251M @JM W&a@@%l nal) lvongd
REPUBLIK OSTERREICH Q 5/’ / M E

Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit

und Soziales 1010 Wicen, den 10. April 1998

Stubenring 1

DVR: 0017001
Telefon: (01) 711 72, Fax: 718 718 3
P.S.K.Kto.Nr.: 05070.004
GZ 22310/2”\/[11/1)/5/98 Auskunft: Hr. Mag. Knittelfelder " _
Klappe: 4484
v e g ~ Z
Prasidium des \7 Fece 2 j 2lee AJM
Nationalrates
Gesetzentwurf]
Parlament 7l //é GE 19 tg

1010 Wien Datum Z4 ? /f{f’(f
| Verteilt. /7.4, ’]{Lz

Betrifft: Entwurf eines Bundesgesetzes Uber die Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen in Blutspendeeinrichtungen; Entwurf einer Verordnung der
Bundesministerin fur Arbeit, Gesundheit und Soziales betreffend den
Gesundheitsschutz von Spendern und die Qualitatssicherung von Blut und
Blutbestandteilen;
Begutachtung

£y e oo B Teedf A2 L1608

In Entsprechung einer EntschlieBung des Nationalrates zur gefalligen Kenntnisnahme
sowie mit dem Ersuchen um Weiterleitung an die Parlamentsclubs.

Hochachtungsvoll
Fur die Bundesministerin
LIEBESWAR

Fur die Richtigkeit
der Ausfertlgung

(Qﬂ/w

www.parlament.gv.at




- 2von 84 ‘ ' 251/ME XX. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)

GZ. 22.310/2-viI1I/D/5/98
Bundesministerium fir
Arbeit, Gesundheit und
Soziales

ENTWURF

Bundesgesetz tiber die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
in Blutspendeeinrichtungen
(Blutsicherheitsgesetz 1999 - BSG 1999)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Geltungsbereich

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

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

(2) Es ist durch geeignete MaPnahmen sicherzustellen, dapf gemip
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
Prifung entnommen werden, als der zustdndigen Ethikkommission (§ 40
Arzneimittelgesetz, BGBl.Nr. 185/1983 bzw. die zu § 8c des Kranken-
anstaltengesetzes, BGBl.Nr. 1/1957, erlassenen Ausfihrungs-
bestimmungen) alle fiir die Beurteilung der Erforderlichkeit der
Abweichung von den Vorschriften dieses Bundesgesetzes notwendigen
Unterlagen zur Verfiigung gestellt wurden und die Ethikkommission
diese Abweichung im Sinne des Schutzes der Spender und Versuchs-
personen nach dem Stand der Wissenschaften fir gerechtfertigt
erachtet.

(4) Es ist durch geeignete Mapnahmen sicherzustellen, daB gemé&p

Abs. 3 entnommenes Blut und entnommene Blutbestandteile nur im
Rahmen der jeweiligen klinischen Prifung angewandt werden.
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Begriffsbestimmungen

§ 3. (1) Blut im Sinne dieses Bundesgesetzes ist die einem
Spender aus einem Blutgef&f entnommene Kdrperflissigkeit, die sich
aus Blutplasma und aus korpuskuldren Bestandteilen zusammensetzt.

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

(3) Gewinnung im Sinne dieses Bundesgesetzes ist die Feststellung
der gesundheitlichen Eignung eines Spenders und die Entnahme von
Blut oder die Auftrennung in seine Bestandteile unmittelbar am
Spender, einschlieflich der mit diesen Vorgdngen verbundenen
Spenderschutz- und QualitdtssicherungsmapBnahmen.

(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 flissigen Bestandteile mittels
eines Zellseparators unmittelbar am Spender.

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

§ 4. Spender im Sinne dieses Bundesgesetzes ist jede Person, die
den Willen zur Spende von Blut oder Blutbestandteilen zur Anwendung
an anderen Personen und fiir andere Personen bekundet.

§ 5. Blutspendeeinrichtung im Sinne dieses Bundesgesetzes ist
jede Organisationseinheit zur Gewinnung von Blut oder Blutbestand-
teilen.

Blutspendeeinrichtungen

§ 6. (1) Blut und Blutbestandteile diirfen nur in
Blutspendeeinrichtungen, die eine Bewilligung gem&B § 14 dieses
Bundesgesetzes aufweisen, gewonnen werden.

(2) Jede Blutspendeeinrichtung hat die nach dem jeweiligen Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik erforderliche personelle,
rdumliche, betriebliche und technische Ausstattung aufzuweisen.
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(3) Die Ausstattung mup so beschaffen sein, daB dem jeweiligen
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik entsprechend ein
stbrungsfreier Organisationsablauf gewdhrleistet ist, die
erforderlichen Hygienestandards gewahrt werden und Spendern
jederzeit notfallmedizinische Versorgung zukommen kann.

(4) Jede Blutspendeeinrichtung hat iber eine medizinische
Notfallausriistung zu verfiigen. Diese Notfallausristung ist wdhrend
des Betriebes einer Blutspendeeinrichtung in unmittelbarer Na&he der
Abnahmer&umlichkeiten aufzubewahren und jederzeit einsatzbereit zu
halten.

(5) Die Vornahme einer manuellen Apherese zur Gewinnung von
Blutbestandteilen ist nur in Ausnahmef&llen gestattet und bedarf
neben einer Bewilligung gemd@B § 14 einer gesonderten Bewilligung des
Bundesministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales.

§ 7. (1) Fir die Leitung jeder stationdren Blutspendeeinrichtung
ist ein drztlicher Leiter zu bestellen.

(2) Fir F&8lle der Verhinderung des &rztlichen Leiters ist ein
Stellvertreter zu berufen und dem Bundesminister fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales unverziliglich namhaft zu machen.

(3) Der arztliche Leiter und dessen Stellvertreter miissen

1. zur selbst&ndigen Ausiibung des &rztlichen Berufes in
Osterreich berechtigt sein und

2. die ihren Aufgaben entsprechenden besonderen Kenntnisse und
Fertigkeiten aufweisen.

(4) Der &rztliche Leiter und bei dessen Verhinderung der
Stellvertreter sind fiir alle medizinischen, medizinisch-technischen
und hygienischen Belange und den Einsatz des medizinischen Personals
der Blutspendeeinrichtung, einschlieflich allfdlliger mitbewilligter
mobiler Blutspendeeinrichtungen, verantwortlich.

(5) Der &drztliche Leiter und bei dessen Verhinderung der
Stellvertreter haben wdhrend der Betriebszeiten der gem&p § 14
bewilligten Blutspendeeinrichtung jederzeit erreichbar zu sein.

(6) Jede Blutspendeeinrichtung darf nur in Anwesenheit eines zur
selbsténdigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigten Arztes, der
die hiefir entsprechenden Kenntnisse und Fertigkeiten aufweist,
betrieben werden.
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(7) Die Gewinnung von Blut und von Blutbestandteilen hat durch
einen zur selbstdndigen Berufsausibung in Osterreich berechtigten
Arzt zu erfolgen.

Spender

§ 8. (1) Blut und Blutbestandteile diirfen einem Spender nur mit
seiner vorherigen schriftlichen Zustimmung entnommen werden. Die
Zustimmung zur Gewinnung hat freiwillig und ohne 2Zwang zu erfolgen.

(2) Vor jeder erstmaligen Gewinnung ist der Spender Uber das
dabei angewendete Verfahren sowie iliber die mit einer Spende
verbundenen moglichen Nebenwirkungen und Gefahren fir seine
Gesundheit aufzukl&ren. Diese Aufkldrung ist bei wiederholt
spendenden Personen zumindest einmal im Jahr zu wiederholen.

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

(4) Es ist untersagt, Spendern von Blut oder Blutbestandteilen
oder dritten Personen fir eine Spende einen Gewinn zukommen zu
lassen oder zu versprechen.

(5) Der Schutz einer ausreichenden Intimsphdre des Spenders ist
bei der Erhebung der Anamnese und der Eignungsuntersuchung zu
gewdhrleisten.

(6) Die erforderlichen personenbezogenen Daten des Spenders
diirfen nur im notwendigen Ausmaf solchen Mitarbeitern der
Blutspendeeinrichtung bekannt werden, die ihrerseits gesetzlichen
oder dienstrechtlichen Verschwiegenheitspflichten unterliegen.

Gesundheitliche Eignung

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

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

Qualitdtssicherung

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

(2) Das Qualitatssicherungssystem hat jedenfalls festzulegen:

1. die Ziele der Qualitdtssicherung,

2. die konkreten Aufgaben und Zust&ndigkeiten der in einer
Blutspendeeinrichtung tdtigen 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 Qualit&t des
Blutes und der gewonnenen Blutbestandteile.

Dokumentation

§ 11. (1) Jede Blutspendeeinrichtung ist verpflichtet, jede

- Gewinnung von Blut oder von Blutbestandteilen zu dokumentieren.

(2) Die Dokumentation hat eine liickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich der
Blutspendeeinrichtung f&llt, sicherzustellen.

(3) Die Dokumentation in bezug auf den einzelnen Spender hat 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 Aufklérung des Spenders im Sinne des § 8 Abs. 2 und
Abs. 3,

3. die schriftliche Einwilligung des Spenders zur Spende,
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4. den Anamnesebogen,

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

6. das Datum und die Ergebnisse der durchgefihrten
medizinischen Eignungsuntersuchung auf die gesundheitliche
Eignung und die einwandfreie Beschaffenheit des Blutes oder
der Blutbestandteile des Spenders und die Feststellung eines
dauernden oder zeitlich begrenzten Spenderausschlusses,

7. das Vorliegen eines freiwilligen Selbstausschlusses,
8. etwaige Zwischenfélle bei der Gewinnung,

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

10. die Information des Spenders liber abnorm hohe und niedrige
Werte oder pathologische Befunde,

11. Daten Uber die bei der Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen eingesetzten Medizinprodukte und in-vitro
Diagnostika sowie

12. Daten lber das die Gewinnung durchfihrende Personal,

13. die zur Gewdhrleistung der Sicherheit der Transfusionskette
ndtigen Hinweise.

(4) Die Dokumentation ist in einer stationdren Blutspende-
einrichtung, einschlieBlich der Dokumentation von allfallig
mitbewilligter mobiler Blutspendeeinrichtungen, durch mindestens
zehn Jahre zur jederzeitigen Einsichtnahme durch die nach diesem
Bundesgesetz zusté&ndigen Kontrollorgane aufzulegen.

Spenderausweis
§ 12. (1) Fur jeden Spender von Blutbestandteilen ist im Rahmen

der Erstspende ein Spenderausweis anzufertigen.

(2) Bei der Entnahme von Blut kann fir wiederholt spendende
Personen ein Spenderausweis angefertigt werden.

(3) Fur jeden Spender darf nur ein Spenderausweis angefertigt
werden. Eine Anderung des Familien- oder Vornamens oder des
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Hauptwohnsitzes ist bei der ndchsten auf die Anderung folgenden
Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen vom Spender bekanntzugeben
und von der Blutspendeeinrichtung ab Kenntnisnahme zu dokumentieren.

(4) Bei Verlust des Spenderausweises ist ein weiterer mit
entsprechender Dokumentation im Spenderdatenblatt anzufertigen.
Solche Ausweise missen den Vermerk "Duplikat" tragen.

(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 dem Vermerk "Ungiltig" versehen, zu
retournieren.

Verschwiegenheitspflicht

§ 13. (1) Jede in einer Blutspendeeinrichtung t&tige oder tatig
gewesene Person ist zur Verschwiegenheit ilber alle ihr in Ausilibung
ihrer Tdtigkeit 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 betroffene Person
die in der Blutspendeeinrichtung tatige oder t&tig gewesene Person
von der Geheimhaltung entbunden hat oder

2. die Offenbarung des Geheimnisses nach Art und Inhalt durch
Interessen der 6ffentlichen Gesundheitspflege oder der Rechtspflege
unbedingt notwendig ist.

Erteilung der Betriebsbewilligung

§ 14. (1) Fir den Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ist eine
Betriebsbewilligung des Bundesministers flir Arbeit, Gesundheit und
Soziales erforderlich.

(2) Mobile Blutspendeeinrichtungen sind bei Vorliegen der
gesetzlichen Voraussetzungen nur in Verbindung mit einer stationéren
Blutspendeeinrichtung zu bewilligen.

(3) Soll nach Erteilung der Betriebsbewilligung eine Anderung
hinsichtlich des Betriebes einer Blutspendeeinrichtung vorgenommen
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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 fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales.

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

(5) Von jeder Betriebsbewilligung sind der zusté&ndige
Landeshauptmann und die &6rtlich zustd@ndige Bezirksverwaltungsbeh&rde
in Kenntnis zu setzen.

(6) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung eines Antrages auf Bewilligung einer Blutspende-
einrichtung oder eines Antrages gemdf Abs. 3 hat der Bundesminister
flir Arbeit, Gesundheit und Soziales ohne unnétigen Aufschub,
spédtestens aber ein Jahr nach Einlangen des Antrages den Bescheid zu
erlassen.

Voraussetzungen zur Bewilligung

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

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

2. ein diesem Gesetz oder zu dessen Durchfiihrung ergangenen
Verordnungen entsprechender &rztlicher Leiter bestellt und
der Behtrde namhaft gemacht wurde,

3. die fir die Art und den Umfang der Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen in der Blutspendeeinrichtung erforderliche
personelle Ausstattung gegeben ist,

4. der Aufgaben- und Zustd@ndigkeitsbereich der in der
Blutspendeeinrichtung tdtigen Personen festgelegt und in
einem vorzulegenden Organisationsplan ausgewiesen ist,

5. die erforderlichen Einrichtungen fir eine Dokumentation und

eine dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
entsprechende Qualit&tssicherung vorhanden sind.

www.parlament.gv.at



.10von 84 251/ME XX. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)

-9 -

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

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

1. Name und Anschrift des Bewilligungswerbers,

2. eine Betriebsbeschreibung einschliefBlich 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 iiber die
Aufgaben und den Zust&ndigkeitsbereich des Personals,

5. die wesentlichen Angaben zu dem bereitzustellenden
Qualitédtssicherungssystem.

