren Bereich sich
eine stationdre Blutspendeeinrichtung befindet oder eine mobile Einrichtung die Gewinnung von Blut
oder Blutbestandteilen aufnimmt. Fiir die einzelne Bezirksverwaltungsbehorde entsteht, wie im
folgenden dargelegt, nur ein geringer zusatzlicher Verwaltungsaufwand, der keinesfalls zusétzliches
Personal erfordern wird. Fiir die Kosten der Uberpriifung von Plasmapheresestellen gemaR § 18 BSG
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ergibt sich keine Anderung, da diese Kosten bereits auf Grund der Vollziehung des § 11 des
Plasmapheresegesetzes anfallen und sich somit nur die gesetzliche Grundlage hierfiir &ndert.

Kontrollierendes Organ der Bezirksverwaltungsbehorden ist der Amtsarzt, dessen Zeitaufwand im
Bereich der Bundeslander mit Ausnahme von Wien fiir die Vorbereitung, An- und Abreise, Vornahme
der Uberpriifung und aktenméRige Erledigung mit durchschnittlich drei Stunden anzunehmen sein wird,
wobei es lokal zu Uberschreitungen kommen kénnte, aber in der Regel mit einem kiirzeren Zeitaufwand
zu rechnen sein wird. Fir das Ortsgebiet von Wien wird fiir die Durchfihrung einer Kontrolle, auf
Grund der kurzen Wegstrecken ein Zeitaufwand von zwei Stunden als ausreichend angenommen.

Die Berechnung der Mehrbelastung erfolgt auf Basis der fiir die Durchfiihrung einer Kontrolle
aufzuwendenden durchschnittlichen Arbeitszeit einschlieRlich Vorbereitung, An- und Abfahrtszeit und
aktenmaRiger Erledigung, und der anfallenden Reisegebiihren in Form von Kilometergeld, da Tages-
gebihren bei Dienstreisen unter funf Stunden nicht anfallen.

Die Tétigkeit mobiler Blutspendeeinrichtungen sollte ausgehend von der Anzahl an durchgefiihrten
Ausfahrten durch Blutspendeeinrichtungen pro Bundesland (Stand 1996) uberprift werden, wobei von
einer zweimaligen Kontrolle pro Jahr und Bundesland als Mindestkontrolltatigkeit ausgegangen wird
und pro Hundert durchgefihrter Ausfahrten eine zusatzliche Kontrolle stattfinden sollte, um eine ent-
sprechende Kontrollfrequenz zu erreichen. Als HochstmaB wird jedoch eine zehnmalige Kontrolle pro
Jahr und Bundesland als ausreichend angesehen (vgl. hiezu die folgende Tabelle).

Tabelle zur anfallenden Uberpriifungstatigkeit

B/1 Tab. B/1
Stand: Anzahl Kontrolle mobiler | Kontrolle stationérer | Insgesamt anfallende
31. 12. 1996 an Ausfahrten Einrichtungen Einrichtungen Kontrolltatigkeit

Vorarlberg ca. 100 2 1 3
Tirol ca. 230 2 2 4
Salzburg ca. 250 2 2 4
Steiermark ca. 650 6 2 8
Karnten ca. 400 4 1 5
Oberdsterreich ca. 1 050 10 2 12
Niederosterreich ca. 1500 10 3 13
Wien ca. 2 600 10 4 14
Burgenland ca. 350 3 - 3
Osterreich — Gesamt 49 17 66

Stationdre Blutspendeeinrichtungen, wie die Plasmapheresestellen, Blutbanken und Blutspendedienste,
sollten einmal pro Jahr zu Qualitétssicherungszwecken tberpriift werden. Da diese Einrichtungen in den
groBeren Stadten eingerichtet sind, in denen sich auch der Sitz einer Bezirksverwaltungsbehorde
befindet, wird auf Grund dieser rdumlichen Né&he ein Zeitaufwand von zwei Stunden, eine Stunde zur
An- und Riickfahrt und ebenfalls eine Stunde firr die Kontrolltatigkeit angesetzt.

Die anfallenden Reisekosten fiir die Uberpriifung von mobilen Einrichtungen werden in den Bundes-
landern (mit Ausnahme von Wien) durchschnittlich fiir eine Kilometerleistung von héchstens 50 km, je
Anfahrtsweg und Riickweg, angenommen.

Im Bereich der Vollzugstétigkeit der Lander kommt es andererseits zu einer ressourcenmaRigen
Entlastung, da Bewilligungsverfahren flir Plasmapheresestellen nunmehr durch den Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales durchgefiihrt werden und auch keine Bewilligungen zur
verantwortlichen Leitung einer Plasmapheresestelle durch den Landeshauptmann mehr erteilt werden
missen. Die Erteilung einer Betriebsbewilligung sowie die Entziehung derselben obliegt nach diesem
Entwurf (im gesamten Bereich der Blutspendeeinrichtungen) nunmehr dem Bund.

Tabelle der Vollzugskosten der Lander

Lander insgesamt Al A2 A3 A4
Kosten/Min. 9,4/Min. 5,9/Min. 4,1/Min. 3,5/Min.
anfallende Min./VGr. | anfallende Min./VGr. | anfallende Min./VVGr. | anfallende Min./VGr.

23 von 44



24von 44 1430 der Beilagen XX. GP - Volltext

24 1430 der Beilagen
Lander insgesamt Al A2 A3 A4
Kosten/Min. 9,4/Min. 5,9/Min. 4,1/Min. 3,5/Min.
anfallende Min./VGr. | anfallende Min./VVGr. | anfallende Min./VGr. | anfallende Min./VGr.

1999

10410 1995 0 1995
Kosten: 97 854,— 11 770,50 0 6 982,50
12% Zuschlag 109 596,48 13 182,96 0 7 820,40
Reisespesen 19 695,— 0 0 0
insgesamt 129 291,50 13 183,— 0 7 820,40
fur 2000 129 291,50 13 183,— 0 7 820,40
fur 2001 129 291,50 13 183,— 0 7 820,40
fur 2002 129 291,50 13 183,— 0 7 820,40

VGr.= Verwendungsgruppe, Min.= Minute(n)
Daraus ergeben sich jahrliche Gesamtkosten fiir alle Bundeslander zusammen von unter 155 000 S.

Anmerkungen zur Gesamtkostendarstellung:

Bei den Personalkosten wurde die hthere Verdienstmdglichkeit von Landesbediensteten durch einen
Zuschlag von 10% zum Bundesbedienstetenschema beriicksichtigt.

Dazu kommen Reisekosten zur Uberpriifung von bundesweit 39 Ausfahrten mobiler Blutspendeeinrich-
tungen und von zehn weiteren Kontrollen im Raum Wien in einer Gesamthéhe von 19 695 S/Jahr (siehe
né&her die Tabelle B/6).

Von der Beriicksichtigung von Verwaltungsgemeinkosten (Kosten fiir die Personal- und Materialverwal-
tung usw.) und des Raumbedarfs durch pauschale Zuschlédge zu den Personalkosten konnte abgesehen
werden, da die Vollzugstétigkeit dieses Bundesgesetzes mit den vorhandenen Personalressourcen bewél-
tigt werden kann und somit keine zusétzlichen Verwaltungsgemeinkosten bzw. Kosten fiir Raumbedarf
anfallen. Es wurden lediglich die neu entstehenden laufenden Sachausgaben/-kosten mit einem 12%igen
Zuschlag zu den Personalkosten als neu entstehende Kosten ber(icksichtigt.

Einnahmenseitig sind nur geringe zusétzliche Einnahmen zu erwarten, sodal auf deren Darstellung aus
Griinden der ZweckmaRigkeit verzichtet wird.

Durch den Wegfall von Vollzugstétigkeiten nach dem Plasmapheresegesetz kommt es auch zu Ein-
sparungseffekten in Hohe von 59 494,80 S fiir alle Lander zusammen pro Jahr.

Tabelle zur Ersparnis der Lander

Lander insgesamt Al A2 A3 A4
Kosten/Min. 9,4/Min. 5,9/Min. 4,1/Min. 3,5/Min.
anfallende Min./VGr. [ anfallende Min./VGr. | anfallende Min./VGr. | anfallende Min./VGr.