(4) Den Organen des Bundesministeriums fiUr Arbeit, Gesundheit und
Soziales und den von diesen beauftragten Sachverstdndigen ist

1. zu allen Raumlichkeiten der zu bewilligenden
Blutspendeeinrichtung Zutritt und

2. in alle die Einrichtung betreffenden Unterlagen und
Aufzeichnungen die erforderliche Einsicht

zu gewdhren.

§ 16. Ergibt sich nach Erteilung einer Betriebsbewilligung, dap
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 fur Arbeit, Gesundheit und Soziales zur Exrreichung
dieser Ziele andere oder zusdtzliche Auflagen vorzuschreiben.

§ 17. Durch den Wechsel in der Person des Inhabers einer gemif
§ 14 bewilligten Blutspendeeinrichtung wird die Wirksamkeit dieser
Bewilligung nicht beriihrt. Der Rechtsnachfolger hat dem
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Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales den Wechsel in
der Person des Inhabers unverziiglich bekannt zu geben.

Betriebsiiberpriifung

§ 18. (1) Die Uberwachung der Einhaltung der Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes obliegt den 6rtlich zust@ndigen Bezirksverwaltungs-
behdrden unter Beiziehung eines Amtsarztes. Bei mobilen Blutspende-
einrichtungen richtet sich die O6rtliche Zustdndigkeit nach dem
jeweiligen Ort der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen.

(2) Der Leiter einer Blutspendeeinrichtung ist verpflichtet, der
ortlich zusté@ndigen Bezirksverwaltungsbehdrde den Ort und die Zeit
der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen durch mobile
Blutspendeeinrichtungen mindestens eine Woche vor Aufnahme der
Gewinnung anzukiindigen, ausgenommen hievon sind Blutspendeaktionen,
deren Dringlichkeit eine derartige Meldung nicht zulé&gt.

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

1. wéhrend der Betriebszeiten zu allen R3umlichkeiten der
Blutspendeeinrichtung Zutritt zu gewdhren,

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

3. die Entnahme von Proben in der fir eine Untersuchung
erforderlichen Menge zu ermdglichen.

(4) Die Uberpriifungen sind auBer bei Gefahr in Verzug oder wenn
die begriindete Annahme besteht, daB die Wirksamkeit der Amtshandlung
dadurch beeintrdchtigt werden konnte, vorher anzukiindigen.

(5) Es ist darauf Bedacht zu nehmen, daB jede nicht unbedingt
erforderliche Stérung oder Behinderung des Betriebes der
Blutspendeeinrichtung vermieden wird.

(6) Die entnommenen Proben sind, soweit dies ihrer Natur nach
mdglich ist und hiedurch nicht ihre einwandfreie Beurteilung ver-
eitelt wird, in drei gleiche Teile zu teilen. Zwei Teile davon sind
amtlich zu verschlieBen, ein Teil ist der Partei zu Beweiszwecken zu
iiberlassen. Uber die Probenentnahme ist dem Leiter der
Blutspendeeinrichtung eine Bestd&tigung auszufolgen.
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(7) Fir die gem&@p Abs. 6 entnommenen Proben gebihrt keine
Entschadigung.

§ 19. (1) Erlangt die ortlich zustdndige Bezirksverwaltungs-
behtrde Kenntnis von Verletzungen dieses Bundesgesetzes oder einer
auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnung, so hat sie
unbeschadet der allfédlligen Einleitung eines Verwaltungsstrafver-
fahrens hievon unverziiglich den Landeshauptmann und den Bundes-
minister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu versté&ndigen.

(2) Die Bezirksverwaltungsbehtérde hat der Blutspendeeinrichtung
die ehestmdgliche Beseitigung von MiBstdnden bescheidmdpig
aufzutragen. Werden diese nicht innerhalb einer zu setzenden Frist
beseitigt, so hat die Bezirksverwaltungsbehtrde den Betrieb der
Blutspendeeinrichtung bis zur Erfiillung des Mangelbeseitigungs-
auftrages vorldufig zu untersagen und hievon den Landeshauptmann und
den Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu verstén-
digen. '

(3) In Fdllen unmittelbar drohender Gefahr fiir die Gesundheit von
Menschen hat die Bezirksverwaltungsbehtrde nach vorangegangener
Verstédndigung des Inhabers, oder wenn eine solche nicht méglich ist,
des &rztlichen 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 MaBnahmen aufer Kraft treten.

(4) Ist offenkundig, dap eine Blutspendeeinrichtung ohne eine
Bewilligung gemdB § 14 betrieben wird, so hat die Bezirks-
verwaltungsbehtrde ohne vorausgegangenes Verfahren und vor Erlassung
eines Bescheides den Betrieb der Blutspendeeinrichtung an Ort und
Stelle zu untersagen. Ein schriftlicher Bescheid hieriliber ist
unverziglich zu erlassen.

(5) Bescheide gemédf Abs. 2, 3 und 4 sind sofort vollstreckbar.
Bescheide gemdf Abs. 2 und 3 treten, sofern sie nicht kiirzer
befristet sind, mit Ablauf eines Jahres ab dem Tag der Voll-
streckbarkeit aufer Wirksamkeit. Durch einen Wechsel in der Person
des Inhabers der Einrichtung wird die Wirksamkeit des Bescheides
nicht berilhrt.

(6) Wenn die Voraussetzungen fiir die Erlassung von Bescheiden
gemdpB Abs. 2 und 3 nicht mehr vorliegen, hat die Bezirks-
verwaltungsbehdérde auf Antrag die mit den Bescheiden getroffenen
MaBnahmen zu widerrufen. Mit Erlassung eines Betriebsbewilligungs-
bescheides gemdpB § 14 tritt der Bescheid gemdf Abs. 4 aufer Kraft.
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Entziehung von Bewilligungen

& 20. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat
die Betriebsbewilligung zu entziehen, wenn

1. eine Voraussetzung zur Erteilung der Betriebsbewilligung
gemdB der §§ 14 ff weggefallen ist oder Mangelbeseitigungs-
auftrdgen im Sinne des § 19 Abs. 2 beharrlich nicht
nachgekommen wird oder

2. hervorkommt, daB eine solche Voraussetzung bereits bei
Erteilung der Betriebsbewilligung nicht erfillt war oder

3. der Inhaber der Betriebsbewilligung wegen Verletzung von
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes oder der aufgrund dieses
Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen innerhalb von finf
Jahren mindestens zweimal bestraft worden ist.

Verordnungsermidchtigung

§ 21. Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat
durch Verordnung ndhere Bestimmungen dariber zu erlassen,

1. welche Erfordernisse ein Spender gemdf § 9 erfiillen mupB,
insbesondere im Hinblick auf seinen Gesundheitsschutz, hinsichtlich
der einwandfreien Beschaffenheit des gewonnenen Blutes sowie der ge-
wonnenen Blutbestandteile, welche Untersuchungen vorzunehmen sind
und welche Untersuchungsergebnisse zeitlich begrenzt oder dauernd
die gesundheitliche Eignung als Spender ausschliefen, in welcher
Menge und in welchen zeitlichen Abstd@nden einem Spender Blut und
Blutbestandteile entnommen werden diirfen und welche Mafnahmen zum
Schutz der Intimsphdre zu treffen sind;

2. in welcher Form die Identitdt des Spenders zu dokumentieren
ist, durch wen, in welcher Art und in welchem Umfang die Erfassung,
Verarbeitung und Weitergabe der Daten sowie die Dokumentation gemag
§ 11 und § 12 vorzunehmen ist;

3. welche Anforderungen an die erforderliche r&dumliche und
technische Ausstattung sowie an die einzuhaltenden Hygienestandards,
weiters an ein ausreichendes Qualit&tssicherungssystem und einen
Organisationsplan zu stellen sind;

4. welche personelle Mindestausstattung eine Blutspende-

einrichtung aufweisen muf, welche besonderen Kenntnisse und
Fertigkeiten ein Leiter oder dessen Stellvertreter sowie die bei der
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Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen eingesetzten Arzte und das
sonst eingesetzte Personal aufzuweisen haben und an welchen
Einschulungs-, Fort- und Weiterbildungsmafnahmen diese Personen
teilnehmen miissen.

§ 22.

10.

11.

12.

Strafbestimmungen

(1) Wer

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

entgegen § 6 Blut oder Blutbestandteile gewinnt,

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

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

entgegen § 8 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 5 oder 6 oder § 9 Blut
oder Blutbestandteile gewinnt,

entgegen § 8 Abs. 4 einem Spender oder einem Dritten fiur
seine Spende einen Gewinn zukommen 1&Bt oder verspricht,

der Dokumentationspflicht gemdB § 11 oder § 12 nicht
nachkommt,

die Verschwiegenheitspflicht gemdf § 13 verletzt,

eine Blutspendeeinrichtung ohne Bewilligung gemdf § 14
betreibt oder bei Vorliegen einer wesentlichen Anderung im
Sinne des § 14 Abs. 3 eine Blutspendeeinrichtung ohne die
erforderliche Bewilligung weiterbetreibt,

eine Blutspendeeinrichtung entgegen der ihm erteilten
Bewilligung gemdf § 14 Abs. 1 bis 3 oder entgegen der ihm
erteilten Bedingungen und Auflagen gemdB § 15 Abs. 2 oder
§ 16 betreibt,

als Rechtsnachfolger die Meldepflicht gem&p § 17 verletzt,
eine Amtshandlung gemdf § 18 verhindert oder beeintré&chtigt

oder die Meldung gemd&p § 18 Abs. 2 nicht oder nicht
rechtzeitig erstattet,
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13. ab dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes eine Blutspende-
einrichtung oder eine gemdB § 3 des Plasmapheresegesetzes,
BGBl.Nr. 427/1975, bewilligte Plasmapheresestelle betreibt
und durch Handlungen oder Unterlassungen den in den
Ubergangsbestimmungen enthaltenen Anordnungen oder Verboten
zuwiderhandelt,

14. sonstige in diesem Bundesgesetz normierten Bestimmungen zum
Schutz der Gesundheit von Spendern sowie Uber die
gesundheitliche Eignung von Spendern verletzt,

15. durch Handlungen oder Unterlassungen den in den auf Grund
dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen enthaltenen
Anordnungen und Verboten zuwiderhandelt,

begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustén-

digkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung erfiillt, eine

Verwaltungsibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 100.000 S zu
bestrafen.

(2) Sofern aus der Tat eine schwerwiegende Gefahr fiir Leben oder
Gesundheit einer Person entstanden oder der Té&ter bereits zweimal
nach Abs. 1 bestraft worden ist, ist der T&ter, sofern die Tat nicht
den Tatbestand einer in die Zustadndigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung erfiillt, mit Geldstrafe bis zu
500.000 S zu bestrafen.

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

§ 23. (1) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesge-
setzes eine Blutspendeeinrichtung, ausgenommen Plasmapheresestellen,
die gemdB § 3 des Plasmapheresegesetzes bewilligt wurden, betreibt
und diesen Betrieb weiterfiihren mdchte, hat dies innerhalb von drei
Monaten nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes der Bezirksver-
waltungsbehtrde anzuzeigen und beim Bundesminister flir Arbeit,
Gesundheit und Soziales eine Betriebsbewilligung gem&B § 14 zu
- beantragen.

(2) Bis zur Entscheidung liber den nach Abs. 1 gestellten Antrag
diirfen bestehende Blutspendeeinrichtungen weiterbetrieben werden,
sofern der Schutz der Gesundheit des Spenders und die einwandfreie
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes und der Blutbestandteile
gewdhrleistet sind.

(3) Bereits vor der Entscheidung iber den nach Abs. 1 gestellten
Antrag hat der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales
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unverziliglich die Beseitigung von Mifsté&nden 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 gefdhrden. Bei Gefahr in Verzug ist
die Blutspendeeinrichtung durch den Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales zu schliefen.

(4) UnterlapBt der Betreiber einer Blutspendeeinrichtung die

Anzeige an die Bezirksverwaltungsbehtrde und die Antragsstellung fir
eine Betriebsbewilligung an den Bundesminister flir Arbeit,
Gesundheit und Soziales innerhalb der angegebenen Frist, oder wird
seitens des Betreibers der Blutspendeeinrichtung den Anordnungen
gemdB Abs. 3 nicht entsprochen, so hat der Bundesminister fir

. Arbeit, Gesundheit und Soziales den Betrieb der Blutspende-
einrichtung zu untersagen.

(5) Der § 14 Abs. 6 gilt fir Antridge gemdf Abs. 1 sinngem&f.

§ 24. (1) Betriebsbewilligungen gemdf § 3 des Plasmapherese-
gesetzes gelten mit dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes als Betriebsbewilligungen gemdpf § 14 dieses
Bundesgesetzes.

(2) Der Inhaber einer Betriebsbewilligung gemdp § 3 des
Plasmapheresegesetzes, der diesen Betrieb weiterfiihren mtchte, hat
dies binnen drei Monaten ab Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes dem
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales anzuzeigen.

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

(4) Aus Anlap dieser Uberpriifung und des durchgefiihrten
Ortsaugenscheins kann von Amts wegen ein Bewilligungsverfahren im
Sinne des § 14 Abs. 3 hinsichtlich einzelner Teile der
Betriebsanlage sowie der filir den Betrieb erforderlichen
medizinischen und technischen Einrichtungen eingeleitet werden,
sofern der Schutz der Gesundheit des Spenders und die einwandfreie
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes und der Blutbestandteile
ansonsten nicht ausreichend gewdhrleistet sind.