1999

60 6 0 15 006
Kosten: 564,— 35,40 0 52 521,—
12% Zuschlag 631,68 39,64 0 58 823,52
insgesamt 631,68 39,64 0 58 823,52
fur 2000 631,68 39,64 0 58 823,52
fur 2001 631,68 39,64 0 58 823,52
fur 2002 631,68 39,64 0 58 823,52

VGr.= Verwendungsgruppe, Min.= Minuten

Darstellung des Nettoergebnisses der L&nderkosten
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Daraus ergeben sich insgesamt Nettokosten in Hohe von 90 800 S fiir alle L&nder pro Jahr.
Kostenaufstellung der L&nder im Detail
B/2 Tab. B/2
Nr. Bezeichnung der Leistungsprozesse
1. | Kontrolle der Blutspendeeinrichtungen geméR § 18 BSG
2. | Fuhrung von Strafverfahren und Verstdndigung des Bundesministers fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales gemaR § 19 Abs. 1 BSG
3. | Auftrag zur Beseitigung von MiRstdnden gemdR 8 19 Abs. 2 BSG
4 Einschreiten bei Auftreten einer unmittelbar drohenden Gefahr gemafR § 19
Abs. 3 BSG
5. | Einschreiten bei Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ohne Bewilligung geméf
§ 19 Abs. 4 BSG
6. | Widerruf von nach 819 Abs.2 und 3 verhdngten Malinahmen gemafR § 19
Abs. 6 BSG
7. | Ubersendung der Akten gemaR § 28 BSG
B/3 Tab. B/3
Nr. des Nr. des
Leistungs- Arbeits- Arbeitsschritte
prozesses schritts
1. 1.1 Vorbereitung der Kontrolle
1.2 Betriebstberprifung fir mobile Einrichtungen
1.3 Betriebstberprifung fiir stationére Einrichtungen
1.4 aktenméRige Erledigung
2. 2.1 Einleitung eines Strafverfahrens und Verstdndigung des Bundesministers
fur Arbeit, Gesundheit und Soziales
2.2 Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins, Beweiserhebung, Entscheidung
2.3 aktenméRige Erledigung
3. 3.1 Einleitungsvorgange
3.2 Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins, Beweiserhebung, Entscheidung
3.3 aktenmé&Rige Erledigung und Verstdndigung des Bundesministers fir
Avrbeit, Gesundheit und Soziales
4. 4.1 Einleitungsvorgange
4.2 Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins, Beweiserhebung, Entscheidung
4.3 aktenméRige Erledigung
5. 5.1 Einleitungsvorgange
5.2 Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins, Beweiserhebung, Entscheidung
5.3 aktenmaéRige Erledigung
6. 6.1 Entgegennahme und Priifung des Antrags
6.2 Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins, Beweiserhebung, Entscheidung
6.3 aktenméRige Erledigung
7. 7.1 Ubersendung der Akten
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B/4 | Tab. B/4
AL A2 A3 | a4
Insgesamt

1 (11 30 A2 66 1980
1.2 180 Al 39 7020
1.2 fur Wien 120 Al 10 1200
1.3 120 Al 17 2 040
14 30 Ad 66 1980

(Org.-= Organisations-, VGr.= Verwendungsgruppe, An.= Anzahl an Vollzugshandlungen)

Anmerkungen zum Leistungsprozef3 1.:

Pro Uberpriifung von Ausfahrten mobiler Einrichtungen wurde ein Aufwand von 30 Minuten fiir eine
A2-Kraft zur Vorbereitung und von 30 Minuten zur anschlieenden aktenmaRigen Erledigung fir eine
Schreibkraft, A4d-wertig, veranschlagt. Fiir die Durchfilhrung der Uberpriifung durch den Amtsarzt
wurde ein durchschnittlicher Zeitaufwand von zwei Stunden fiir die Hin- und Riickreise, sowie von einer
Stunde fiir die eigentliche Kontrolle angenommen, fiir die Kontrolle der Ausfahrten mobiler
Einrichtungen im Raum Wien sowie von stationdren Einrichtungen wurde ein Zeitaufwand von zwei
Stunden veranschlagt.

Die Anzahl der Vollzugshandlungen ergibt sich aus den Uberpriifungen fiir 49 Ausfahrten, davon zehn
im Raum Wien, von mobilen Blutspendeeinrichtungen und fir 17 stationare Einrichtungen (siehe
Tabelle B/1). Die Uberpriifungen von Plasmapheresestellen bleiben wie oben bereits erléautert unberiick-

sichtigt.
B/4 Tab. B/4
W. Al A2 A3 Ad

2 2.1 30 A2 0,1 3

2.2 300 Al 0,1 30

2.3 30 Ad 0,1 3
3 3.1 30 A2 0,1 3

3.2 300 Al 0,1 30

3.3 30 Ad 0,1 3
4 4.1 30 A2 0,1 3

4.2 300 Al 0,1 30

4.3 30 Ad 0,1 3
5 5.1 30 A2 0,1 3

5.2 300 Al 0,1 30

5.3 30 Ad 0,1 3
6 6.1 30 A2 0,1 3
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6.2 300 Al 0,1 30
6.3 30 A4 0,1 3
7. 7.1 30 A2 0 0

(W.= Wahrscheinlichkeit einer VVollzugshandlung)

Anmerkungen zu den Leistungsprozessen 2. bis 7.:

Der aufzuwendende Zeitaufwand von finf Stunden fiir die Arbeitsschritte 2. bis 6. ergibt sich aus zwei
Stunden fir die An- und Riickreise, einer Stunde fir die Uberpriifung vor Ort und zwei Stunden zur
Fallung der Verwaltungsentscheidung. Je 30 Minuten wurden fir die Vorbereitungstétigkeiten durch
eine A2-wertige Kraft sowie 30 Minuten fiir die anfallenden Schreibarbeiten einer Ad-wertigen Kraft
angesetzt. Fir die Ubersendung der Akten gemaR § 28 BSG wurden 30 Minuten fiir eine A2-wertige
Kraft veranschlagt.

Die Wahrscheinlichkeit der Einleitung eines Strafverfahrens (LeistungsprozeR 2.) ist auf Grund der
angedrohten hohen Verwaltungsstrafen fiir Verstofle und der gegebenen Mdglichkeit des Entzugs der
Betriebsbewilligung (vgl. 8 20 BSG) als gering anzunehmen, ebenso ist die Notwendigkeit eines
Auftrages zur Beseitigung von Mifistdnden und des Einschreitens bei Auftreten einer unmittelbar
drohenden Gefahr (Leistungsprozel 3. und 4.) und deren Widerruf (LeistungsprozeR 6.) einzuschatzen.
Auch ein Einschreiten beim Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ohne Bewilligung (LeistungsprozeR 5.)
ist unwahrscheinlich.

Darstellung der Verteilung der Vollzugshandlungen auf die einzelnen Bundeslénder

B/4a Tab. B/4a
| | | |Anzah|| Al | A2 | A3 Ad

Vorarlberg

Uberprifungstatigkeit: fiir die Uberpriifung von zwei Ausfahrten von mobilen Einrichtungen und
einer stationdren Einrichtung

1.A 11 30 A2 3 90
1.2 180 Al 2 360
1.3 120 Al 1 120
1.4 30 Ad 3 90
Tirol

Uberprifungstatigkeit: fur die Uberpriifung von zwei Ausfahrten von mobilen Einrichtungen und von
zwei stationdren Einrichtungen

1B 11 30 A2 4 120
1.2 180 Al 2 360
1.3 120 Al 2 240
1.4 30 A4 4 120
Salzburg

Uberprifungstatigkeit: fur die Uberpriifung von zwei Ausfahrten von mobilen Einrichtungen und von
zwei stationdren Einrichtungen

1.C 11 30 A2 4 120
1.2 180 Al 2 360
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B/4a Tab. B/4a
Anzahl Al A2 A3 Ad
1.3 120 Al 2 240
1.4 30 Ad 4 120
Steiermark

Uberprifungstatigkeit: fur die Uberpriifung von sechs Ausfahrten von mobilen Einrichtungen und
von zwei stationdren Einrichtungen

1.D 1.1 30 A2 8 240
1.2 180 Al 6 1080
1.3 120 Al 2 240
1.4 30 A4 8 240
Kérnten

Uberprifungstatigkeit: fur die Uberpriifung von vier Ausfahrten von mobilen Einrichtungen und von
einer stationérer Einrichtung

1.E 11 30 A2 5 150
1.2 180 Al 4 720
13 120 Al 1 120
1.4 30 A4 5 150

Oberdsterreich

Uberprifungstatigkeit: fur die Uberpriifung von zehn Ausfahrten von mobilen Einrichtungen und von
zwei stationdren Einrichtungen

1.F 11 30 A2 12 360
1.2 180 Al 10 1 800
13 120 Al 2 240
1.4 30 A4 12 360

Niederdsterreich

Uberprifungstatigkeit: fur die Uberpriifung von zehn Ausfahrten von mobilen Einrichtungen und von
drei stationdren Einrichtungen

1.G 11 30 A2 13 390
1.2 180 Al 10 1800
1.3 120 Al 3 360
1.4 30 Ad 13 390
Wien

Uberprifungstatigkeit: fur die Uberpriifung von zehn Ausfahrten von mobilen Einrichtungen und von
vier stationdren Einrichtungen

1H 11 30 A2 14 420
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B/4a Tab. B/4da
Anzahl Al A2 A3 Ad
1.2 120 Al 10 1200
1.3 120 Al 4 480
14 30 Ad 14 420
Burgenland
Uberprifungstatigkeit: fiir die Uberpriifung von drei Ausfahrten von mobilen Einrichtungen
1.1 11 30 A2 3 90
1.2 180 Al 3 540
1.3 120 Al 0 0
14 30 Ad 3 90

Anmerkungen zur Tabelle B/4a:

Entsprechend dem oben dargestellten Zeitbedarf fir Uberpriifungen ergeben sich bundesweit Kontroll-
tatigkeiten pro Jahr fiir 49 Ausfahrten mobiler Einrichtungen und zur Kontrolle von 17 stationdren
Einrichtungen pro Jahr. Neue Einrichtungen werden — wie zur Kostenbelastung des Bundes dargestellt —
im Berechnungszeitraum nicht neu bewilligt werden. Auch ist im Hinblick auf den erreichten Versor-
gungsgrad mit keiner Steigerung der Ausfahrten mobiler Einrichtungen zu rechnen, sodaR dariiber
hinausgehende Belastungen nicht zu erwarten sind.