(5) Bereits vor einer Uberpriifung gemdf Abs. 3 hat der

Bundesminister filir Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziiglich die
Beseitigung von MiBst&nden mit Bescheid anzuordnen, die geeignet
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sind, das Leben oder die Gesundheit von Spendern oder die

einwandfreie Beschaffenheit des Blutes oder der Blutbestandteile zu
gefdhrden. Bei Gefahr in Verzug ist die Blutspendeeinrichtung durch
den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu schliefen.

(6) Unterliapt der Inhaber einer Betriebsbewilligung gem&dB § 3 des
Plasmapheresegesetzes die Anzeige an den Bundesminister fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales innerhalb der angegebenen Frist, oder wird
den Anordnungen gemdf Abs. 3 oder Abs. 5 nicht entsprochen, so hat
der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales die
Betriebsbewilligung zu entziehen.

(7) Der § 14 Abs. 6 gilt fiir Verfahren gemdp Abs. 4 sinngemé&p.

§ 25. (1) Die in diesem Bundesgesetz verwendeten personen-
bezogenen Ausdriicke umfassen Ma&nner und Frauen gleichermafen.

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

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

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

(2) Die Bestimmungen des Arzneimittelgeset:zes,
BGB1l.Nr. 185/1983, des Medizinproduktegesetzes, BGBl.Nr. 657/1996,
und der Gewerbeordnung 1994, BGBl.Nr. 194, bleiben von diesem
Bundesgesetz unberiihrt.

§ 28. Bereits anhd@ngige Antrdge auf Bewilligung einer
Plasmapheresestelle nach dem Plasmapheresegesetz gelten mit
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes als Antrdge auf Bewilligung
einer Blutspendeeinrichtung nach diesem Bundesgesetz. Die
Verwaltungsakten sind vom Landeshauptmann unverziiglich an den
Bundesminister filir Arbeit, Gesundheit und Soziales weiterzuleiten.
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Der Lauf der Entscheidungsfrist gemdBf § 14 Abs. 6 beginnt fir den
Bundesminister filir Arbeit, Gesundheit und Soziales mit dem
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes neu zu laufen.

§ 29. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Ja&nner 1999 in Kraft.

(2) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes Kkonnen bereits
von dem auf seine Kundmachung folgenden Tag an erlassen werden, sie
dirfen frihestens zugleich mit dem Inkrafttreten dieses :
Bundesgesetzes in Kraft gesetzt werden.
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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, missen
alle MaBnahmen 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 gewdhrleisten, daB flir Spender und Empfdnger alle nur
moglichen Vorkehrungen zum Schutz ihrer Gesundheit getroffen
werden. Dieser umfassende Schutz muB3 sich iliber die gesamte
Bluttransfusionskette, die vom Willen eines Spenders eine Blut-
oder Plasmaspende zu té&tigen bis hin zur Verabreichung des
Blutproduktes an den Empf&nger reicht, erstrecken. Indem
sichergestellt ist, daB die mit jedem einzelnen Glied dieser
Kette verbundenen Risken auf ein Minimum reduziert werden, wird
die Sicherheit der Bluttransfusionskette insgesamt
gewdhrleistet.

Inhalt:

Durch den Entwurf werden die Anfangsglieder der Transfusions-
kette einer ndheren Regelung zugefihrt. Wesentlicher Inhalt
sind im Sinne einer umfassenden gesetzlichen Regelung des
gesamten Blutspendewesens Bestimmungen ilber:

- die gesundheitliche Eignung und den Gesundheitsschutz der
Spender einschlieBlich des Umfangs und des zeitlichen Abstandes
der Untersuchungen sowie der Folgen der Untersuchungser-
gebnisse, :

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

- die Qualit8tssicherung hinsichtlich von in Blutspendeein-
richtungen gewonnenem Blut oder gewonnenen Blutbestandteilen.

Alternative:

Durch eine Novellierung des bestehenden Plasmapheresegesetzes,
BGB1.Nr. 427/1975, wirde nur der Bereich der Plasmaspenden
erfafBt 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.
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Kosten:

Fir den Bund erwdchst durch dieses Gesetzesvorhaben ein
geringfiigiger Mehraufwand aus Vollzugshandeln, der allerdings
durch das vorhandene Personal bewdltigt werden kann. Im
Vollzugsbereich der L&nder werden lediglich Nettokosten in der
Ho6he von ca. 90.000.- 6S, fir alle Lander zusammen, anfallen.

Fir bestehende Blutspendeeinrichtungen wird sich im Personal-
und Sachaufwand keine Kostensteigerung ergeben.

EU-Konformitdt:

Dieses Bundesgesetz dient der Sicherheit von Blut und
Blutprodukten als Ausgangsstoff fir die Herstellung von
Arzneimitteln und entspricht den Zielsetzungen der
EntschlieBung des Rates vom 2. Juni 1995 iiber die Sicherheit
von Bluttransfusionen und die Selbstversorgung mit Blut in der
Gemeinschaft, der EntschlieBung des Rates vom 12. November 1996
Uber eine Strategie filir die Sicherheit von Blut und die
Selbstversorgung mit Blut in der Gemeinschaft und der
Richtlinie des Rates der Europdischen Gemeinschaften vom 14.
Juni 1989, 89/381/EWG.

EU-Konformitdt ist daher gegeben.

www.parlament.gv.at



251/ME XX. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original) 21von 84

GZ. 22.310/2-Vv111/D/5/98
Bundesministerium fir
Arbeit, Gesundheit und
Soziales

ERLAUTERUNGEN

I. Allgemeiner Teil

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

Aus verfahrenstkonomischen Grinden und wegen des untrennbaren
Sachzusammenhanges erscheint es im gegebenen Zusammenhang
jedoch sinnvoll, nicht nur punktuell eine Novelle des
Plasmapheresegesetzes vorzubereiten, sondern diese Gelegenheit
zum Anlaf3 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
Blutbestandteilen in Blutspendeeinrichtungen) vorzubereiten. In
diesem Zusammenhang wurden wiederholt sowohl in- als auch
ausladndische Experten befaBt und auch Gesprédche mit den
betroffenen Verkehrskreisen gefihrt.

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

Die Sicherheitsaspekte der weiteren Glieder der Transfusions-
kette wie z.B. der Virusinaktivierung der aus Blut und
Blutbestandteilen hergestellten Arzneimittel sind durch das
Arzneimittelgesetz - AMG, BGBl. Nr. 185/1983 idgF, geregelt, da
Blut und Blutprodukte in ihrer Anwendung am Menschen per
definitionem als Arzneimittel gelten. Die weiteren Regelungen
fir die Verarbeitung des gewonnenen Blutes und der Blutprodukte
bleiben daher weiterhin dem Arzneimittelrecht iiberlassen.
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Die zentralen Eckpfeiler dieses Gesetzes und seiner
Durchfiihrungsverordnungen sind die Bestimmungen iber:

- die gesundheitliche Eignung und den Gesundheitsschutz der
Spender einschlieBlich des Umfangs und des zeitlichen Abstandes
der Untersuchungen sowie der Folgen der Untersuchungser-
gebnisse,

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

- die Qualitatssicherung hinsichtlich von in Blutspende-
einrichtungen gewonnenem Blut oder gewonnenen Blutbestand-
teilen.

Dieser Entwurf regelt die Sicherheit von Blut und Blutprodukten
als Ausgangsstoff fur die Herstellung von Arzneimitteln und
entspricht den Zielsetzungen der EntschlieBung des Rates vom 2.
Juni 1995 iiber die Sicherheit von Bluttransfusionen und die
Selbstversorgung mit Blut in der Gemeinschaft, der
EntschlieBung des Rates vom 12. November 1996 iiber eine
Strategie flr die Sicherheit von Blut und die Selbstversorgung
mit Blut in der Gemeinschaft und der Richtlinie des Rates der
Europdischen Gemeinschaften vom 14. Juni 1989, 89/381/EWG.

Der vorliegende Entwurf entspricht daher auch den
Rahmenbedingungen sowohl fiir die nationale als auch fir das
Ziel einer gesamteuropdischen Selbstversorgung der europédischen
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 bestehenden oder in
Entwurfsform vorliegenden Regelungen europdischer Staaten.

Die Zust&ndigkeit des Bundes stiitzt sich auf Art. 10 Abs. 1
Z 12 B-VG (Gesundheitswesen).

Nach der Judikatur des VfGH fallen unter den Kompetenz-
tatbestand Gesundheitswesen die Angelegenheiten der Volks-
gesundheit, d.h. die Obsorge fiir den allgemeinen Gesundheits-
zustand der Bevdlkerung, soweit nicht eine fir einen anderen
Kompetenztatbestand allein typische Abart dieser Gefahr
bekdmpft wird. Die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes regeln
MaBnahmen, die zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit und
das Leben von Menschen bei der und durch die Gewinnung von Blut .
oder Blutbestandteilen erforderlich sind. Diese Vorkehrungen
sind fiir alle Blutspendeeinrichtungen erforderlich, gleich-
gliltig, ob es sich dabei um gewerbliche Unternehmen,
Organisationseinheiten von Krankenanstalten, selbstédndige
Ambulatorien oder sonstige Einrichtungen, wie mobile Blut-
spendeeinrichtungen des Osterreichischen Roten Kreuzes,
handelt. Diese MafSnahmen richten sich also nicht gegen
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bestimmte Abarten von Gefahren, die nur in bestimmten Arten von
Blutspendeeinrichtungen oder bei bestimmten Arten der Gewinnung
auftreten. Die Regelungen haben daher keine MaBnahmen zum
Inhalt, die sich gegen eine fir einen anderen Kompetenz-
tatbestand als "Gesundheitswesen" allein typische Abart der
Gefahr fiir die Gesundheit und das Leben von Menschen wenden.

II. Kosten

Die finanziellen Auswirkungen dieses Bundesgesetzes wurden
unter Beachtung der vom Bundesministerium filir Finanzen
verbffentlichten "Richtlinien fir die Ermittlung und
Darstellung der finanziellen Auswirkungen neuer rechtssetzender
MaBnahmen gemdB § 14 Abs. 5 des Bundeshaushaltsgesetzes (BHG),
BGBl.Nr. 213/1986 i.d.g.F." ermittelt und dargestellt.

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

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

1.) Kosten des Bundes

Allgemein
zu den Vollzugskosten des Bundes

Die Verwaltungstédtigkeit, die durch das Blutsicherheitsgesetz
verursacht wird, besteht aus der Bewilligung bereits
bestehender Blutspendeeinrichtungen beziehungsweise einer
Uberpriifung und Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins bei bereits
nach dem Plasmapheresegesetz bewilligten Plasmapheresestellen,
aus der Genehmigung wesentlicher Anderungen und aus
wiederkehrenden, stichprobenartigen Uberpriifungen dieser
Einrichtungen durch die Bezirksverwaltungsbeh&rden in
mittelbarer Bundesverwaltung. Bei neu zu bewilligenden
Plasmapheresestellen oder Blutspendeeinrichtungen erfolgt das
Bewilligungs- und Uberpriifungsverfahren nach dem neuen
Blutsicherheitsgesetz. Das Betriebsbewilligungsverfahren einer
Blutspendeeinrichtung nach diesem Bundesgesetz ist nach
Mdglichkeit zugleich mit nach anderen Vorschriften
erforderlichen Bewilligungsverfahren durchzufihren.

Das bisherige Plasmapheresegesetz und die Plasmapherese-
verordnung verursachten Verwaltungstdtigkeiten im Bereich der
Plasmapheresestellen durch die Erteilung der Bewilligung zur
verantwortlichen Leitung einer Plasmapheresestelle und der
Erteilung der Betriebsbewilligung flr Plasmapheresestellen
durch den Landeshauptmann (§ 1 Abs. 3 und § 3 Plasma-
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pheresegesetz) und Uberpriifungen durch die Bezirksverwaltungs-
behdrden (§ 11 Plasmapheresegesetz) in mittelbarer
Bundesverwaltung, weiters war vom Landeshauptmann eine
Spenderevidenz zu fihren. Die Verwaltungstdtigkeit des Bundes
im Bereich der Blutspendeeinrichtungen und Plasmapheresestellen
erstreckte sich und wird sich auch weiterhin auf Bewilligungs-
(§ 63 Abs. 1 AMG) und Uberpriifungstdtigkeiten (§ 67 AMG) in
ihrer Eigenschaft als arzneimittelherstellende Betriebe im
Sinne des § 62 AMG erstrecken.

Insgesamt ist mit keinem nennenswerten Verwaltungsmehraufwand

zu rechnen, zumal in Hinkunft auch keine Zunahme von Blut-
spendeeinrichtungen zu erwarten ist.

Tabelle der Vollzugskosten

Bund VGr. VGr. VGr. VGr.

Al A2 A3 A4
Kosten/Min. 8,5.-/Min. 5,4.-/Min. |3,8.-/Min. |3,2.-/Min.

anfallende anfallende |anfallende [anfallende

Min. /VGr. Min. /VGr. Min. /VGr. Min. /VGr.
1999

4482 523,5 0 525
Kosten: 38.097.- 2.826,90.- j0 1.680.-
12 % Zuschlag |42.668,64.- [3.166,12.- |0 1.881,60.-
Reisespesen 690,40.-
Insgesamt: 43.359,04.- |3.166,12.- |0 1.881,60.-
2000

1.134 207 0 208,5
Kosten: 9.639.- 1.117,80.- |0 667,20.-
12 % Zuschlag |10.795,68.- 11.251,93.- |0 747,26.-
Reisespesen 604,10. -
Insgesamt: 11.399,78.- [1.251,93.- |0 747,26. -
2001

1.134 207 0 208,5
Kosten: 9.639. - 1.117,80.- |0 667, 20.-
12 % 10.795,68.- (1.251,93.- |0 747,26.-
Zuschlag
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)
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Anmerkungen zur Vollzugskostentabelle:

Da die Anzahl der in Betracht kommenden Einrichtungen
beschrinkt, die Verwaltungst&dtigkeit 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 Arzneimittel-
gesetz besitzen, betrifft, kann mit den vorhandenen Ressourcen
sicher das Auslangen gefunden werden. Dies umso mehr, als bei
bereits bewilligten Plasmapheresestellen lediglich eine Uber-
prifung unter Durchfihrung eines Ortsaugenscheins vorzunehmen
ist. Die Genehmigung bewilligungspflichtiger wesentlicher
Anderungen wird nicht ins Gewicht fallen.