B/5 | | Tab. B/5
Personalausgaben/-kosten
Personalausgaben/-kosten/ _ Jahreszeitbedarf/\VGr. Durchschnittliche Personal-
p.a./VGr. - (in Minuten) X | ausgaben/-kosten/V/Gr./Minute
wn | v | IR | el | PR e
1999
Al 10 410 9,4 97 854,—
A2 1995 59 11 770,50
A3 0 4,1 0
A4 1995 3,5 6 982,50
2000 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
2001 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
2002 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
p.a.= per anno, VGr.= Verwendungsgruppe
B/6 Reisespesen Tab. B/6
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Arbeitsschritte Distanz VGr. W?ihc rﬁﬁgietin- Reis es?)ggaelée?fgo k)
1999

1.2 100 km Al 39 19 110,-

1.2 fur Wien 2x17,- Al 10 340,—

2.2 100 km Al 0,1 49,—

3.2 100 km Al 0,1 49,—

4.2 100 km Al 0,1 49,—

5.2 100 km Al 0,1 49,—

6.2 100 km Al 0,1 49,—

insgesamt 1999 19 695,

2000 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 19 695,

2001 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 19 695,

2002 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 19 695,

Anmerkung zu den Reisespesen:

Berechnet wurden diese Kosten auf der Basis von durchschnittlich gefahrenen 100 km fiir die An- und
Rickfahrt zu je 4,90 S pro km, nach der Reisegebiihrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, Stand 1997. Im
Raum Wien fallen beim Arbeitsschritt 1.2 nur die Kosten fiir zwei Fahrscheine der Wiener Verkehrs-
betriebe an. Bei den Arbeitsschritten 2.2 bis 6.2 wurde der Raum Wien nicht beriicksichtigt.

B/7 | | Tab. B/7
Personalbedarf
_ : : - Jahresnormalarbeitszeit
Personalbedarf/VGr. = Jahreszeitbedarf/\VGr. in Min. (= 100 000 Min.)
Jahr VGr. Jahreszeitbedarf in Min. Jahresn%ml\:illi?]rbeitszeit Personalbedarf/VGr.
1999
Al 10 410 100 000 0,1041
A2 1995 100 000 0,01995
A3 0 100 000 0
A4 1995 100 000 0,01995
2000 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 0
2001 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 0
2002 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 0
| Gesamt-Personalbedarf 0
B/8 | Tab. B/8
Ausgaben/Kosten Raumbedarf




1430 der Beilagen XX. GP - Volltext

1430 der Beilagen 31
Ra%enrwsgigggg:r?/rjgic%et on = Personalbedarf x 14 x kalkulatorische Miete
Standort Gesamt- Raumbedarf/Bed kalk. Miete personalunabhangige
personalbedarf ) ) Raumausgaben/-kosten
0 0 0 0
Zwischensumme 1: 0
Standort sonstiger Raumbedarf Miete sonstige
in m? Raumausgaben/-kosten
0 0 0
Zwischensumme 2:
Gesamt: 0

Bed.= Bediensteter, kalk.= kalkulatorische

Ersparnis der Lander im Detail

C/1 Ersparnis Tab. C/1
Nr. Bezeichnung der Leistungsprozesse
1. | Erteilung einer Bewilligung zur &rztlichen Leitung einer Plasmapheresestelle
gemaR § 1 Abs. 3 des Plasmapheresegesetzes
2. | Erteilung einer Betriebsbewilligung fir eine Plasmapheresestelle gemaR § 3
Abs. 1 des Plasmapheresegesetzes
Zuriicknahme der Betriebsbewilligung geméaR § 12 des Plasmapheresegesetzes
4. | Zuricknahme der Bewilligung zur Leitung einer Plasmapheresestelle gemaR
8§ 13 des Plasmapheresegesetzes
5. | Fuhrung der Spenderevidenz durch den Landeshauptmann gemaR § 41 der
Plasmaphereseverordnung
C/2 Tab. C/2
Nr. des Nr. des
Leistungs- Arbeits- Arbeitsschritte
prozesses schritts
1. 1.1 Prafung der formellen Voraussetzungen, Informationserteilung
1.2 Prifung der materiellen Voraussetzungen und Entscheidung tber den
Antrag
1.3 aktenméRige Erledigung
2. 2.1 Prafung der formellen Voraussetzungen, Informationserteilung
2.2 Prifung der materiellen Voraussetzungen und Entscheidung dber den
Antrag
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2.3 aktenméRige Erledigung
3. 3.1 Einleitung eines Entziehungsverfahrens
3.2 Beweiserhebung, Ortsaugenschein, Entscheidung
3.3 aktenméRige Erledigung
4. 4.1 Einleitung  eines  Entziehungsverfahrens  zur  Leitung  einer
Plasmapheresestelle
4.2 Beweiserhebung und Entscheidung
4.3 aktenméRige Erledigung
5. 5.1 Entgegennahme der Spenderdaten und Dokumentation
C/3 Tab. C/3
w | Al | O (Zeibedd] ver | ow. Ersertungeert o Mt
Al A2 A3 Ad
1. 11 30 A2 0,1 3
1.2 120 Al 0,1 12
1.3 30 Ad 0,1 3
2. 2.1 30 A2 0,1 3
2.2 480 Al 0,1 48
2.3 30 Ad 0,1 3
3. 31 30 A2 0 0
3.2 360 Al 0 0
33 30 Ad 0 0
4. 4.1 30 A2 0 0
4.2 120 Al 0 0
4.3 30 Ad 0 0
An.
5. 51 3 Ad 5000 15 000

(Org.= Organisations-, VGr.= Verwendungsgruppe, W.= Wahrscheinlichkeit, An.= Anzahl)

Anmerkungen zu den Leistungsprozessen 1. bis 5.:

Der aufzuwendende Zeitaufwand fiir die Erteilung einer Bewilligung zur Leitung einer Plasmapherese-
stelle ist mit zwei Stunden anzunehmen, fiir die Bewilligung einer Plasmapheresestelle wurde fiir An-
und Riickfahrt sowie Besichtigung und Entscheidung ein Zeitaufwand von acht Stunden beriicksichtigt.
Je 30 Minuten wurden flir Vorbereitungstétigkeiten durch eine A2-wertige Kraft sowie 30 Minuten fir
die anfallenden Schreibarbeiten einer A4-wertigen Kraft berticksichtigt.

Die Wahrscheinlichkeit der Durchfihrung von Bewilligungsverfahren zur Erteilung einer Bewilligung
zur drztlichen Leitung einer Plasmapheresestelle bzw. zur Erteilung einer Betriebsbewilligung fiir eine
Plasmapheresestelle ist mit einem Wert von 0,1 also als sehr gering einzustufen. Die Wahrscheinlichkeit
des Anfalls der Leistungsprozesse 3. und 4. im Beobachtungszeitraum ist mit 0 anzunehmen. Die
Anzahl an in Evidenz zu nehmenden Erstspendern ist naturgemal Schwankungen unterworfen, sodaf3
pro Jahr nach Angaben der Industrie mit einer geschatzten Grofle zwischen 5000 bis 8 000 neuen
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Der Berechnung des Leistungsprozesses 5. wurde der untere Wert

Cl/4

Tab. C/4

Personalausgaben/-kosten

Personalausgaben/-kosten/

Jahreszeitbedarf/\VGr.

Durchschnittliche Personal-

p.a./VGr. - (in Minuten) ausgaben/-kosten/VVGr./Minute
wn | v | IR | el | PR o
1999
Al 60 9,4 564,—
A2 6 59 35,40
A3 0 4,1 0—
A4 15 006 3,5 52 521,—
insgesamt 53 120,40
2000 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
2001 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
2002 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
.d.= per anno
C/5 | | Tab. C/5
Personalbedarf
Personalbedarf/VGr. = Jahreszeitbedarf/VGr. in Min. Jah(rgs?&r)rg%lgrlt)ﬂeiig.s)zeit
Jahr VGr. Jahreszeitbedarf in Min. Jahresn%ml\:illi?]rlbeitszeit Personalbedarf/VGr.
1999
Al 60 100 000 0,0006
A2 6 100 000 0,00006
A3 0 100 000 0
A4 15 006 100 000 0,15006
2000 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
2001 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
2002 | ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
| Gesamt-Personalbedarf | 0
Cl6 | | Tab. C/6

Ausgaben/Kosten Raumbedarf

personalabhéngige -
Raumausgaben/-kosten

Personalbedarf

x 14 x

kalkulatorische Miete
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Standort Gesamt- Raumbedarf/Bed kalk. Miete personalunabhangige
personalbedarf ) ) Raumausgaben/-kosten
0 0 0 0
Zwischensumme 1: 0
Standort sonstiger Raumbedarf Miete sonstige
in m? Raumausgaben/-kosten

0 0 0

Zwischensumme 2:

Gesamt: 0

Bed.= Bediensteter, kalk.= kalkulatorische

3. Sonstiger Mehraufwand/Sachaufwand:

Gerate zur Probenentnahme in den Blutspendeeinrichtungen und Transportbehélter sind bereits
vorhanden. Laboreinrichtungen befinden sich bereits in ausreichendem AusmaR beispielsweise in den
Bundesstaatlichen bakteriologisch-serologischen Untersuchungsanstalten bzw. im Bundesinstitut fiir
Arzneimittel.

Kosten: keine.
4. Auswirkungen auf das Produkt:

Die durch dieses Bundesgesetz bedingten Anpassungen werden flir bereits bestehende
Blutspendeeinrichtungen im Personal- und Sachaufwand keine Kostensteigerung ergeben, da bereits
bisher der Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik berlicksichtigt werden muBte. Im
Zusammenhang mit den durchzufiihrenden Verwaltungsverfahren werden fiir die betroffenen
Einrichtungen ebenso kaum Kosten anfallen, da auf Grund der im Ressort bereits vorhandenen Kenntnis
uber die in Frage kommenden Einrichtungen eine besonders 6konomische Verfahrensdurchfiihrung
unter Bedachtnahme auf die in anderen Verfahren, etwa nach dem Arzneimittelgesetz, vorgelegten
Unterlagen erfolgen kann. Insgesamt ist davon auszugehen, dafl sich keine Auswirkungen auf die
Produktkosten ergeben werden.