Aus der Tabelle ergibt sich, daB es auf Seiten des Bundes
lediglich kurzfristig zu einer Mehrbelastung des Personals,
vorwiegend im Jahr des Inkrafttretens diese Bundesgesetzes,
kommt. Dieser kurzfristige, geringfigige Mehraufwand ist durch
das vorhandene Personal zu bewdltigen.

Von der Berilicksichtigung von Verwaltungsgemeinkosten (Kosten
fir die Personal- und Materialverwaltung usw.) und des Raum-
bedarfs durch pauschale Zuschldge zu den Personalkosten konnte
abgesehen werden, da die Vollzugstédtigkeit dieses Bundes-
gesetzes mit den vorhandenen Personalressourcen bewdltigt
werden kann und somit keine zus&tzlichen Verwaltungsgemein-
kosten bzw. Kosten filir Raumbedarf anfallen. Es wurden lediglich
die neu entstehenden laufenden Sachausgaben/-kosten durch einen
12 % -igen Zuschlag zu den Personalkosten als neu entstehende
Kosten beriicksichtigt.

Einnahmenseitig sind nur geringe zus&tzliche Einnahmen aus
Stempel- und Rechtsgebilihren, Bundesverwaltungsabgaben, Ersatz
der Barauslagen und Kommissionsgebihren zu erwarten, deren
detaillierte Darstellung aufgrund des geringen Volumens dieser
Einnahmen aus verwaltungsdkonomischen Griinden nicht vorgenommen
wird.

Kostenaufstellung im Detail

A/l Tab. A/1
Nr. Bezeichnung der Leistungsprozesse Zurechnungs-
zeitraum
1. Erteilung einer Betriebsbewilligung gemaf 1999-2003
§ 14 BSG
2. Erteilung einer Bewilligung im Fall 1999-2003

wesentlicher Anderungen gem&f
§ 14 Abs. 3 BSG

3. Erteilung anderer oder zus&tzlicher 1999-2003
Auflagen gemdB § 16 BSG

4. Entzug einer Betriebsbewilligung gemé&fl 1999-2003
§ 20 BSG
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5. Vollzug der Ubergangsbestimmung des 1999
§ 23 BSG
6. Vollzug der Ubergangsbestimmung des 1999-2002
§ 24 BSG
A/2 [Tab. A/2
Nr. des Nr. des
Leistungs- |Arbeits- Arbeitsschritte
prozesses |schrittes
1. 1.1 Bearbeitung des Aktes, Priifung der
formellen Voraussetzungen, Informations-
vermittlung an Antragsteller
1.2 Priifung der Voraussetzungen fiir eine
Bewilligung und Besichtigung der
Betriebsanlage
1.3 Entscheidung ilber Ansuchen und
Aktenausfertigung
2. 2.1 Prifung des Antrages bzw. Einleitung
eines Betriebsbewilligungsverfahrens
2.2 Priifung der Voraussetzungen fir eine
Bewilligung, einschlieBlich einer
etwaigen Besichtigung der Betriebsanlage
2.3 Entscheidung iliber Antrag bzw.
Entscheidung im
Betriebsbewilligungsverfahren und
aktenmdBige Erledigung
3. 3.1 Einleitung eines Verfahrens zur Erteilung
neuer Auflagen
3.2 Entscheidung iliber die Erteilung neuer
Auflagen, einschlieBlich einer etwaigen
Besichtigung der Betriebsanlage
3.3 Entscheidung iliber die Erteilung
zus8tzlicher Auflagen und aktenm&Bige
Erledigung
4. 4.1 Einleitung eines Verfahrens zum Entzug
der Betriebsbewilligung
4.2 Prifung der Voraussetzungen fir den
Entzug der Betriebsbewilligung,
einschlieBlich einer etwaigen
Besichtigung der Betriebsanlage
4.3 Entscheidung im Entzugsverfahren und
aktenmdBige Erledigung
5. 5.1 Prifung des Antrages auf Erteilung einer
Betriebsbewilligung, Informationstdtigkeit
5.2 Priifung der Voraussetzungen fir eine
Bewilligung, einschlieBlich einer
Besichtigung der Betriebsanlage
5.3
5.3a Entscheidung im
Betriebsbewilligungsverfahren
5.3b aktenmé&Bige Erledigung
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5.4 Auftrag zur Beseitigung von Mif3st&nden und
Handeln bei Gefahr in Verzug
5.4a Vorbereitung, Informationsbeschaffung
5.4b Betriebsiiberprifung
5.4c Entscheidung im Verfahren
5.4d aktenméf3ige Erledigung
5.5 Untersagung des Betriebes einer
Blutspendeeinrichtung
5.5a Vorbereitung, Informationsbeschaffung
5.5b Betriebsilberprifung
5.5c Entscheidung im Verfahren
5.5d aktenmdBige Erledigung
6. 6.1 Entgegennahme der Anzeige des Betriebes
einer Plasmapheresestelle, Vorbereitung
6.2
6.2a Vornahme eines Ortsaugenscheins und
etwaige Vorschreibung von Auflagen oder
Bedingungen
6.2b aktenmédf3ige 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 aktenmé@Bige Erledigung
6.5
6.5a Anordnung zur unverzlglichen Beseitigung
von -MiBstédnden und Handeln bei Gefahr in
Verzug
6.5b aktenmé@Bige Erledigung
6.
6.6a Entzug der Betriebsbewilligung
6.6b aktenméBige Erledigung
A/3 |{Tab. A/3
Nr. |Arbeits- |Sektion Zeitbe- |VGr. {Wahr- Erwartungswert
schritte |VIII darf in schein- [in Min. je
(Org.- Min. lichkeit |Verwendungs-
einheit) in 4 gruppe
: Jahren
Al [A2 |A3 |A4
1. 1.1 Sektion 30 A2 0,1 3
VIII
1.2 840 Al 0,1 84
1.3 120 Al 0,1 12
30 Ad 0,1 3
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2. 2.1 Sektion 30 A2 0,1 3
VIII
2.2 840 Al 0,1 84
2.3 120 Al 0,1 12
30 A4 0,1 3
3. 3.1 Sektion 30 A2 0,1 3
VIII
3.2 840 Al 0,1 84
3.3 120 Al 0,1 12
30 A4 0,1 3
4. 4.1 Sektion 30 A2 0 0
VIII
4.2 840 Al 0 0
4.3 120 Al 0 0
30 Ad 0 0
Org.-= Organisations-, Min.= Minuten, Vgr.= Verwendungsgruppe
Allgemeine Anmerkungen zu den Leistungsprozessen 1. - 4.:

Fir diese Leistungsprozesse ergibt sich aufgrund des gleichen
Zeitaufwandes fir &8hnliche Vollzugstatigkeiten und der identen
prognostizierten Wahrscheinlicheit der entsprechenden Voll-
zugstdtigkeiten eine j&hrlich gleichbleibende Kostenbelastung.
Eine genaue Darstellung fir jedes einzelne Finanzjahr kann fir
die Folgekostenberechnung daher unterbleiben. Zur Ermittlung
der Gesamtkosten wurde das Jahresergebnis mit vier
multipliziert.

Fir Vorbereitungsarbeiten werden als zeitmdBiger Aufwand 30
Minuten fir eine A 2 -wertige Kraft angenommen. Fir die Priifung
einer Einrichtung wird ein durchschnittlicher Wert von 14
Stunden, durchschnittlich 10 Stunden fir die Hin- und Riickreise
(bundesweit) plus vier Stunden fiir die eigentliche Priifung der
Einrichtung angenommen. Die Fallung und Abfassung der
Verwaltungsverfahrensentscheidung wird mit zwei Stunden fiir
eine A 1 - wertige Kraft und mit 30 Minuten fiir die
Schreibarbeiten einer A 4 - wertigen Kraft angenommen.

Aufgrund der moéglichen bundesweiten Reisetdtigkeit filir die
Vollzugst&dtigkeiten einer A 1 - wertigen Kraft wurde ein Durch-
schnittssatz aus den Reisespesen filir Dienstreisen zu den
Landeshauptstddten gebildet, dieser beinhaltet die
entsprechenden Zugkosten (Bahnkontokarte 1. Klasse),
entsprechende Taggelder und N&chtigungsgebiihren (zur Ermittlung
dieser Spesen vgl. die angeschlossenen Tabellen A/5 und A/6,
ausgehend von der Gebilihrenstufe 3). Fur die Durchfihrung der
Leistungsprozesse 1. - 4. wurden durchschnittliche Reisespesen
in der H6he von 1.726.- veranschlagt. Aufgrund der
prognostizierten Wahrscheinlichkeit von 0,1 ergibt dies einen
Zuschlag zu den Personalkosten der tdtig werdenden A 1 -
wertigen Kraft von 172, 60.- pro LeistungsprozeS.
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Aufgrund der derzeit bestehenden bundesweit fl&chendeckenden
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Ausbaustufe an Blutspendeeinrichtungen und Plasmapheresestellen

sowie der gegebenen Marktsituation, der gegebenen Konkurrenz-
lage und der fir eine Neuerrichtung notwendigen hohen
Investitionskosten ist die Wahrscheinlichkeit flir eine Neu-
errichtung einer Blutspendeeinrichtung im Sinne dieses Bundes-

gesetzes im Berechnungszeitraum von vier Jahren als sehr gering

anzusetzen. Es wird daher ein Wahrscheinlichkeitswert von 0,1
fir den Fall des Eintritts dieser Mdglichkeit angenommen.

Zu LeistungsprozeB3 2.:

Dieser LeistungsprozeB tritt in der Regel nur bei l&nger
bestehenden bzw. vor ldngerer Zeit bewilligten
Blutspendeeinrichtungen auf. Im Berechnungszeitraum von vier
Jahren sind alle bestehenden Blutspendeeinrichtungen neu
bewilligt bzw. neu Uberprift worden (vgl. die §§ 14 und 23f
BSG), sodaB der Fall des Eintritts einer wesentlichen Anderung
der Blutspendeeinrichtung nicht zu erwarten ist. Demgem&fB war
die Wahrscheinlichkeit dieses Leistungsprozesses mit 0,1
anzunehmen,

Zu Leistungsprozef3 3.:

Die Wahrscheinlichkeit zur Erteilung neuer oder zusdtzlicher
Auflagen ist nach den zum LeistungsprozeB 2. dargestellten
Prédmissen zu beurteilen.

Zu Leistungsprozefl 4.:

Die Blutspendeeinrichtungen sind grdBtenteils bereits seit

Jahren in ihrem Bereich t&tig. Ein Verfahren zum Entzug einer
Betriebsbewilligung wird daher nicht durchzufihren sein.

A/3 {Tab. A/3
5. Anzahl an Einrichtungen
und Zeitaufwand fir
deren Bewilligung gemaB
§ 23 BSG pro
Verwendungsgruppe
Anzahl |Al A2 |A3[A4
5.1 Sektion 30 A2 17 510
VIII
5.2 120 Al 17 2040
5.3
5.3a 120 Al 17 510
5.3b 30 Ad 17 2040
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Wahr-

schein-

lichkeit

Al A2 A3 |A4

5.4
5.4a 30 A2 |0,05 1,5
5.4b 840 Al |0,05 42
5.4c 120 Al |0,05 6
5.44 30 A4 [0,05 1,5
5.5
5.5a 30 A2 |0 0
5.5b 840 Al |0 0
5.5cC 30 Ad |0 0
5.5d 120 Al |0 0

Anmerkungen zu LeistungsprozeB 5.:

GemdB der Ubergangsbestimmung des § 23 des Entwurfes sind
bereits tdtige Blutspendeeinrichtungen (17 Blutspende-
einrichtungen einschliefllich etwaiger mobiler Einrichtungen)
innerhalb des ersten Jahres nach Inkrafttreten dieses Bundes-
gesetzes zu bewilligen. Der Berechnungszeitraum fiir die Kosten
der hiedurch anfallenden Verwaltungshandlungen ist somit
gesetzlich mit einem Jahr fixiert.

Arzneimittelherstellende Betriebe sind gemdB § 67 AMG
"wenigstens einmal in drei Jahren" einer Uberpriifung zu unter-
ziehen. Aus Griinden der Sparsamkeit, Wirtschaftlichkeit und
ZweckmédBigkeit werden die im Betriebsbewilligungsverfahren
vorzunehmenden Augenscheinsverhandlungen mit den Uberpriifungen
nach dem AMG, die gleichfalls von der Sektion VIII des
Bundesministeriums fir Arbeit, Gesundheit und Soziales
durchzufihren sind, zusammenzulegen zu sein.

Somit wdren von insgesamt 30 in Betracht kommenden Blutspende-
einrichtungen (hinzukommen 13 Plasmapheresestellen) durch-
schnittlich 10 Einrichtungen pro Jahr ohnehin gem&B dem AMG
einer Uberpriifung zu unterziehen. Durch die Zusammenlegung der
Uberpriifungs- und Bewilligungsverfahren fallen keine
zus&dtzlichen Reisespesen, Taggelder, Nachtigungsgebiihren und
Zeitbedarf fir die An- und Rilickreise eines A 1 - wertigen
Bediensteten an, da diese in Erfillung 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 friiher als geplant einer Uberpriifung nach dem AMG
unterzogen werden. Diese Reisekosten entfallen allerdings dann
im darauffolgenden Jahr, sodaf3 sich keine relevante
tatséchliche Mehrbelastung des Bundeshaushaltes ergibt.

Lediglich der in Vollziehung des BSG notwendige spezifische
zusdtzliche Mehrzeitaufwand fir die damit besch&dftigten
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Bediensteten des Bundes war daher auf der Kostenseite zu
beriicksichtigen. Hiefilir ist ein durchschnittlicher zus&tzlicher
Aufwand fir die Vorbereitung durch eine A 2 - wertige Kraft in
der Dauer von 30 Minuten, fiir die Durchfihrung einer Augen-
scheinsverhandlung durch eine A 1 - wertige Kraft von zwei
Stunden sowie von weiteren zwei Stunden fir die Verwaltungs-
entscheidung und von 30 Minuten fiir die Schreibarbeiten durch
eine A 4 - wertige Kraft anzunehmen.

Diese Uberlegungen gelten auch fiir den gemafB § 24 BSG
(LeistungsprozeB3 6.) bei den Plasmapheresestellen durch-
zufihrenden Ortsaugenschein.

Die Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins von MiBstdnden, die
geeignet sind, das Leben oder die Gesundheit von Menschen zu
gefdhrden 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 gé&nzlich
unwahrscheinlich wird die Notwendigkeit der Untersagung des
Betriebes einer Blutspendeeinrichtung bewertet. Beim Arbeits-
schritt 5.4b sind dem Wahrscheinlichkeitswert entsprechende
durchschnittliche Reisespesen zu berilcksichtigen.

A/3 [Tab. A/3
6. Anzahl an Plasmapherese-

stellen und Zeitaufwand
fir die Vollzugs-
tatigkeiten gemdB § 23 BSG
pro Verwendungsgruppe
Anzahl |Al A2 A3 |A4

6.1 Sektion 30 A2 |13 390

VIII

6.2

6.2a 120 Al {13 1560

6.2b 30 A4 }13 390
Wahr- Al A2 |A3 |A4
schein-
lichkeit

6.3

6.3a 120 Al |0,1 12

6.3b 30 A2 0,1 3

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 A4 |0,05 _ 1,5

6.6

6.6a 840 Al |0 0

6.6b 30 A4 |0 0
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Zu LeistungsprozeB 6.:

Bundesweit ist bei 13 Plasmapheresestellen gemdB § 24 des
Entwurfes innerhalb von drei Jahren ein Ortsaugenschein
vorzunehmen. Die Durchfiihrung dieser Vollzugshandlungen wird
aus ZweckmaBigkeitserwdgungen und der gesetzlichen Frist im

§ 24 hauptsdchlich 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 fir die Kostenberechnung pro Jahr durch
zwel zu teilen.

Die Plasmapheresestellen unterliegen, wie zu LeistungsprozeB 5.
dargestellt, ebenfalls der Uberpriifung gemdB § 67 AMG. Durch
die Zusammenlegung dieser Vollzugshandlungen fallen daher. fir
die Arbeitsschritte 6.1 bis 6.4 nach diesem Bundesgesetz keine
Reisespesen an.

Demgem&df3 wurde nur der in Vollziehung des Entwurfes notwendige
spezifische zus&tzliche Mehrzeitaufwand berilicksichtigt. Hiefir
ist ein durchschnittlicher zusdtzlicher Aufwand fir die
Vorbereitung durch eine A 2 - wertige Kraft in der Dauer von 30
Minuten, fur die Betriebsbesichtigung durch eine A 1 - wertige
Kraft von zwei Stunden sowie von weiteren zwei Stunden fir die
Verwaltungsentscheidung und von 30 Minuten fiir die Schreib-
arbeiten durch eine A 4 - wertige Kraft anzunehmen.

Der Kosten fiir die Arbeitsschritte 6.1 und 6.2 stehen aufgrund
der bestehenden Anzahl an Plasmapheresestellen fest. Die Wahr-
scheinlichkeit des Anfalls der (zusammenhdngenden) Arbeits-
schritte 6.3 und 6.4 aus AnlaB des vorgenommenen Ortsaugen-
scheins wird mit 0,1 bewertet. Der Arbeitsschritt 6.5 ist
aufgrund der bisherigen regelmdBigen Kontrolle der Plasma-
pheresestellen mit einem sehr geringen Wahrscheinlichkeitswert
von 0,05 zu prognostizieren. Beim Arbeitsschritt 6.5a sind dem
Wahrscheinlichkeitswert entsprechende durchschnittliche
Reisespesen zu beriicksichtigen. Der Arbeitsschritt 6.6 wird
nicht anfallen.

A/4 | _|[Tab. A/4
Personalausgaben/ -Kosten
Personal- Jahreszeit- Durchschnittliche
ausgaben/ = bedarf/VGr. b Personalausgaben/

~kosten/p.a./ (in Minuten) -kosten/ VGr./
VGr. Minute
Jahr |VGr. |Jahreszeit- |Durchschnittl. Personalausgaben/
bedarf/ Personalausgaben/ -kosten pro
VGr. (in -kosten /VGr./Minute jJahr/VGr.
Minuten)
1999
Al 4482 8,5.- 38.097.-
A2 523,5 5,4.- 2.826,90.-
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A3 0 3,8.~- 0
A4 525 3,2.- 1.680.-
2000
Al 1.134 8,5.~ 9.639. -
A2 207 5,4.- 1.117,80.-
A3 0 3,8.- 0
A4 208,5 3,2.- 667,20.-
2001
Al 1.134 8,5.- 9.639.-
A2 207 5,4.- 1.117,80.-
A3 0 3,8.- 0
A4 208,5 3,2.- 667,20. -
2002
Al 288 8,5.- 2.448.-
A2 9 5,4.- 48, 60. -
A3 0 3,8.- 0
A4 9 3,2.- 28,80.-
p.a.= per anno, VGr.= Verwendungsgruppe
A/5 Reisespesen Tab. A/5
Arbeits- |Reisespesen, |VGr. |Wahr- anfallende
schritte |Durchschnitt scheinlichkeit |Reisespesen
1999
1.2 1.726.~ Al 0,1 172,60, -
2.2 1.726.- Al 0,1 172,60.-
3.2 1.726. - Al 0,1 172,60, -
4.2 1.726.~ Al 0 0
5.4b 1.726.- Al 0,05 86,30.-
5.5b 1.726. -~ Al 0 0 ‘
6.5a 1.726.~ Al 0,05 86,30. -
6.6a 1.726.~ Al 0 0
insgesamt 690,40. -
2000
1.2 1.726.- Al 0,1 172,60.-
2.2 1.726.- Al 0,1 172,60.-
3.2 1.726.- Al 0,1 172,60.-
4.2 1.726.-~ Al 0 0
6.5a 1.726.~ Al 0,05 86,30.-
6.6a 1.726.- Al 0 0
insgesamt 604,10. -~
2001
1.2 1.726.~ Al 0,1 172,60. -
2.2 1.726.- ‘Al 0,1 172,60.-
3.2 1.726.- Al 0,1 172,60, -
4.2 1.726. - Al 0 0
6.5a 1.726.- Al 0,05 86,30. -
6.6a 1.726.- Al 0 0
insgesamt 604,10.-
2002
1.2 1.726.- Al 0,1 172,60.-
2.2 1.726.- Al 0,1 172,60, -
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3.2 1.726.- Al 0,1 172,60. -
4.2 1.726.- Al 0 0
insgesamt 517,80.-
Tabelle

zur Berechnung der durchschnittlichen Reisespesen

A/6 Tab. A/6
Landes-~ Kilometer- |Spesen/km, |Tages- |N&acht- Summe
hauptstiddte |anzahl fir |1. Klasse, |gebiihr |igungs-

eine gebihr

Strecke
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. - -—-= 1.583,16.-
Klagenfurt (334 km 1,74 .- 480. - - 1.642,32.-
Graz 214 km 1,74 .~ 480. - - 1.224,72.-
Linz 190 km 1,74 .- 480. - -—— 1.141,20.-
St. Pdlten [60 km 1,74 .- 320.- - 528, 80. -
Wien 2 x 17.- -—- - 34. -
Eisenstadt |66 km 1,74 .- 320. - -—- 549, 68. -
Insgesamt: 15.534.-
Durch- 1.726. -
schnitt:

Die durchschnittlichen Reisespesen wurden somit mit 1.726.-

angenommen.
A/7 { [Tab. A/7
Personalbedart
Personalbedarf/ Jahreszeit- Jahresnormal-
VGr. = bedarf/VGr. : arbeitszeit
. in Min. (= 100.000
Min.)
Jahr |VGr. | Jahreszeitbedarf in |Jahresnormal- |Personalbedarf/
Min. arbeitszeit in |VGr.
Min.

1999

Al 4482 100.000 0,04482

A2 523,5 100.000 0,005235

A3 0 100.000 0

A4 525 100.000 0,00525
2000

Al 1.134 100.000 0,01134

A2 207 100.000 0,00207

A3 0] 100.000 o)

Ad 208,5 100.000 0,002085
2001

Al 1.134 100.000 0,01134

A2 207 100.000 0, 00207
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A3 0 100.000 0
A4 208,5 100.000 0, 002085
2002
Al (288 100.000 0,00288
A2 9 100.000 0, 00009
A3 0 100.000 0
A4 9 100.000 0, 00009
Gesamt-Personalbedarf: 0
A/8 | [Tab. A/8
Ausgaben/Kosten Raumbedarf
personalab- Personal- kalkulatorische
hadangige Raum- = bedarf x 14 x |Miete
ausgaben/-kosten
Standort Gesamt- Raumbedarf/ |kalk. Miete |personal-
personal- |Bed. unabhédngige
bedarf Raumausgaben/
-kosten
Bundesamts- |0 0 0 0
gebdude ‘
Zwischensumme 1: 0
Standort sonstiger Miete sonstige
Raumbedarf in m? Raumausgaben/
-kosten
Bundesamts- |0 0 0
gebdude
Zwischensumme 2:{0
| Gesamt: 0

Bed.= Bediensteter, kalk.= kalkulatorische

Einnahmenseite

Neben den ermittelten Folgeausgaben/-kosten sind einnahmen-
seitig nur geringe zusdtzliche Einnahmen zu erwarten, deren
detaillierte Darstellung aufgrund des geringen Volumens dieser
Einnahmen aus verwaltungsékonomischen Griinden nicht vorgenommen
wird. Demgemd&B wurde auch eine zus&tzliche Darstellung der
Nettoausgaben/-kosten nicht vorgenommen.

2.) Kosten der Lander

Allgemein ‘
zu den Vollzugskosten der Lander

Die Uberpriifungstidtigkeiten nach diesem Bundesgesetz sind den
Bezirksverwaltungsbehdrden in mittelbarer Bundesverwaltung
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iibertragen. Infolge des Umstandes, daB neben den schon bisher
zu Uberpriifenden Plasmapheresestellen nunmehr auch
Blutspendedienste und diesem Bundesgesetz unterliegende
Blutbanken uUberpriift werden missen, kommt es zu einer
Mehrbelastung bei der Uberprifungstadtigkeit fir die
Bezirksverwaltungsbehtrden, wovon allerdings nur jene betroffen
sind, in deren Bereich sich eine stationdre Blutspende-
einrichtung befindet oder eine mobile Einrichtung die Gewinnung
von Blut oder Blutbestandteilen aufnimmt. Fir die einzelne
Bezirksverwaltungsbehtrde entsteht, wie im folgenden dargelegt,
nur ein geringer zusdtzlicher Verwaltungsaufwand, der
keinesfalls zus&dtzliches Personal erfordern wird. Fir die
Kosten der Uberprifung von Plasmapheresestellen gemif

§ 18 BSG ergibt sich keine Anderung, da diese Kosten bereits
aufgrund der Vollziehung des § 11 des Plasmapheresegesetzes
anfallen und sich somit nur die gesetzliche Grundlage hierfir
dndert.

Kontrollierendes Organ der Bezirksverwaltungsbehdrden ist der
Amtsarzt, dessen Zeitaufwand im Bereich der Bundesladnder mit
Ausnahme von Wien fir die Vorbereitung, An- und Abreise,
Vornahme der Uberpriifung und aktenmidBige 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. Filir das
Ortsgebiet von Wien wird fir die Durchfiihrung einer Kontrolle,
aufgrund der kurzen Wegstrecken ein Zeitaufwand von zwei
Stunden als ausreichend angenommen.

Die Berechnung der Mehrbelastung erfolgt auf Basis der flr die
Durchfiihrung einer Kontrolle aufzuwendenden durchschnittlichen
Arbeitszeit einschlieflilich Vorbereitung, An- und Abfahrtszeit
und aktenmdBiger Erledigung, und der anfallenden Reisegebiihren
in Form von Kilometergeld, da Tagesgebilhren bei Dienstreisen
unter finf Stunden nicht anfallen.

Die T&tigkeit mobiler Blutspendeeinrichtungen sollte ausgehend
von der Anzahl an durchgefiihrten Ausfahrten durch Blutspende-
einrichtungen pro Bundesland (Stand 1996) lUberpriift werden,
wobei von einer zweimaligen Kontrolle pro Jahr und Bundesland
als Mindestkontrolltéatigkeit ausgegangen wird und pro Hundert
durchgefiihrter Ausfahrten eine zus&dtzliche Kontrolle
stattfinden sollte, um eine entsprechende Kontrollfrequenz zu
erreichen. Als HochstmaB3 wird jedoch eine zehnmalige Kontrolle
pro Jahr und Bundesland als ausreichend angesehen(vgl. hiezu
die folgende Tabelle).
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Tabelle zur
anfallenden Uberpriifungstdtigkeit

37 von 84

B/1 Tab. B/1

Stand: Anzahl Kontrolle |[Kontrolle Insgesamt

31.12.1996 an Aus- mobiler stationadrer |anfallende
fahrten Ein- Ein- Kontroll-

richtungen {richtungen |tdtigkeit

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. 1050 |10 2 12

Niederdsterreich |ca. 1500 |10 3 13

Wien ca. 2600 |10 4 14

Burgenland ca. 350 3 - 3

Osterreich- 49 17 66

Gesamt

Stationdre Blutspendeeinrichtungen, wie die Plasmapherese-
stellen, Blutbanken und Blutspendedienste, sollten einmal pro
Jahr zu Qualitédtssicherungszwecken ilberprift werden. Da diese
Einrichtungen in den gré&Beren Stddten eingerichtet sind, in
denen sich auch der Sitz einer Bezirksverwaltungsbehorde
befindet, wird aufgrund dieser r&umlichen Ndhe ein Zeitaufwand
von zwei Stunden, eine Stunde zur An- und Riickfahrt und
ebenfalls eine Stunde filir die Kontrolltdtigkeit angesetzt.