I11. Besonderer Teil
Zug1l:

Diese Bestimmung umschreibt den Regelungszweck und -umfang dieses Bundesgesetzes. Die Sicherheit
am Beginn der Bluttransfusionskette soll gewahrleistet werden. Die bestehende Regelung im Bereich des
Plasmapheresewesens soll um den Bereich des Blutspendewesens erweitert werden, und es soll ein dem
heutigen Stand der Wissenschaft und Technik entsprechender, umfassender Spender- und Empfénger-
schutz auch durch ausdriickliche Rechtsvorschriften festgelegt werden.

Der Begriff “Gewinnung” bezieht sich auf den gesamten Vorgang der nach dem heutigen Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik bei dem ProzeRR der Abnahme von Vollblut oder der Auf-
trennung von Blut in seine Bestandteile unmittelbar am Spender zu beachtenden Verfahrensschritte,
insbesondere Spenderauswahl, -untersuchung und -beurteilung, Spenderschutz und Qualitétssicherung.

Sobald das entnommene Blut oder die Blutbestandteile in ein Sammelbehéltnis flieRen (Blutbeutel usw.)
oder sich beim Gewinnungsvorgang mit einer gerinnungshemmenden Ldsung (Antikoagulans) ver-
mischen, erfolgt die Herstellung eines Arzneimittels. Voraussetzung hiefir ist, dal diese mit der Absicht
entnommen werden, das aus dieser Suspension hergestellte Produkt am Menschen anzuwenden und es
sind dariiber hinaus weitere gesetzliche Bestimmungen — wie das AMG und die darauf gegriindeten
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Verordnungen — anzuwenden, um die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen Blutes und der
Blutbestandteile fur den Empfanger zu gewahrleisten.

Hamapheresen, wie insbesondere die Leukozytapherese, die Gewinnung von spezifischen Immun-
globulinen und von Stammzellen, die auf Grund der hiezu notwendigen medizinischen Eingriffe in die
“natiirliche” Beschaffenheit des Blutes oder der Blutbestandteile vor der Entnahme oder Auftrennung
eingreifen, sind vom Anwendungsbereich und den Normen des AMG erfaft.

Zu 8§ 2:

Die Anforderungen, die das Blutsicherheitsgesetz an Spender und Blutspendeeinrichtungen stellt,
erstrecken sich nach den im allgemeinen Teil dargestellten Sicherheitszielen nicht auf diagnostische
oder therapeutische Malnahmen, die fiir eine Person im Rahmen ihrer &rztlichen Behandlung
vorgenommen werden. Bei therapeutischen MalRnahmen unter Einsatz von patienteneigenem Blut oder
Blutbestandteilen (zB therapeutische Plasmapherese, Dialyse, Plasmaaustausch) liegt daher kein
Anwendungsfall dieses Gesetzes vor.

Ebenso ist die Eigenblutvorsorge im Rahmen einer allfélligen Operationsvorbereitung vom
Anwendungsbereich dieses Gesetzes nicht erfafit. Die Gewinnung von Eigenblut zur praoperativen
Operationsvorbereitung liegt im wesentlichen Eigeninteresse des Betroffenen, wobei einerseits die
“Spende”tauglichkeit von den im Zusammenhang mit der Fremdblutspende vorgesehenen
Voraussetzungen nach Beurteilung des verantwortlichen Arztes durchaus abweichend beurteilt werden
kann. Andererseits muf3 sichergestellt sein, da im Zuge der Eigenblutvorsorge gewonnenes Blut oder
Blutbestandteile nicht an anderen Personen angewandt werden. Im Zusammenhang mit der
Eigenblutvorsorge ist daher die Zielrichtung des vorliegenden Entwurfes, ndmlich der Schutz der
Volksgesundheit durch Regelungen zur Sicherheit der Transfusionskette, nicht relevant. Die Regelung
der Eigenblutvorsorge kommt daher jedenfalls im vorliegenden Kontext aus systematischen Griinden
nicht in Betracht. Dies bedeutet jedoch nicht, daR auf diesen Bereich unter Qualitatsaspekten kein
Augenmerk zu richten ware. Die Standards fur prd- und perioperative Eigenblutvorsorge sind bereits
1996 in den Richtlinien fiir Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin festgelegt worden.

Um die Durchfiihrung Klinischer Prifungen, die von den Bestimmungen des Blutsicherheitsgesetzes
abweichen, zu ermdglichen, wurde im Abs. 3 eine entsprechende Regelung vorgesehen.

Ein MiRbrauch dieser Bestimmungen in der Absicht der Umgehung der Qualitats-, Schutz- und
Sicherheitsanforderungen dieses Bundesgesetzes soll durch die Abs.2 und 4 verhindert werden.
Geeignete MaBBnahmen im Sinne des Abs.2 und 4 sind zB unverwechselbare und entsprechende
Kennzeichnung der Proben, entsprechende Dokumentation und fachgerechte Entsorgung. Auf diese
Weise wird eine dem urspriinglichen diagnostischen oder therapeutischen Zweck oder der klinischen
Prifung widersprechende Verwendung des entnommenen Blutes oder der entnommenen
Blutbestandteile zur Anwendung an anderen Personen verhindert.

Die Zweckbestimmungen gemaR Abs. 1 ergeben sich aus dem diagnostischen oder therapeutischen Ziel.
Eine dem Abs. 2 oder Abs. 4 widersprechende Verwendung des Blutes oder der Blutbestandteile an
anderen Personen steht gemé&R § 22 Abs. 2 Z 1 unter Strafdrohung.

Zu den 88 3 bis 5:

Es handelt sich bei den hier verwendeten Begriffsbestimmungen um Legaldefinitionen, die von wissen-
schaftlichen Definitionen abweichen kénnen.

Zu g 3:
Zu Abs. 1 und 2:

Mit der Formulierung “aus einem Blutgefals enthnommene Korperflussigkeit” wird klargestellt, dal die
nicht durch die Entnahme von Korperflissigkeit aus einem Blutgefal erfolgende Gewinnung von
Arzneimitteln (vgl. auch die Erlauterungen zu 8 1), wie zB von Stammzellen aus dem Knochenmark,
nicht unter dieses Bundesgesetz fallt.

Blutbestandteile im Sinne dieses Bundesgesetzes werden durch Auftrennung unmittelbar am Spender
gewonnen (vgl. zur Definition Abs. 5). Unter korpuskuldren Blutbestandteilen sind alle vom Plasma
verschiedenen Blutbestandteile zu verstehen. Um Regelungsliicken zu vermeiden, sind unter Plasma und
korpuskuldaren Blutbestandteilen auch nur Anteile dieser beiden definierten Blutbestandteile zu
verstehen.
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Zu 8 3 Abs. 3 bis 5:

Zum Begriff “Gewinnung” siehe auch die Erlduterungen zu §1. Gewinnung im Sinne dieses
Bundesgesetzes bedeutet entweder die Entnahme von Vollblut oder die Auftrennung in seine
Bestandteile unmittelbar am Spender mittels Apherese. Der Entnahme und der Auftrennung sind
naturgemal Abnahmeschritte, wie die Punktion der Haut, gemeinsam.

Die weitere Verarbeitung von Blut oder Blutbestandteilen in rdumlicher und zeitlicher Distanz vom
eigentlichen Entnahme- oder Auftrennungsvorgang im Sinne dieses Bundesgesetzes, somit losgeldst von
einem Spender, wie zB die Auftrennung einer Vollblutspende in seine Bestandteile, fallt unter andere
gesetzliche Bestimmungen, wie das AMG.

Zu 8 3 Abs. 6:

Der Begriff “apparative Apherese” ist nicht synonym mit automatisierter Auftrennung zu verstehen,
sondern bezeichnet die nach derzeitigem Stand der Technik vorgesehene Verfahrensweise der Auftren-
nung im “geschlossenen System” mittels eines Zellseparators und mit unmittelbarer Reinfundierung der
nicht bendtigten Blutbestandteile an den Spender.

Zu 8§ 4:

Der Spenderbegriff soll als Legaldefinition einerseits méglichst umfassend sein, um den Spenderschutz-
gedanken bereits im frilhestmdglichen Stadium wirksam werden zu lassen, andererseits wurde jedoch
Anregungen im Begutachtungsverfahren folgend eine prazisere Fassung vorgenommen, um zu betonen,
daB Spender nur eine Person ist, die den Willen zur Spende im entsprechenden rdumlichen, sachlichen
und personellen Nahebereich zu einer Spende und dem Betrieb einer Blutspendeeinrichtung bekundet.
Vorschldgen im Begutachtungsverfahren, die Spendereigenschaft erst mit der tatsdchlichen Spende
einsetzen zu lassen, konnte hingegen nicht gefolgt werden, da ansonsten alle vor der Abnahme
liegenden Vorgénge — wie Erhebung der Anamnese und Beurteilung der gesundheitlichen Eignung —
von den dem Spenderschutz dienenden Regelungen (zB Schutz der Privatspahre, Verschwiegenheit,
Recht auf Aufklarung und Zustimmung), nicht erfa3t wéren. Die Spendereigenschaft endet erst mit dem
Abschluf aller mit der Gewinnung verbundenen Vorgénge. Fir statistische Zwecke ist dieser
Spenderbegriff nicht verwendbar.