Die anfallenden Reisekosten fiir die Uberpriifung von mobilen
Einrichtungen werden in den Bundesldndern (mit Ausnahme von

Wien) durchschnittlich fiir eine Kilometerleistung von héchstens

50 km, je Anfahrtsweg und Riickweg, angenommen.

Im Bereich der Vollzugstétigkeit der Lé&nder kommt es
andererseits zu einer ressourcenmdBigen Entlastung, da
Bewilligungsverfahren fiir Plasmapheresestellen nunmehr durch
den Bundesminister filir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch-
gefiihrt werden und auch keine Bewilligungen zur verantwort-
lichen Leitung einer Plasmapheresestelle durch den Landes-
hauptmann mehr erteilt werden missen. Die Erteilung einer Be-
triebsbewilligung sowie die Entziehung derselben obliegt nach
diesem Entwurf (im gesamten Bereich der Blutspendeein-
richtungen) nunmehr dem Bund.
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Tabelle der Vollzugskosten der Lander

Ldnder Al A2 A3 A4
insgesamt
Kosten/Min. 9,4.-/Min. 5,9.-/Min. 4,1.-/Min. (3,5.-/Min.

anfallende anfallende |anfallende janfallende

Min. /VGr. Min. /VGr. Min. /VGr. Min. /VGr.
1999

10.410 1.995 0 1.995
Kosten: 97.854. - 11.770,50.- 1|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.-
fiuir 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 j&hrliche Gesamtkosten filir alle Bundes-
ladnder zusammen von unter 155.000.-.

Anmerkungen zur Gesamtkostendarstellung:

Bei den Personalkosten wurde die hdhere Verdienstmtglichkeit
von Landesbediensteten durch einen Zuschlag von 10 $ zum
Bundesbedienstetenschema beriicksichtigt.

Dazu kommen Reisekosten zur Uberpriifung von bundesweit 39
Ausfahrten mobiler Blutspendeeinrichtungen und von 10 weiteren
Kontrollen im Raum Wien in einer Gesamththe von 19.695.-
6S/Jahr (siehe ndher die Tabelle B/6).

Von der Beriicksichtigung von Verwaltungsgemeinkosten (Kosten
fir die Personal- und Materialverwaltung usw.) und des Raum-
bedarfs durch pauschale Zuschldge zu den Personalkosten konnte
abgesehen werden, da die Vollzugstédtigkeit dieses Bundes-
gesetzes mit den vorhandenen Personalressourcen bewdltigt
werden kann und somit keine zusédtzlichen Verwaltungs-
gemeinkosten bzw. Kosten fir Raumbedarf anfallen. Es wurden
lediglich die neu entstehenden laufenden Sachausgaben/-kosten
mit einem 12 % -igen Zuschlag zu den Personalkosten als neu
entstehende Kosten bericksichtigt.

Einnahmenseitig sind nur geringe zusdtzliche Einnahmen 2zu
erwarten, sodaf auf deren Darstellung aus Griinden der
ZweckmdBigkeit verzichtet wird.

Durch den Wegfall von Vollzugstatigkeiten nach dem

Plasmapheresegesetz kommt es auch zu Einsparungseffekten in
H6he von 59.494,80.- flr alle Li&nder zusammen pro Jahr.
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Tabelle zur Ersparnis der Lé&nder

Lander Al A2 A3 A4
insgesamt
Kosten/Min. 9,4.-/Min. 5,9.-/Min. |(4,1.-/Min. |3,5.-/Min.
anfallende anfallende |anfallende |anfallende
Min. /VGr. Min. /VGr. Min. /VGr. 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. -
fir 2002 631,68. - 39,64.- 0 58.823,52. -~

VGr.= Verwendungsgruppe, Min.= Minuten

Darstellung des Nettoergebnisses
der Landerkosten

Daraus ergeben sich insgesamt Nettokosten in Hohe von 90.800. -
fir alle L&nder pro Jahr.

Kostenaufstellung der La&nder im Detail

B/2 Tab. B/2
Nr. Bezeichnung der Leistungsprozesse
1. Kontrolle der Blutspendeeinrichtungen
gemal § 18 BSG
2. Fihrung von Strafverfahren und

Verstdndigung des Bundesministers fir
Arbeit, Gesundheit und Soziales gemaB § 19

Abs. 1 BSG

3. Auftrag zur Beseitigung von MiBstadnden
gemdB § 19 Abs. 2 BSG

4. Einschreiten bei Auftreten einer
unmittelbar drohenden Gefahr gemdaf3 § 19
Abs. 3 BSG

5. Einschreiten bei Betrieb einer

Blutspendeeinrichtung ohne Bewilligung
gemdB § 19 Abs. 4 BSG

6. Widerruf von nach § 19 Abs. 2 und 3
verhdngten MaBnahmen gemdf § 19 Abs. 6 BSG
7. Ubersendung der Akten gemidB § 28 BSG
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B/3 |Tab. B/3
Nr. des Nr. des
Leistungs- {Arbeits- Arbeitsschritte
prozesses ‘|schritts
1. 1.1 Vorbereitung der Kontrolle
1.2 Betriebsiberpriifung fiir mobile
Einrichtungen
1.3 Betriebsiiberpriifung fiir stationdre
Einrichtungen
1.4 aktenmdfBige Erledigung
2. 2.1 Einleitung eines Strafverfahrens und
Verstdndigung des Bundesministers fir
Arbeit, Gesundheit und Soziales
2.2 Durchfihrung eines Ortsaugenscheins,
Beweiserhebung, Entscheidung
2.3 aktenm&fBige Erledigung
3. 3.1 Einleitungsvorgénge
3.2 Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins,
Beweiserhebung, Entscheidung
3.3 aktenmédBige Erledigung und Versté&ndigung
des Bundesministers fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales
4. 4.1 Einleitungsvorgénge
4.2 Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins,
Beweiserhebung, Entscheidung
4.3 aktenmdBige Erledigung
5. 5.1 Einleitungsvorginge
5.2 Durchfiihrung eines Ortsaugenscheins,
Beweiserhebung, Entscheidung
5.3 aktenmdfBige Erledigung
6. 6.1 Entgegennahme und Prifung des Antrags
6.2 Durchfithrung eines Ortsaugenscheins,
Beweiserhebung, Entscheidung
6.3 aktenmédBige Erledigung
7. 7.1 Ubersendung der Akten
B/4 | Tab. B/4
Nr. |Arbeits- |[Org.- |Zeit- VGr. [An. |Erwartungswert in Min.
schritte |ein- bedarf je Verwendungsgruppe
heit in
Min.
Al [a2 [A3 |A4
Insgesamt
1 1.1 30 A2 66 1.980
1.2 180 Al 39 [7.020
1.2 fir 120 Al 10 |1.200
Wien
1.3 120 Al 17 |2.040
1.4 30 A4 66 1.980
(Org.-= Organisations-, VGr.= Verwendungsgruppe, An.= Anzahl an
Vollzugshandlungen)
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Anmerkungen zum Leistungsprozef3 1.:

Pro Uberpriifung von Ausfahrten mobiler Einrichtungen wurde ein
Aufwand von 30 Minuten fir eine A 2 - Kraft zur Vorbereitung
und von 30 Minuten zur anschlieBenden aktenmdBigen Erledigung
fir eine Schreibkraft, A 4 - wertig, veranschlagt. Fiir die
Durchfithrung der Uberpriifung durch den Amtsarzt wurde ein
durchschnittlicher Zeitaufwand von zwei Stunden fir die Hin-
und Riickreise, sowie von einer Stunde filir die eigentliche
Kontrolle angenommen, fir 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 fir 49 Ausfahrten, davon 10 im Raum Wien, von
mobilen Blutspendeeinrichtungen und fur 17 stationére
Einrichtungen (siehe Tabelle B/l). Die Uberpriifungen von
Plasmapheresestellen bleiben wie oben bereits erladutert
unberiicksichtigt.

B/4 Tab. B/4

W. Al |A2 |A3 |Aad
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
6.2 300 |Al 0,1 30
6.3 30 Ad 0,1 3
7. 7.1 30 A2 0 0

(W.= Wahrscheinlichkeit einer Vollzugshandlung)
Anmerkungen zu den Leistungsprozessen 2. bis 7.:

Der aufzuwendende Zeitaufwand von finf Stunden fir die
Arbeitsschritte 2. bis 6. ergibt sich aus zwei Stunden fir die
An- und Rickreise, einer Stunde fiir die Uberpriifung vor Ort und
zwei Stunden zur F&llung der Verwaltungsentscheidung. Je 30
Minuten wurden fiir die Vorbereitungstédtigkeiten durch eine A

2 - wertige Kraft sowie 30 Minuten fiir die anfallenden
Schreibarbeiten einer A 4 - wertigen Kraft angesetzt. Fir die
Ubersendung der Akten gemdB § 28 BSG wurden 30 Minuten fiir eine
A 2 - wertige Kraft veranschlagt.

Die Wahrscheinlichkeit der Einleitung eines Strafverfahrens

(LeistungsprozeB3 2.) ist aufgrund der angedrohten hohen
Verwaltungsstrafen fiir VerstiBe und der gegebenen Moglichkeit
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des Entzugs der Betriebsbewilligung (vgl. § 20 BSG) als gering
anzunehmen, ebenso ist die Notwendigkeit eines Auftrages zur
Beseitigung von MiBst&nden und des Einschreitens bei Auftreten
einer unmittelbar drohenden Gefahr (Leistungsprozef3 3. und 4.)
und deren Widerruf (LeistungsprozeB 6.) einzuschdtzen. Auch ein
Einschreiten beim Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ohne
Bewilligung (LeistungsprozeB8 5.) ist unwahrscheinlich.

Darstellung
der Verteilung der Vollzugshandlungen
auf die einzelnen Bundeslé&ander

B/4a | {Tab. B/4a

Vorarlberg

Uberpriifungstétigkeit: fiir die Uberprifung von 2 Ausfahrten von
mobilen Einrichtungen und einer stationdren Einrichtung

Anzahl [Al A2 A3 A4
1.A 1.1 30 A2 3 90
1.2 180 Al 2 360
1.3 120 Al 1 120
1.4 30 Ad 3 90

T irol

Uberprifungstédtigkeit: fir die Uberpriifung von 2 Ausfahrten von
mobilen Einrichtungen und von 2 station8ren Einrichtungen

1.B 1.1 30 A2 4 120
1.2 180 Al 2 360
1.3 120 Al 2 240
1.4 30 Ad 4 120
Salzburg

Uberprifungstatigkeit: fiir die Uberpriifung von 2 Ausfahrten von
mobilen Einrichtungen und von 2 stationdren Einrichtungen

1.C 1.1 30 A2 4 120
1.2 180 Al 2 360
1.3 120 Al 2 240
1.4 30 A4 4 120

Steiermark

Uberpriifungstdtigkeit: fiir die Uberpriifung von 6 Ausfahrten von
mobilen Einrichtungen und von 2 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 Ad 8 240

Kadarnten

Uberpriifungstéatigkeit: fir die Uberpriifung von 4 Ausfahrten von
mobilen Einrichtungen und von 1 stationdrer Einrichtung

1.E 1.1 30 A2 S 150
1.2 180 Al 4 720
1.3 120 Al 1 120
1.4 30 A4 5 150
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Ober s terreich

Uberpriifungstédtigkeit: fiir die Uberpriifung von 10 Ausfahrten
von mobilen Einrichtungen und von 2 stationdren Einrichtungen

1.F 1.1 30 A2 12 360
1.2 180 Al 10 1800
1.3 120 Al 2 240
1.4 30 A4 12 360

Niederdsterredich

Uberprifungstdtigkeit: fir die Uberprifung von 10 Ausfahrten
von mobilen Einrichtungen und von 3 stationdren Einrichtungen

1.G 1.1 30 A2 13 390
1.2 180 Al 10 1800
1.3 120 Al 3 360
1.4 30 Ad 13 390
Wien

Uberprifungstétigkeit: fir die Uberpriifung von 10 Ausfahrten
von mobilen Einrichtungen und von 4 station&dren Einrichtungen

l1.H 1.1 30 A2 14 420
1.2 120 Al 10 1200
1.3 120 Al 4 480
1.4 30 A4 14 420

Burgenland

Uberpriifungstédtigkeit: fur

mobilen Einrichtungen

die Uberprifung von 3 Ausfahrten von

1.1 1.1 30 A2 3 90
1.2 180 Al 3 540
1.3 120 Al 0 0
1.4 30 A4 3 S0

Anmerkungen zur Tabelle B/4a:

Entsprechend dem oben dargestellten Zeitbedarf fir
Uberpriifungen ergeben sich bundesweit Kontrolltdtigkeiten pro

Jahr fir 49 Ausfahrten mobiler Einrichtungen und zur Kontrolle
von 17 stationdren Einrichtungen pro Jahr.