Die Formulierung “an anderen Personen” stellt klar, daf der Bereich der Eigenblutspende und
Eigenblutvorsorge nicht unter den Anwendungsbereich dieses Gesetzes fallen soll. vgl. auch die
Erlduterungen zu § 2.

Zu 8§5:

Der Begriff der Blutspendeeinrichtung ist moglichst weit gefal3t und erfal3t alle stationaren oder mobilen
Einheiten und Anlagen (zB Busse), sofern sie mit der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen im
Sinne dieses Bundesgesetzes beschaftigt sind. Der Begriff der “Organisationseinheit” ist auch auf aus
mehreren  Personen  bestehende  Blutspendeteams anwendbar, da eine organisatorische
Mindestausstattung, wie zB Fahrzeuge, Liegen, Abnahmebesteck, Kihlgerate usw., jedenfalls gegeben
sein muR. Die Ortlichkeiten, in denen mobile Teams Blutspendeaktionen durchfilhren (zB
Gemeindesaale, Gasthauser, Betriebe, Kasernen) fallen hingegen nicht unter diese Definition.

Somit unterliegen auch Blutspendeeinrichtungen, die in der Organisationsform eines selbstdndigen
Ambulatoriums betrieben werden oder Teil einer bettenfilhrenden Krankenanstalt sind, entsprechend
dem im osterreichischen Verwaltungsrecht geltenden Kumulationsprinzip auch diesem Bundesgesetz
und bedirfen daher auch einer entsprechenden Betriebsbewilligung geman § 14.

Ein Blutdepot gilt nicht als Blutspendeeinrichtung, da Blut und Blutbestandteile dort nur gelagert
werden. Dieser Bereich wird durch das AMG und den in den Mitteilungen der &sterreichischen
Sanitétsverwaltung veréffentlichten Richtlinien in der Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin,
Heft 3/1996, geregelt.

Zu §6:

Die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ist nur in einer bewilligten Blutspendeeinrichtung
zulassig.

Dem Spenderschutzgedanken Rechnung tragend, ist eine ausreichende personelle, raumliche,
betriebliche und technische Ausstattung der Blutspendeeinrichtung erforderlich. Weiters ist es aus
Spenderschutzgriinden erforderlich, daR Spendern erforderlichenfalls eine notfallmedizinische
Erstversorgung bereits im Vorfeld einer allenfalls notwendigen notérztlichen Versorgung zukommen
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kann. Im Hinblick auf im Begutachtungsverfahren geduRerte Bedenken wird durch die Formulierung
notfallmedizinische “Erst”versorgung klargestellt, da die Anwesenheit eines Notarztwagens wéhrend
der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen nicht erforderlich ist.

Weiters wurde Abs. 4 im Hinblick auf Hinweise im Begutachtungsverfahren, dal der Begriff “medizi-
nische Notfallaurlstung” im Sinne eines Notarztwagens mit der Ausriistung einer mobilen
Intensivstation verstanden werden konnte, neu formuliert. Es ist jene medizinische Ausriistung
erforderlich, die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik bei allfélligen
Zweischenféllen fiir eine notfallmedizinische Erstversorgung erforderlich ist. Es bleibt der Einrichtung
uberlassen, ob diese Ausriistung etwa in Form eines Notfallkoffers oder auf sonstige eine jederzeitige
Einsatzbereitschaft gewahrleistende Art bereitgehalten wird.

Damit wird ein wesentlicher Beitrag zum Spenderschutz sowohl im Betrieb von stationéren als auch im
Betrieb von mobilen Blutspendeeinrichtungen geleistet.

Die manuelle Apherese, die Auftrennung im “offenen System”, entspricht nicht dem heutigen Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik und soll bis auf bewilligungspflichtige Ausnahmen zur
etwaigen Gewinnung besonderer Blutbestandteile untersagt werden.

VAVR IS

Fir jede diesem Bundesgesetz unterliegende Blutspendeeinrichtung ist ein drztlicher Leiter und bei
dessen Verhinderung ein Stellvertreter zu bestellen. Dies gilt auch im Fall des § 14 Abs. 2. Die
erforderlichen  Kenntnisse und Fertigkeiten werden jedenfalls bei einem Facharzt fir
Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin gegeben sein, doch schlielit es der vorgeschlagene
Gesetzestext nicht aus, daR bei entsprechender Fortbildung auch andere Arzte die gebotene
Qualifikation aufweisen konnen, wobei allerdings die sich aus § 13 Abs. 2 des Arztegesetzes 1984,
BGBI. Nr. 373, ergebenden Grenzen zu beachten sind.

Im Begutachtungsverfahren wurde verschiedentlich die Meinung vertreten, daf8 lediglich ein Facharzt
fur Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin die Qualifikation eines &rztlichen Leiters einer
Blutspendeeinrichtung erfiillen soll. Diesem Anliegen konnte deswegen nicht Rechnung getragen
werden, da — jedenfalls fiir die im vorliegenden Entwurf erfallten im wesentlichen spenderbezogenen
Gewinnungsvorgdnge — grundsatzlich auch Fachérzte anderer Sonderfacher in Betracht kommen, wenn
sie die erforderlichen Kenntnisse und Fertigkeiten erworben haben. Es liegt in der Verantwortung des
Betreibers, nur eine entsprechend qualifizierte Person zum 4drztlichen Leiter zu bestellen, dies ist
andererseits auch eine fiir die Erteilung der Betriebsbewilligung notwendige Voraussetzung.

Der Betrieb einer Blutspendeeinrichtung im Sinne des §5 darf nur in Anwesenheit eines zur
selbstandigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigten Arztes (vgl. Abs. 6) erfolgen, der die
entsprechenden Kenntnisse und Fertigkeiten aufweist. Es fallt in die Verantwortung des drztlichen
Leiters, die allenfalls erforderliche Schulung — etwa im Hinblick auf die Gerateausstattung der
Einrichtung — sicherzustellen. Weiters ist auch die in Abs. 6 geforderte Voraussetzung im Hinblick auf
die umfassende Verantwortung des drztlichen Leiters in medizinischen Belangen durch diesen
sicherzustellen.

Die Tatigkeit von Turnusarzten in Blutspendeeinrichtungen richtet sich nach dem Arztegesetz 1984,
danach kommt eine solche Tétigkeit nur dann in Betracht, wenn es sich bei der Blutspendeeinrichtung
um eine anerkannte Ausbildungsstatte handelt. Die Intensitat der geforderten Anleitung und Aufsicht
bestimmt sich nach den vom Turnusarzt bereits erworbenen Kenntnissen und Fertigkeiten.

Inwieweit die in einer Blutspendeeinrichtung tatigen Arzte arztliche Tatigkeiten nach diesem Bundes-
gesetz an Angehdrige von anderen Gesundheitsberufen (bertragen diirfen, ergibt sich aus § 22 Abs. 3
des Arztegesetzes 1984 idF BGBI. I. Nr. 95/1998 in Verbindung mit den jeweiligen Berufsgesetzen der
in Betracht kommenden Berufsgruppen, wie dem Bundesgesetz Uber Gesundheits- und
Krankenpflegeberufe (Gesundheits- und Krankenpflegegesetz — GuKG), BGBI. I. Nr. 108/1997 idF
BGBI. | Nr. 95/1998, und dem Bundesgesetz iber die Regelung der gehobenen medizinisch-technischen
Dienste (MTD-Gesetz), BGBI. Nr. 460/1992 idF BGBI. Nr. 327/1996.

Die Verantwortung fiir die medizinischen, medizinisch-technischen und hygienischen Belange einer
Blutspendeeinrichtung obliegt dem Leiter oder bei dessen Verhinderung seinem Stellvertreter. Diese
umfaBt sowohl die personelle als auch die apparative Ausstattung sowie die Durchfiihrung einer
ordnungsgemaflen Dokumentation. Ihr Verantwortungsbereich erstreckt sich auch auf etwaig
vorhandene  mobile  Blutspendeeinrichtungen.  Das  jeweilige  Spenderaufkommen  einer
Blutspendeeinrichtung ist entsprechend zu berticksichtigen.
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Zu § 8:

Diese Bestimmung entspricht den Zielsetzungen der durch den Beitritt zur EU umzusetzenden
Richtlinie des Rates der Européischen Gemeinschaften, 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 Europdischen Gemeinschaft, 98/463/EG, und dient der Verwirklichung eines umfassenden
Spenderschutzes. Der Richtlinie und Empfehlung entsprechend sind die erforderlichen MalRnahmen zu
treffen, um der Ubertragung ansteckender Krankheiten vorzubeugen. Diese MaRnahmen umfassen in
bezug auf die Verwendung von menschlichem Blut oder Blutplasma als Ausgangsstoff fir die
Herstellung von  Arzneimitteln auch  “die Empfehlungen des Europarates und der
Weltgesundheitsorganisation, insbesondere flr die Auswahl und Untersuchung von Spendern von Blut
und Blutplasma”. Weiters sind von den Mitgliedstaaten sachdienliche MalRnahmen zur Forderung der
Selbstversorgung der Gemeinschaft mit menschlichem Blut und Blutplasma zu treffen, und die
freiwillige, unentgeltliche Blut- und Blutplasmaspende zu férdern.

Durch das Kriterium der Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit wird die Qualitat des gespendeten Blutes
und der Blutbestandteile entscheidend mitbeeinflufit.

Zu Abs. 1 und 2:

Blut oder Blutbestandteile diirfen einem Spender nur mit seiner vorherigen schriftlichen Zustimmung
entnommen werden, wobei dessen eigenhéndige Unterschrift auf einem Formular bzw. Vordruck aus-
reichend ist. Eine Spende ist freiwillig, wenn sie auf Grund freier Willensentscheidung und ohne Zwang
erfolgt.