Hinblick auf den erreichten Versorgungsgrad mit keiner

Neue Einrichtungen
werden - wie zur Kostenbelastung des Bundes dargestellt - im
Berechnungszeitraum nicht neu bewilligt werden. Auch ist im

Steigerung der Ausfahrten mobiler Einrichtungen zu rechnen,

soda3 dariiber hinausgehende Belastungen nicht zu erwarten sind.
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B/5 [Tab. B/5
Personalausgaben/-kosten
Personal- Jahreszeit- Durchschnittliche
ausgaben/ = bedarf/VGr. X Personalausgaben/
-kosten/p.a./ (in Minuten) -kosten/ VGr./
VGr. Minute
Jahr |VGr. |Jahreszeit- Durchschnittl. Personalausgaben/
bedarf/ Personalausgaben/ |-kosten pro
VGr. (in -kosten /VGr./ Jahr/VGr.
Minuten) Minute
1999
Al 10.410 9,4.- 97.854.~
A2 1.995 5,9.- 11.770,50.-
A3 0 4,1.- 0
A4 1.995 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
Arbeits-~ |[Distanz VGr. |Wahr- anfallende
schritte scheinlichkeit [Reisespesen
(4,90.-/km)
1999
1.2 100 km Al 39 19.110. -
1.2 fir 2 x 17.- Al 10 340. -
Wien
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:

der Basis von durch-
die An- und Rickfahrt zu je

Berechnet wurden diese Kosten auf
schnittlich gefahrenen 100 km fir
4,90.- Schilling pro km, nach der Reisegebiihrenvorschrift 1955,
BGBl1.Nr. 133, Stand 1997. Im Raum Wien fallen beim Arbeits-
schritt 1.2 nur die Kosten fiir zwei Fahrscheine der Wiener
Verkehrsbetriebe an. Bei den Arbeitsschritten 2.2 bis 6.2 wurde
der Raum Wien nicht bertiicksichtigt.
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B/7 [ [Tab. B/7
Personalbedar £
Personalbedarf/ Jahreszeit- Jahresnormal-
VGr. = bedarf/VGr. : arbeitszeit
in Min. (= 100.000
Min.)
Jahr [VGr. | Jahreszeitbedarf in |Jahresnormal- |Personalbedarf/
Min. arbeitszeit in |VGr.
Min.
1999
Al 10.410 100.000 0,1041
A2 1.995 100.000 0,01995
A3 0 100.000 0
A4 1.995 100.000 0,01995
2000 |ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 |0
2001 [ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 |O
2002 |ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999 |0
| Gesamt-Personalbedarf 0
B/8 l | Tab. B/8
Ausgaben/Kosten Raumbedarf
personalab- Personal- kalkulatorische
h&ngige Raum- = bedarf x 14 x |Miete
ausgaben/-kosten
Standort Gesamt- Raumbedarf/ (kalk. Miete |personal-
personal- |Bed. unabhédngige
bedarf Raumausgaben/
-kosten
0 0 0 0
Zwischensumme 1: 0
Standort sonstiger Miete sonstige
Raumbedarf in m? Raumausgaben/
-kosten
0 0 0
Zwischensumme 2:]0
| 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 gemdf
§ 1 Abs. 3 des Plasmapheresegesetzes
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2. Erteilung einer Betriebsbewilligung fur
eine Plasmapheresestelle gemd&B § 3 Abs. 1
des Plasmapheresegesetzes
3. Zuriicknahme der Betriebsbewilligung gemé&s
§ 12 des Plasmapheresegesetzes
4. Zuriicknahme der Bewilligung zur Leitung
einer Plasmapheresestelle gemdB § 13 des
Plasmapheresegesetzes
5. Fihrung der Spenderevidenz durch den
Landeshauptmann gemdB § 41 der
Plasmaphereseverordnung
C/2 |Tab. C/2
Nr. des Nr. des
Leistungs- |Arbeits- Arbeitsschritte
prozesses |schritts
1. 1.1 Priifung der formellen Voraussetzungen,
Informationserteilung
1.2 Prifung der materiellen Voraussetzungen
und Entscheidung ilber den Antrag
1.3 aktenmdBige Erledigung
2. 2.1 Prifung der formellen Voraussetzungen,
Informationserteilung
2.2 Prifung der materiellen Voraussetzungen
und Entscheidung iiber den Antrag
2.3 aktenmdBige Erledigung
3. 3.1 Einleitung eines Entziehungsverfahrens
3.2 Beweiserhebung, Ortsaugenschein,
Entscheidung
3.3 aktenmdBige Erledigung
4. 4.1 Einleitung eines Entziehungsverfahrens zur
Leitung einer Plasmapheresestelle
4.2 Beweiserhebung und Entscheidung
4.3 aktenmdBige Erledigung
5. 5.1 Entgegennahme der Spenderdaten und
Dokumentation
C/3 |Tab. C/3
Nr. |Arbeits- |Org.-|Zeit- VGr. |W. Erwartungswert in Min.
schritte |ein- [bedarf je Verwendungsgruppe
heit |in
Min.
Al A2 A3 jA4
1. 1.1 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 10,1 3
3. |3.1 30 A2 0 0
3.2 360 Al 0 0
3.3 30 A4 0 0
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4, 4.1 30 A2 0 0
4.2 120 Al 0 0
4.3 30 A4 0 0
An.
5. 5.1 3 Ad 5.000 15.000

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

Anmerkungen zu den Leistungsprozessen 1. - 5.:

Der aufzuwendende Zeitaufwand fir die Erteilung einer
Bewilligung zur Leitung einer Plasmapheresestelle ist mit zwei
Stunden anzunehmen, fir die Bewilligung einer
Plasmapheresestelle wurde fiir An- und Rickfahrt sowie
Besichtigung und Entscheidung ein Zeitaufwand von acht Stunden
berilicksichtigt. Je 30 Minuten wurden flir Vorbereitungs-
tédtigkeiten durch eine A 2 - wertige Kraft sowie 30 Minuten fir
die anfallenden Schreibarbeiten einer A 4 - wertigen Kraft
beriicksichtigt.

Die Wahrscheinlichkeit der Durchfiihrung von Bewilligungs-
verfahren zur Erteilung einer Bewilligung zur &drztlichen
Leitung einer Plasmapheresestelle bzw. zur Erteilung

einer Betriebsbewilligung flir eine Plasmapheresestelle ist mit
einem Wert von 0,1 also als sehr gering einzustufen. Die Wahr-
scheinlichkeit des Anfalls der Leistungsprozesse 3. und 4. im
Beobachtungszeitraum ist mit O anzunehmen. Die Anzahl an in
Evidenz zu nehmenden Erstspendern ist naturgemadB Schwankungen
unterworfen, sodaB pro Jahr nach Angaben der Industrie mit
einer geschdtzten GrodBe zwischen 5.000 - 8.000 neuen Spendern
zu rechnen ist. Der Berechnung des Leistungsprozesses 5. wurde
der untere Wert zugrundegelegt.

C/4 [ [Tab. C/4
Personalausgaben/-kosten
Personal- Jahreszeit- Durchschnittliche
ausgaben/ = bedarf/vGr. X Personalausgaben/
-kosten/p.a./ (in Minuten) -kosten/ VGr./

VGr. Minute
Jahr {VGr. |Jahreszeit- |Durchschnittl. Personalausgaben/
bedarf/ Personalausgaben/ -kosten pro
VGr. (in -kosten /VGr./ Jahr/VGr.
Minuten) Minute
1999
Al 60 9,4.- 564. -
A2 6 5,9.- 35,40.-
A3 0 4,1.- 0
Ad 15.006 3,5.- 52.521.~
insgesamt 53.120,40. -
2000 [ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999
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2001 |ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999

2002 |ident mit der Aufstellung zum Jahr 1999

p.a.= per anno

C/5 | |Tab. C/5
Personalbedarf f
Personalbedarf/ Jahreszeit- Jahresnormal-
VGr. = bedarf/VGr. : arbeitszeit
in Min. (= 100.000
Min. )
Jahr |VGr. |Jahreszeit- Jahresnormal- Personalbedarf/
bedarf in Min. arbeitszeit in Min. |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
C/6 | | | [Tab. C/6
Ausgaben/Kosten Raumbedarf

personalab- Personal- kalkulatorische
hangige Raum- = bedarf x 14 x [Miete
ausgaben/-kosten

Standort Gesamt- Raumbedarf/ |kalk. Miete |personal-
personal- |Bed. unabhdngige
bedarf Raumausgaben/

-kosten
0 0 0 0
Zwischensumme 1: 0
Standort sonstiger Miete sonstige
Raumbedarf in m? Raumausgaben/
-kosten
0 0 0
Zwischensumme 2:|0
| Gesamt: 0

Bed.= Bediensteter, kalk.= kalkulatorische

3.) Sonstiger Mehraufwand/Sachaufwand:
Gerdte zur Probenentnahme in den Blutspendeeinrichtungen und

Transportbehédlter sind bereits vorhanden. Laboreinrichtungen
befinden sich bereits in ausreichendem AusmafB beispielsweise in
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den Bundesstaatlichen bakteriologisch-serologischen
Untersuchungsanstalten bzw. im Bundesstaatlichen
Serumprifungsinstitut (in Zukunft "Bundesinstitut fir
Arzneimittel").

Kosten: keine

4.) Auswirkungen auf das Produkt:

Flir bereits bestehende Blutspendeeinrichtungen wird sich im
Personal- und Sachaufwand keine Kostensteigerung ergeben, da
bereits bisher der Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik berilicksichtigt werden muBte. Durch dieses Bundesgesetz
bedingte Anpassungen werden daher keine oder nur geringe Kosten
verursachen, wodurch sich somit keine Auswirkungen auf die
Produktions- bzw. die Produktkosten ergeben.
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III. Besonderer Teil

Zu § 1:

Diese Bestimmung umschreibt den Regelungszweck und -umfang dieses
Bundesgesetzes. Die Sicherheit am Beginn der Bluttransfusionskette
soll gewdhrleistet 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
Empféangerschutz 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 Prozef der Abnahme von Vollblut oder der Auftrennung von
Blut in seine Bestandteile unmittelbar am Spender zu beachtenden
Verfahrensschritte, insbesondere Spenderauswahl, -untersuchung und
-beurteilung, Spenderschutz und Qualitdtssicherung.

Sobald das entnommene Blut oder die Blutbestandteile in ein
Sammelbehdltnis fliefen (Blutbeutel usw.) oder sich beim
Gewinnungsvorgang mit einer gerinnungshemmenden L&sung
(Antikoagulans) vermischen, erfolgt die Herstellung eines
Arzneimittels. Voraussetzung hiefiir ist, daB 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 Verordnungen -
anzuwenden, um die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen Blutes
und der Blutbestandteile fiir den Empfénger zu gewdhrleisten.

Hamapheresen, wie insbesondere die Leukozytapherese, die Gewinnung
von spezifischen Immunglobulinen und von Stammzellen, die aufgrund
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 § 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 Mapnahmen, die fiir eine Person im
Rahmen ihrer &rztlichen Behandlung vorgenommen werden. Bei
therapeutischen MaBnahmen unter Einsatz von patienteneigenem Blut
oder Blutbestandteilen (z.B. therapeutische Plasmapherese, Dialyse,
Plasmaaustausch) liegt daher kein Anwendungsfall dieses Gesetzes
vor. Ebenso ist die Eigenblutvorsorge im Rahmen einer allfadlligen
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Operationsvorbereitung vom Anwendungsbereich dieses Gesetzes nicht
erfaBt. Vgl. hiezu die Erl&uterungen zu § 4.

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

Ein MipBbrauch dieser Bestimmungen in der Absicht der Umgehung der
Qualitéats-, Schutz- und Sicherheitsanforderungen. dieses
Bundesgesetzes soll durch die Abs. 2 und 4 verhindert werden.
Geeignete MaBnahmen im Sinne des Abs. 2 und 4 sind z.B.
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 Priifung widersprechende
Verwendung des entnommenen Blutes oder der entnommenen
Blutbestandteile zur Anwendung an anderen Personen verhindert.

Die Zweckbestimmungen gem&f 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 gemdf dem § 22 Abs. 1 Z 1
unter Strafdrohung.

Zu den 8§ 3 bis b5:

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

Zu § 3 Abs. 1 und 2:

Mit der Formulierung "aus einem Blutgefdf entnommene
Korperfliissigkeit" wird klargestellt, daf die nicht durch die
Entnahme von Korperfliissigkeit aus einem Blutgef&p erfolgende
Gewinnung von Arzneimitteln (vgl. auch die Erl&uterungen zu § 1),
wie z.B. von Stammzellen aus dem Knochenmark, nicht unter dieses
Bundesgesetz f&llt.

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 korpuskuldren Blutbestandteilen
auch nur Anteile dieser beiden definierten Blutbestandteile zu
verstehen.
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Zu § 3 Abs. 3 bis 5:

Zum Begriff "Gewinnung" siehe auch die Erl&uterungen 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 naturgemdpf 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 z.B. die Auftrennung einer Vollblutspende in
seine Bestandteile, f&llt unter andere gesetzliche Bestimmungen, wie
das AMG.

Zu § 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
Auftrennung im "geschlossenen System" mittels eines Zellseparators
und mit unmittelbarer Reinfundierung der nicht bendtigten
Blutbestandteile an den Spender.

Zu § 4:

Der Spenderbegriff wurde als Legaldefinition mdglichst umfassend
gewdhlt, um den Spenderschutzgedanken bereits im frihestm&glichem
Stadium wirksam werden zu lassen. Somit wird z.B. bereits durch das
Betreten einer Blutspendeeinrichtung in der Absicht, Blut zu
spenden, die Spendereigenschaft begriindet. Diese endet erst mit dem
Abschluf aller mit der Gewinnung verbundenen Vorgédnge (vgl. weiters
hiezu § 13 und die dazugehotrigen Erl&uterungen). Fir statistische
Zwecke ist dieser Spenderbegriff nicht verwendbar.

Die Formulierung "an anderen Personen" stellt klar, daB der Bereich
der Eigenblutspende und Eigenblutvorsorge nicht unter den
Anwendungsbereich dieses Gesetzes fallen soll.