Damit freilich eine rechtswirksame Einwilligung erfolgen kann und zum Schutz des Spenders, hat vor
der Spende eine entsprechende Aufklarung Uber mdogliche gesundheitliche Risken zu erfolgen. Die
Durchfilhrung der Aufklarung ist geméaR § 11 Abs. 3 Z 3 durch eigenhandige Unterschrift des Spenders
zu dokumentieren.

Zu Abs. 3:

Die Mdglichkeit zur Vornahme eines freiwilligen Selbstausschlusses ist dem Spender jederzeit zu
gewahrleisten. Gemal § 11 Abs. 3 Z 3 ist die Aufklarung uber diese Mdglichkeit und gemdaR § 11 Abs. 3
Z 7 ist die Entscheidung eines Spenders zu einem freiwilligen Selbstausschluf? zu dokumentieren. Diese
Gewissensentscheidung des Spenders soll unbeeinfluf3t erfolgen kénnen (vgl. hiezu auch Abs. 5 und 6).

Zu Abs. 4:

Diese Bestimmung soll das Prinzip der Selbstversorgung mit freiwilligen, unentgeltlichen Blutspenden
verwirklichen. Folgende Ziele sollen durch dieses Prinzip verfolgt werden: die Gesundheit der Spender
zu schitzen, ihre gesundheitliche Ausbeutung zu vermeiden, das Infektionsrisiko fiir die Empfanger auf
ein Minimum zu senken, die Rekrutierung von Spendern aus allen sozialen Bevdlkerungsschichten
unabhdngig vom wirtschaftlichen Status sowie die Unabh&ngigkeit von Importen zu gewahrleisten, um
damit die Stabilitat der Versorgung und der Produktionskosten zu férdern.

Die freiwillige und unentgeltliche Spende definiert der Europarat folgendermalen: “Eine Spende gilt
dann als freiwillig und unentgeltlich, wenn die Person, die Blut, Plasma oder zellulare Bestandteile
spendet, dieses aus eigenem, freien Willen tut und keine Bezahlung in Form von Bargeld oder anderen
geldwerten Leistungen erhalt. Dies schlieit auch eine Vergiitung in Form von Freizeit aus, die tber den
angemessenen Zeitaufwand fiir die Spende und die An- bzw. Abreise hinausgeht. Kleinere Andenken,
Erfrischungen und die Erstattung der Reisekosten sind mit dem Begriff der freiwilligen, unentgeltlichen
Spende vereinbar.”

In vielen Blutspendeeinrichtungen erhalten Spender in der Regel Erfrischungen (Getranke und Kekse,
Schnitten oder belegte Brote) zum Ausgleich des Flussigkeitsverlustes, und um sicherzustellen, daR nach
der Spende eine Ruhepause eingelegt und so das Risiko einer Ohnmacht reduziert wird. Vom
Blutspendedienst des Roten Kreuzes wird die GroRziigigkeit der Spender von Vollblutspenden im
allgemeinen durch Abzeichen, Bescheinigungen, usw. je nach Anzahl der Spenden anerkannt. Dies ist
mit dem Grundsatz der Unentgeltlichkeit ohne weiteres vereinbar.

Aus verwaltungsékonomischen Griinden und zur Sicherung der nationalen Selbstversorgung erscheint
eine pauschalierte Abgeltung der Reisekosten und eine angemessene Vergitung fur den mit der Spende
von Blutbestandteilen, wie bei der Plasma- und Thrombozytapherese, verbundenen Zeitaufwand in
einem diese Umstdnde bertcksichtigenden Ausmall mit dem Verbot der Gewinnerzielung durch
Blutspenden vereinbar, weil dem Spender durch seine Spende keine Kosten entstehen sollen. Diese



1430 der Beilagen XX. GP - Volltext

1430 der Beilagen 39

pauschalierte Aufwandsentschadigung muR allerdings in einem angemessenen Verhdltnis zum
tatsdchlichen Aufwand stehen.

Die Spenderauswahl als erste Steuerungsmdoglichkeit im gesamten Transfusionsprozef? beeinflut ent-
scheidend die Qualitat des gespendeten Blutes und der Blutbestandteile. Das Kriterium der Unentgelt-
lichkeit hélt Risikospender viel eher von einer Spende ab, wahrend fiir die Uberwiegende Mehrheit der
unbezahlten Spender altruistische Motive die wichtigste Spendermotivation darstellen.

Die Zufiihrung oder das Versprechen eines Gewinnes fiir die Leistung einer Spende ist gemaR § 22
Abs. 2 Z 6 mit Verwaltungsstrafe bedroht. Die Mdoglichkeit, in Werbematerialien einen Hinweis auf eine
angemessene Aufwandsentschadigung aufzunehmen, bleibt unberdihrt.

Zu Abs. 5 bis 7:

Im Zuge der Erhebung der Anamnese und der Eignungsuntersuchung soll die Privatsphare des Spenders
gewahrt werden. Dies kann durch entsprechende organisatorische Maflinahmen, wie Bereitstellung
entsprechender Raumlichkeiten oder rédumlicher Abgrenzungen, erfolgen. Damit soll gewdhrleistet
werden, daB nur jene Personen, die einer gesetzlichen Verschwiegenheitspflicht unterliegen, Kenntnis
von personlichen Umstédnden des Spenders, insbesondere iber seinen Gesundheitszustand oder die
Entscheidung zu einem freiwilligen SelbstausschluB, erlangen. Fir eventuell notwendige klinische
Untersuchungen ist ein hiefiir geeigneter Raum vorzusehen. Bei mobilen Einsatzen ist darauf zu achten,
daR fir diese Zwecke jedenfalls eine uneinsehbare Abschirmung erfolgt, wenn ein eigener Raum nicht
zur Verfugung steht.

Im Hinblick auf Hinweise aus der Praxis und einen konkreten Vorfall erscheint es sinnvoll, da Spender
durch einen Aushang in der Blutspendeinrichtung oder auf andere geeignete Weise deutlich darauf
hingewiesen werden, dal’ eine Blutspende keine angebrachte Methode zur Ermittlung des HIV-Status
ist. Osterreichweit besteht ein Angebot an kostenlosen und anonymen HIV-Tests einschlieRlich einer
entsprechenden Aufklarung und Beratung durch die AIDS-Hilfen. Es ist unverantwortlich und kann
auch von strafrechtlicher Relevanz sein, wenn bei Vorliegen von HIV-Risikoverhalten Blutspenden als
Mittel zur Ermittlung des HIV-Status mibraucht werden. Dies soll den Spendern deutlich bewuf3t
gemacht werden.

Zu89:

Wesentlich zur Sicherung des Spenderschutzes und der Sicherheit der Transfusionskette ist, daf insbe-
sondere durch Erhebung einer Anamnese, einer Eignungsuntersuchung und dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik entsprechende Laboruntersuchungen des Spenderblutes
festgestellt wird, dal sowohl der Spender gesundheitlich geeignet, als auch die Beschaffenheit seines
Blutes einwandfrei ist.

Konkretisiert werden diese Voraussetzungen in der gemaR § 21 Z 1 und Z 2 zu erlassenden Verordnung.

Die Entscheidung und Verantwortung ber die Zulassung zur Spende obliegt allein einem hiefiir
qualifizierten Arzt, wenn auch Teilbereiche der Prifung der gesundheitlichen Eignung von anderen
hiezu qualifizierten Personen Ubernommen werden kénnen, vgl. hiezu die Erlauterungen zu § 7.

Zu § 10:

Wie in vielen anderen Bereichen, vgl. etwa §5b des Krankenanstaltengesetzes — KAG, BGBI.
Nr. 1/1957, idF BGBI. Nr. 801/1993, sollen durch dieses Bundesgesetz QualitatssicherungsmaRnahmen
auch fiir Blutspendeeinrichtungen explizit geregelt werden.

MaRstabe hierfir sind unter anderem die Empfehlung des Europarates ber die Herstellung,
Verwendung und Qualitatssicherung von Blutkomponenten, die Prinzipien der Guten Herstellungspraxis
(GMP) und der Good Laboratory Practice (GLP) sowie die ISO 9000 Normenserie.

Zu Abs. 2:

Unter dem Begriff “Dokumentation” im Sinne des Abs. 2 Z 4 sind insbesondere die Fihrung von
Arbeitsaufzeichnungen, von Anwesenheitslisten, die anzuwendenden Verfahrensschritte usw., unter
dem Begriff “Mittel zur Sicherung einer einwandfreien Qualitat”, insbesondere die Wartung der Gerate
usw. sowie die Prifberichte der bei der Gewinnung eingesetzten Medizinprodukte zu verstehen.
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Zu 8§ 11:

Der spenderorientierten Dokumentation kommt vorrangige Bedeutung hinsichtlich des Spenderschutzes,
der Qualitéatssicherung und der Sicherung der Transfusionskette zu. Auf die Erfassung, Verarbeitung
und Loschung der Daten ist selbstredend das Datenschutzgesetz anzuwenden.

Zu Abs. 2:

Zur Sicherung der Transfusionskette und zu deren Riickverfolgbarkeit soll der Weg der Spende vom
Empfanger bis zur abnehmenden Stelle nachvollziehbar sein. Den Blutspendeeinrichtungen obliegt es
daher, den Weg der Spende, beginnend bei der Dokumentation der Identitadt des Spenders bis zur
Abgabe des gewonnenen Blutes oder der Blutbestandteile an eine aufbewahrende oder
weiterverarbeitende Institution, wie an ein Blutdepot, an einen arzneimittelverarbeitenden Betrieb usw.,
nachvollziehbar zu dokumentieren. Weitere Dokumentationsschritte durchzufiihren, obliegt sodann
diesen Einrichtungen.

Korrespondierend zu der im vorliegenden Entwurf festgelegten Verpflichtung der Blutspende-
einrichtungen bestehen im Arztegesetz 1984 (§ 22a) und im Krankenanstaltengesetz (§ 10 Abs. 1 Z 2
lit. a) entsprechende Dokumentationspflichten. Im Falle eines notwendigen “look back” sind daher die
Voraussetzungen fiir die wechselseitige Information gegeben, um die nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft erforderlichen Nachforschungen spender- und empfangerbezogen durchfiihren zu kénnen.
(vgl. auch Punkt 2.4 der Richtlinien in der Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin).

Zu Abs. 3:

Eine ausfilhrliche spenderbezogene Dokumentation ist wesentlich zur Erreichung des Ziels der
Sicherung der Transfusionskette sowie des Ziels eines umfassenden Spenderschutzes.

Zu Abs.3Z2und 3:
Hiefur ist eine einmalige eigenh&ndige Unterschrift des Spenders zB am Anamnesebogen ausreichend.

Zu Abs. 37 5:

Entsprechend Besorgnissen im Begutachtungsverfahren, dafl die Dokumentation der Dauer der
Auftrennung und Entnahme zwar aufwendig, aber von geringem Aussagewert ware, ist vorgesehen, daf}
die Dauer der Entnahme nur bei Abweichungen von standardmaRig vorgegebenen Zeitwerten zu
dokumentieren ist.

Zu Abs. 37 6:

Die Begrundung zur Zulassung zu einer Spende gemal} § 4 Abs. 7 der Blutspenderverordnung oder die
arztliche Beurteilung im Sinne des §4 Abs.8 und §6 Abs. 6 der Blutspenderverordnung ist
entsprechend zu dokumentieren.

Zu Abs. 3Z 10:

Die Beurteilung, wann erhéhte oder zu niedrige Werte nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
Rickschlisse auf das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung zulassen und damit eine
Mitteilungspflicht ausldsen, obliegt der Beurteilung durch den verantwortlichen Arzt. In einem solchen
Fall ist die entsprechende Information des Spenders zu dokumentieren.

Zu Abs. 3Z 11 und 12:

In der spenderbezogenen Dokumentation muf} ersichtlich sein, welche Medizinprodukte und in-vitro
Diagnostika bei der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen eingesetzt wurden. In diesem
Zusammenhang kommt die Angabe der verwendeten Beutel und Testkits, deren Chargennummer, der
beigefiigten Adjuvantien (zB die Art und Menge des zugesetzten Antikoagulans) oder des Typ des
verwendeten Zellseparators (Gerdtenummer) in Betracht. Weiters sind Namen des bei der Gewinnung
eingesetzten Personals fir jede Spende zu dokumentieren.

Zu 8§ 12:

Der Spenderausweis dient der Identifikation des Spenders und der Dokumentation. Die an einen
derartigen Ausweis zu stellenden Anforderungen werden in der gemafl 821 Z2 zu erlassenden
Verordnung geregelt. Mit dieser Bestimmung wird der gangigen Praxis Rechnung getragen.

Spendern von Vollblut wird ein Spenderausweis meist erst dann ausgestellt, wenn diese wiederholt und
regelmaRig Blut spenden. Die Anfertigung von Ausweisen zur Spenderidentifikation gemaR Abs. 1 ist
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dem Gutdiinken der betreffenden Blutspendeeinrichtung tberlassen. Sofern jedoch Spenderausweise im
Sinne dieser Bestimmung angefertigt werden, sind die Abs. 3 bis 6 anzuwenden.

Fir Spender von Blutbestandteilen, die in der Regel mehrmals im Jahr spenden, ist wie schon bisher
nach den Bestimmungen des Plasmaphereserechts jedenfalls ein Spenderausweis auszufertigen. Der
bestehenden Praxis in Plasmapheresestellen folgend wird vorgesehen, daB ein Spenderausweis im
Rahmen der Erstspende, somit spatestens vor der zweiten Spende, anzufertigen ist.

Unbrauchbar ist ein Ausweis insbesondere dann, wenn er keinen Platz mehr fiir weitere Eintrége bietet.
Ein Hinweis gemaBR Abs. 6 soll nur sicherstellen, daf dieser nicht fir Spenden von Blut und Blut-
bestandteilen weiterverwendet wird, er soll jedoch nicht zu SchluRfolgerungen tber den Gesundheits-
zustand des Spenders veranlassen.

Die bisher geiibte Praxis der Ausstellung von “Notfallkarten” mit Personalien und Blutgruppe des
Spenders bleibt von diesen Regelungen unberiihrt.

Der Anregung nach Schaffung einer bundesweiten zentralen Spenderevidenz konnte nach Kontakten
mit dem Bundeskanzleramt-Verfassungsdienst aus datenschutzrechtlichen Griinden nicht gefolgt
werden.

Zu §13:

Diese Bestimmung richtet sich an alle im Bereich einer Blutspendeeinrichtung tatigen Personen, sofern
ihnen nicht schon nach anderen Bestimmungen eine Verschwiegenheitspflicht auferlegt ist, vgl. hiezu
beispielsweise die Regelung der Verschwiegenheitspflicht im Arztegesetz 1984, im Bundesgesetz iiber
Gesundheits- und Krankenpflegeberufe und im Bundesgesetz lber die Regelung der gehobenen
medizinisch-technischen Dienste. Die Verschwiegenheitspflicht richtet sich somit fiir jede einzelne
Person nach den fir sie im jeweiligen Berufsgesetz bestehenden Regelungen, fiir Personen, die keiner
solchen Verschwiegenheitspflicht unterliegen, gilt § 13. Die Verschwiegenheitspflicht endet nicht mit
der Beendigung der Tétigkeit bei einer Blutspendeeinrichtung.

Zu § 14:

Der Betrieb einer Blutspendeeinrichtung bedarf einer Betriebsbewilligung des Bundesministers fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales. Durch den im 85 formulierten weiten Begriff der
Blutspendeeinrichtung werden alle mit der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen befaRten
Einrichtungen von diesem Bundesgesetz und damit von der Bewilligungspflicht erfaft (vgl. hiezu auch
8 6 Abs. 1).

Die der mobilen Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen dienenden Fahrzeuge und Ausriistungs-
gegenstande und das fir die Bildung von mobilen Teams zur Verfiigung stehende Personal kénnen als
mobile Blutspendeeinrichtungen in Verbindung mit einer stationdren Blutspendeeinrichtung bewilligt
werden, mit der sie organisatorisch verbunden sind. Vielfach wird das Personal sowohl in der Blutbank
als auch bei mobilen Einsitzen eingesetzt werden. Es existieren derzeit in Osterreich allerdings im
Bereich der Blutspendedienste Organisationsformen, bei denen mobile Einrichtungen (Blutspendeteams
und/oder Busse) ohne organisatorische Anbindung an eine Blutbank betrieben werden. In einem solchen
Fall sind die mobilen Blutspendeeinrichtungen unter Einschluf® der fir die administrative Abwicklung
(Biro, Organisation, Dokumentation) erforderlichen ortsfesten Einrichtungen zu bewilligen. In beiden
Féllen ist jedenfalls nur eine Bewilligung erforderlich, die alle in einem organisatorischen Verbund
stehenden mobilen und stationdren Einrichtungen erfalt. Der Umfang der von der Bewilligung zu
erfassenden Einrichtungen wird im Antrag anzugeben sein.

Wesentliche Anderungen gemaR Abs. 3 kénnen etwa in der apparativen Ausstattung, in der Art und
dem Umfang der Gewinnung oder in der Personalausstattung eintreten und sind dann
bewilligungspflichtig, wenn dadurch der Gesundheitsschutz des Spenders oder die einwandfreie
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes oder der Blutbestandteile beriihrt wird.

Zu Abs. 6:

Abweichend von 8§ 73 des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes 1991 — AVG wird die Entschei-
dungsfrist zur Erlassung eines Bewilligungsbescheides auf ein Jahr erstreckt. Dabei wird dem Umstand
Rechnung getragen, dal§ die Begutachtung der Bewilligungsunterlagen und der technischen Einrichtun-
gen, die Einholung von Sachverstandigengutachten und die Prifung der sonstigen Anforderungen an
eine Blutspendeeinrichtung zum Schutz der Gesundheit der Spender und der einwandfreien
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes oder der Blutbestandteile durch die Amtssachverstandigen
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regelmalRig in der Frist von sechs Monaten nicht abgeschlossen werden kénnen. Im Zusammenhang mit
Bewilligungen nach Abs. 3 gilt § 73 AVG.

Zu Abs. 7 und 8:

Einer Anregung des Osterreichischen Roten Kreuzes folgend, wonach der Gedanke der Versorgungs-
sicherheit im Begutachtungsentwurf zuwenig Berlcksichtigung gefunden hatte, wurde § 14 um die
Abséatze 7 und 8 ergénzt. Im Rahmen des Bewilligungsverfahrens fiir neue Blutspendeeinrichtungen ist
darauf Bedacht zu nehmen, daR die Versorgung der Empfanger von Blutprodukten in ausreichendem
Ausmal durch qualitativ hochwertige Produkte sichergestellt ist. Dabei wird auch dem Gesichtspunkt
besonderes Augenmerk zu schenken sein, dafl diese Versorgungssicherheit gerade im transfusions-
medizinischen Alltag der 6sterreichischen Krankenanstalten 365 Tage im Jahr rund um die Uhr
gegeben sein mul.

Diesem Gedanken dient auch das in Abs.8 festgelegte Anhorungsrecht fiir jene
Blutspendeeinrichtungen, die bereits in dem Einzugsbereich tatig sind, der auch den in Aussicht
genommenen Einzugsbereich der neu zu bewilligenden Einrichtung darstellt. Durch die Formulierung
“einschlagig” wird zum Ausdruck gebracht, da das Anhorungsrecht in jedem Einzelfall den mit der
Gewinnung von gleichen Produkten beschéftigten Einrichtungen zukommt.

Nicht gefolgt werden konnte hingegen der Forderung, neu zu bewilligenden Blutspendeeinrichtungen
einem Bedarfspriifungsverfahren zu unterziehen. Nach einer Stellungnahme des Bundeskanzleramtes-
Verfassungsdienst ist eine solche Regelung unter dem Gesichtspunkt des verfassungsgesetzlich gewahr-
leisteten Rechtes auf Erwerbsaustibungsfreiheit nicht moglich.

Zu § 15:

Die Betriebsbewilligung nach diesem Bundesgesetz kann friihestens zugleich mit Abschlul? der nach
anderen Vorschriften durchzufiihrenden Bewilligungsverfahren erteilt werden, da zB eine nach bau-
oder feuerpolizeilichen Vorschriften vorzunehmende raumliche Anderung Auswirkungen hinsichtlich
der Qualitatssicherung oder der Erreichung der Ziele des Spenderschutzes dieses Bundesgesetzes haben
kann. Die Einsicht in medizinisch sensible Daten ist nur durch hiefiir besonders geeignete oder
geschulte Organe des Bundesministeriums fir Arbeit, Gesundheit und Soziales vorzunehmen. Im
ubrigen kann auf die Ausflihrungen im Zusammenhang mit der Qualitatssicherung (§ 10) verwiesen
werden.

Zu § 16:

Mit dieser Bestimmung soll einerseits der raschen Entwicklung im technisch-medizinischen Bereich
und andererseits den mit hochtechnisierten Verfahren und arbeitsteilig organisierten Arbeitsprozessen
verbundenen Risken zum Schutz des Spenders und des Empfangers von Blut und Blutprodukten
Rechnung getragen werden kdnnen. Immer verbesserte technische Gerdte, neue Erkenntnisse in der
medizinischen Forschung und praktische Erfahrungen erfordern eine entsprechende Anpassung von
Blutspendeeinrichtungen. Der Behérde soll es somit mdglich werden, dem Inhaber einer Betriebsbe-
willigung durch Auflagen die erforderliche Verbesserung, insbesondere seiner personellen, raumlichen
und technischen Ausstattung und seines Qualitatssicherungssystems, aufzutragen.

Zu § 18:

Die Uberpriifung und begleitende Kontrolle der Blutspendeeinrichtungen nach diesem Bundesgesetz
erfolgt in mittelbarer Bundesverwaltung durch die Bezirksverwaltungsbehérden unter Beiziehung eines
Amtsarztes.

Hinweisen im Begutachtungsverfahren folgend wurde im Abs. 2 die Meldung von mobilen Einsétzen
aus verwaltungsokonomischen Uberlegungen geandert. Eine Meldepflicht fur mobile Einsatze — auch
dann grundsatzlich in Form einer Sammelmeldung — ist nur vorgesehen, wenn diese mobilen Einsétze
nicht offentlich bekannt gemacht werden, da bei offentlicher Bekanntmachung die zur Uberwachung
zustiandige Behorde auch von Amts wegen in der Lage ist, die zur Uberpriifung erforderliche Kenntnis
von geplanten mobilen Einsdtzen zu erlangen. Im Regelfall wird davon auszugehen sein, dal} die
Blutspendeeinrichtungen mobile Einsdtze vorher offentlich bekanntmachen werden, da nur durch
Werbung ein reges Spenderinteresse erreicht werden kann. Eine 6ffentliche Bekanntmachung kann etwa
durch Anschldge in der betroffenen Gemeinde, durch Postwurfsendungen oder auch durch das
Zurverfugungstellen einer Ankindigung im Internet erfolgen, wie dies etwa in der Home Page des
Landesverbandes Wien, Niederdsterreich und Burgenland des Osterreichischen Roten Kreuzes erfolgt.
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Im Begutachtungsverfahren wurde verschiedentlich die Sorge gedufert, dal Amtsarzte fir diese
Tatigkeit nicht tber das notwendige Fachwissen verfligten und einen Facharzt fur Blutgruppenserologie
und Transfusionsmedizin beiziehen miRten. Dazu ist zunéchst festzuhalten, daR sowohl die
Uberpriifung von Plasmapheresestellen als auch von jenen Blutspendeinrichtungen, die auch
krankenanstaltenrechtlichen Bestimmungen unterliegen, schon bisher zum Tétigkeitsbereich der
Amtsarzte gehorte. Neu ist im wesentlichen die Uberpriifung von mobilen Blutspendeaktionen. Weiters
kann diesen Besorgnissen auch deswegen nicht gefolgt werden, da einerseits geplant ist, den Amtsérzten
im Zuge der regelmaRig stattfindenden Fortbildungskurse flir Amtsdrzte entsprechende
Fortbildungsangebote anzubieten. Andererseits wurden im Bundesministerium fur Arbeit, Gesundheit
und Soziales Checklisten ausgearbeitet, die diejenigen Belange, auf die bei einer Uberpriifung
besonderes Augenmerk zu richten ist, auflisten und somit den Rahmen fiir die Uberpriifungstatigkeit in
einer leicht handhabbaren Weise umschreiben. Diese Checklisten werden sowohl bei den
angesprochenen Fortbildungsveranstaltungen als auch tiber die Amter der Landesregierungen an alle
Amtsérzte zur Verteilung gelangen.

Durch dieses praktikable Hilfsangebot fiir die Uberpriifungen kann aber auch den von Lénderseite
geduBerten Bedenken, dal mit dem fir die Uberpriifungen angenommenen Zeitrahmen nicht das
Auslangen gefunden werden kdnnte, entgegengetreten werden.

Die Bestimmung uber die Probennahme ist § 76 Abs. 5 AMG nachgebildet.

Zu § 19:

Diese Bestimmung dient insbesondere dazu, bei vorhandenen Mifstdnden oder unmittelbar drohenden
Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen, die erforderlichen MalRnahmen ergreifen zu kénnen.

Zu § 20:

Anregungen im Begutachtungsverfahren folgend wurden die Bestimmungen uber die Straftatbestdnde
Uberarbeitet und eine Gewichtung hinsichtlich der Schwere der Verfehlung vorgenommen. Demgeman
wurden auch die Entziehungstatbestdnde unter Beriicksichtigung der Schwere von Verfehlungen neu
gefalt. Bei den in §22 Abs. 2 genannten Straftatbestanden, die die gravierenderen Ubertretungen
enthalten, genigt eine zweimalige Bestrafung innerhalb der letzten finf Jahre, wéhrend bei den in § 22
Abs. 1 genannten Straftatbestanden eine zweimalige Bestrafung innerhalb der letzten funf Jahre nur
dann ausreicht, wenn die dabei verhangten Geldstrafen 100 000 S (berstiegen haben.

Der Inhaber der Betriebsbewilligung ist fiir alle Verstoe im Bereich der Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen verantwortlich, soweit diese Agenden nicht ausschlieflich in den Bereich des
arztlichen Leiters oder des Stellvertreters einer Blutspendeeinrichtung fallen. Der Inhaber st
insbesondere fiir die Bestellung eines Leiters bzw. bei dessen Verhinderung eines Stellvertreters sowie
fur die erforderliche réumliche, technische und personelle Ausstattung, einschlieBlich einer
entsprechenden Qualitatssicherung und Dokumentation sowie fiir die Einhaltung der in der
Betriebsbewilligung  vorgeschriebenen  Bedingungen und  Auflagen  verantwortlich.  Zur
Verantwortlichkeit des Leiters bzw. seines Stellvertreters vgl. die Erlauterungen zu 8 7. Daneben besteht
freilich die héchstpersdnliche Verantwortung jedes einzelnen Mitarbeiters im Schadensfall auf Grund
schuldhaften und rechtswidrigen Verhaltens.

Zu § 21:

Diese Bestimmung enthélt die Verordnungsermachtigungen.

é?j?y er Schutz der Gesundheit des Spenders und die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen
utes und der Blutbestandteile gewahrleistet sind, kénnen Blutspendeeinrichtungen nach MaRgabe
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8HGY Y9I bt waRRt, wurden die Strafbestimmungen nach der Schwere der Ubertretung
teddadfeln Verfahren wird auf Bewilligungen, die insbesondere im Bereich des Arzneimittelrechts erteilt
wurden, Bedacht zu nehmen sein. Dies gilt auch im Zusammenhang mit den vom Antragsteller
orddag®® @nbitngerlagen.
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Fur Plasmapheresestellen, die bereits eine Betriebsbewilligung gemal § 3 des Plasmapheresegesetzes
aufweisen, ist kein Bewilligungsverfahren nach diesem Bundesgesetz durchzufilhren, sofern nicht aus
AnlaR der gemaR Abs. 3 durchzufiihrenden Uberpriifung von Amts wegen ein Bewilligungsverfahren
hinsichtlich einzelner Bereiche der Blutspendeeinrichtung einzuleiten ist.

Zu den 88 26 bis 29:
Vollzugs- und Inkrafttretensbestimmungen.