Zu § 5:

Der Begriff der Blutspendeeinrichtung ist moéglichst weit gefaft und
erfapt alle stationdren oder mobilen Einheiten und Anlagen (z.B. in
Fahrzeugen, Zelten, Containern), sofern sie mit der Gewinnung von
Blut oder Blutbestandteilen im Sinne dieses Bundesgesetzes, wenn
auch nur im
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organisatorischen Sinne, wie mit der Fiihrung der Dokumentation, der
Planung oder der Biliroorganisation usw., beschd&ftigt sind. Der
Begriff der "Organisationseinheit" ist auch auf aus mehreren
Personen bestehende Blutspendeteams anwendbar, da eine
organisatorische Mindestausstattung, wie z.B. Abnahmebesteck,
Kihlgerdte usw., jedenfalls gegeben sein mup.

Somit unterliegen auch Blutspendeeinrichtungen, die in der
Organisationsform eines selbst&ndigen Ambulatoriums betrieben werden
oder Teil einer bettenfiihrenden Krankenanstalt sind, entsprechend
dem im &sterreichischen Verwaltungsrecht geltenden Kumulations-
prinzip auch diesem Bundesgesetz und bediirfen daher auch einer
entsprechenden Betriebsbewilligung gemdp § 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 Osterreichischen
Sanit&dtsverwaltung verdffentlichten Richtlinien in der
Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin, Heft 3/1996, geregelt.

Zu § 6:

Dem Spenderschutzgedanken Rechnung tragend, ist eine ausreichende
personelle, r&umliche, betriebliche und technische Ausstattung sowie
eine bestm&gliche Notversorgung im AnlaBfall, durch entsprechende
Ausbildung und einer entsprechenden Ausrilistung des in der
Blutspendeeinrichtung tédtigen Personals, bereits im Vorfeld einer
etwaig notwendigen notdrztlichen Versorgung, sicherzustellen. Damit
wird ein wesentlicher Beitrag zum Spenderschutz sowohl im Betrieb
von stationdren als auch im Betrieb von mobilen Blutspendeein-
richtungen geleistet. Vgl. allgemein auch die Erl&duterungen zu § 10.

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.

Zu § 7:

Fir jede diesem Bundesgesetz unterliegende stationdre
Blutspendeeinrichtung ist ein &rztlicher Leiter und bei dessen
Verhinderung ein Stellvertreter zu bestellen. Die erforderlichen
Kenntnisse und Fertigkeiten werden jedenfalls bei einem Facharzt fir
Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin gegeben sein, doch
schlieft es der vorgeschlagene Gesetzestext nicht aus, daf bei
entsprechender Fortbildung auch andere Arzte die gebotene
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‘Qualifikation aufweisen kénnen, wobei allerdings die sich aus § 13
Abs. 2 des Arztegesetzes 1984, BGBl.Nr. 373, ergebenden Grenzen zu
beachten sind.

Der Betrieb einer Blutspendeeinrichtung im Sinne des § 5 darf nur in
Anwesenheit eines zur selbst&ndigen Berufsausiibung in Osterreich
berechtigten Arztes (vgl. Abs. 6) erfolgen. '

Die Tatigkeit von Turnusérzten in Blutspendeeinrichtungen richtet
sich nach dem Arztegesetz 1984, danach bestimmt sich die Intensit&t
der geforderten Anleitung und Aufsicht nach den vom Turnusarzt
bereits erworbenen Kenntnissen und Fertigkeiten. Inwieweit die in
einer Blutspendeeinrichtung t&tigen Arzte zur Ausfiihrung von
drztlichen Tatigkeiten nach diesem Bundesgesetz Angehtrige von
Gesundheitsberufen zu diesen T&tigkeiten ermdchtigen diirfen, ergibt
sich aus § 22 Abs. 3 des Arztegesetzes 1984 idF

BGB1. I. Nr. 108/1997 und den jeweiligen Berufsgesetzen der in
Betracht kommenden Berufsgruppen, wie dem Bundesgesetz iber
Gesundheits- und Krankenpflegeberufe (Gesundheits- und
Krankenpflegegesetz - GuKG), BGB1l. I. Nr. 108/1997, und dem
Bundesgesetz liber die Regelung der gehobenen-medizinischen Dienste
(MTD-Gesetz), BGBl.Nr. 460/1992.

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

Zu § 8:

Diese Bestimmung entspricht den Zielsetzungen der durch den Beitritt
zur EU umzusetzenden Richtlinie des Rates der Europdischen
Gemeinschaften, 89/381/EWG, und der Verwirklichung eines umfassenden
Spenderschutzes. Der Richtlinie entsprechend sind die erforderlichen
MaBnahmen zu treffen, um der Ubertragung ansteckender Krankheiten
vorzubeugen. Diese Mafnahmen 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 fiir die Auswahl
und Untersuchung von Spendern von Blut und Blutplasma”". Weiters sind
von den Mitgliedstaaten sachdienliche MapBnahmen zur Fdrderung der
Selbstversorgung der Gemeinschaft mit menschlichem Blut und
Blutplasma zu treffen, und die freiwillige, unentgeltliche Blut- und
Blutplasmaspende zu fdérdern.
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Durch das Kriterium der Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit wird
die Qualitdt des gespendeten Blutes und der Blutbestandteile
entscheidend mitbeeinfluft.

Zu § 8 Abs. 1 und 2:

Blut oder Blutbestandteile dirfen einem Spender nur mit seiner
vorherigen schriftlichen Zustimmung entnommen werden, wobei dessen
eigenhdndige Unterschrift auf einem Formular bzw. Vordruck
ausreichend ist. Eine Spende ist freiwillig, wenn sie aufgrund
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 iUber eventuell auftretende gesundheitliche Risken zu
erfolgen. Die Durchfihrung der Aufkl&rung ist gem&B § 11 Abs. 3 Z 2
zu dokumentieren.

Zu § 8 Abs. 3:

Die Moglichkeit zur Vornahme eines freiwilligen Selbstausschlusses
ist dem Spender jederzeit zu gewdhrleisten. Gemdp § 11 Abs. 3 Z 7
ist die Entscheidung eines Spenders zu einem freiwilligen
Selbstausschluf zu dokumentieren. Diese Gewissensentscheidung des
Spenders sollte unbeeinfluft erfolgen konnen (vgl. hiezu auch

Abs. 5 und 6).

Zu § 8 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 schiitzen, ihre gesundheitliche Ausbeutung
zu vermeiden, das Infektionsrisiko fiir die Empf&nger auf ein
Minimum zu senken, die Rekrutierung von Spendern aus allen sozialen
Bevdlkerungsschichten unabhéngig vom wirtschaftlichen Status sowie
die Unabhé&ngigkeit von Importen zu gewdhrleisten, um damit die
Stabilit&dt der Versorgung und der Produktionskosten zu fdrdern.

Die freiwillige und unentgeltliche Spende definiert der Europarat
folgendermaBen: "Eine Spende gilt dann als freiwillig und
unentgeltlich, wenn eine Person aus freien Stilicken Blut, Blutplasma
oder zelluldre Blutkomponenten spendet und Keine Bezahlung oder
Sachleistungen, die als Geldersatz angesehen werden kdnnten, erhdlt.
Zu letzteren z&hlt auch arbeitsfreie Zeit, die iliber den fiur die
Spende selbst und die Hin- und Rickfahrt verniinftigerweise
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benttigten Zeitbedarf hinausgeht. Kleine Andenken, Erfrischungen und
die Erstattung der direkten Reisekosten sind mit der Definition der
freiwilligen, unentgeltlichen Spende vereinbar."

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

Aus verwaltungstkonomischen Griinden und zur Sicherung der nationalen
Selbstversorgung erscheint eine pauschalierte Abgeltung der
Reisekosten und eine angemessene Vergilitung filir den mit der Spende
von Blutbestandteilen, wie bei der Plasma- und Thrombozytapherese,
verbundenen Zeitaufwand in einem diese Umstd@nde bericksichtigenden
Ausmaf mit dem Verbot der Gewinnerzielung durch Blutspenden
vereinbar, weil dem Spender durch seine Spende keine Kosten
entstehen sollen. Diese pauschalierte Aufwandsentschddigung mupf
allerdings in einem angemessenen Verh&ltnis zum tats&dchlichen
Aufwand stehen.

Die Spenderauswahl als erste Steuerungsmtglichkeit im gesamten
Transfusionsprozef beeinfluft entscheidend die Qualitit des
gespendeten Blutes und der Blutbestandteile. Das Kriterium der
Unentgeltlichkeit hdlt Risikospender viel eher von einer Spende ab,
wahrend fliir die iUberwiegende Mehrheit der unbezahlten Spender
altruistische Motive die wichtigste Spendermotivation darstellen.

Die Zufiuhrung oder das Versprechen eines Gewinnes flir die Leistung
einer Spende ist gemdB § 22 Abs. 1 Z 6 mit Verwaltungsstrafe
bedroht.

Zu § 8 Abs. 5 und 6:

Im Zuge der Erhebung der Anamnese und der Eignungsuntersuchung soll
eine ausreichende Intimsph8re des Spenders gewahrt werden. Dies kann
durch entsprechende organisatorische Mafnahmen, wie Bereitstellung
entsprechender R&umlichkeiten oder rdumlicher Abgrenzungen,
erfolgen. Damit soll gewdhrleistet werden, daf nur jene Personen,
die einer gesetzlichen oder dienstrechtlichen Verschwiegenheits-
pflicht unterliegen, Kenntnis von persédnlichen Umst&ndén des
Spenders, insbesondere Uber seinen Gesundheitszustand oder die
Entscheidung zu einem freiwilligen Selbstausschluff, erlangen. Ein
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hiefiir geeigneter Raum ist filr eine eventuell notwendige
internistische Untersuchung vorzusehen.

Zu § 9:

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

Konkretisiert werden diese Voraussetzungen in der gemd&B § 21 Z 1 und
Z 2 zu erlassenden Blutspenderverordnung.

Die Entscheidung und Verantwortung lber die Zulassung zur Spende
obliegt allein einem hiefiir qualifizierten Arzt, wenn auch
Teilbereiche der Priifung der gesundheitlichen Eignung von anderen .
hiezu qualifizierten Personen iibernommen werden konnen, vgl. hiezu
die Erlduterungen zu § 7.

Zu § 10:

Wie in vielen anderen Bereichen, vgl. etwa § 5b des Kranken-
anstaltengesetzes - KAG, BGBl.Nr. 1/1957, idF BGBl. Nr. 801/1993,
sollen durch dieses Bundesgesetz Qualitdtssicherungsmapnahmen auch
fiir Blutspendeeinrichtungen explizit geregelt werden.

Mapstdbe hierfir sind unter anderem die Empfehlung des Europarates
Uiber die Herstellung, Verwendung und Qualit&tssicherung von
Blutkomponenten, die Prinzipien der Guten Herstellungspraxis (GMP),
und der Good Laboratory Practice (GLP) sowie die ISO 9000
Normenserie.

Zu § 10 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 Geradte usw. sowie die Priifberichte der
bei der Gewinnung eingesetzten Medizinprodukte (vgl. hiezu auch § 11
Abs. 3 Z 11 samt Erlduterungen) zu verstehen.
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Zu § 11:

Der spenderorientierten Dokumentation kommt vorrangige Bedeutung
hinsichtlich des Spenderschutzes, der Qualit&tssicherung und der
Sicherung der Transfusionskette zu. Fir die Erfassung, Verarbeitung
und L&6schung der Daten ist das Datenschutzgesetz anzuwenden.

Zu § 11 Abs. 2:

Zur Sicherung der Transfusionskette und zu deren Rickverfolgbarkeit
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 Identitat
des Spenders bis zur Abgabe des gewonnenen Blutes oder der
Blutbestandteile an eine aufbewahrende oder weiterverarbeitende
Institution, wie an ein Blutdepot, an einen arzneimittelver-
arbeitenden Betrieb usw., nachvollziehbar zu dokumentieren. Weitere
Dokumentationsschritte durchzufiihren, obliegt sodann diesen
Einrichtungen. Vgl. hiezu auch Abs. 3 Z 13.

Zu § 11 Abs. 3:

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

Zu § 11 Abs. 3 Z 6:

Die Begriindung zur Zulassung zu einer Spende gemdf § 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 § 11 Abs. 3 Z 11 und Z 12:

Insbesondere sind die verwendeten Beutel und Testkits, deren
Chargennummer, die beigefiigten Adjuvantien (z.B. die Art und Menge
des zugesetzten Antikoagulans), der Typ des verwendeten
Zellseparators (Gerdtenummer) sowie die Namen des bei der Gewinnung
eingesetzten Personals filir jede Spende zu dokumentieren. Durch diese
Dokumentationspflichten wird eine jederzeitige Nachvollziehbarkeit
und Ruickverfolgbarkeit der Spende gewdhrleistet. Vgl. die
Erlduterungen zu § 10,
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Zu § 12:

Der Spenderausweis dient der Identifikation des Spenders und der
Dokumentation. Mit dieser Bestimmung wird der gédngigen Praxis
Rechnung getragen. Filir Spender von Blutbestandteilen, die in der
Regel mehrmals im Jahr spenden, ist ein Spenderausweis anzufertigen.
Spendern von Blut wird ein Spenderausweis aus verwaltungs-
tkonomischen Griinden und wegen der damit verbundenen Kosten zumeist
erst ausgestellt, wenn dieser Spender wiederholt und regelm&pig Blut
spendet. Die Anfertigung von Ausweisen gem&f Abs. 2 ist somit dem
Gutdiinken der betreffenden Blutspendeeinrichtung lberlassen. Sofern
Spenderausweise angefertigt werden, sind die Abs. 3 bis 5
anzuwenden.

Zu § 13:

Diese Bestimmung richtet sich an alle im Bereich einer
Blutspendeeinrichtung t&tigen Personen, sofern ihnen nicht schon
nach anderen Bestimmungen eine Verschwiegenheitspflicht auferlegt
ist, vgl. hiezu beispielsweise die Regelung der Verschwiegenheits-
pflicht im Arztegesetz 1984, § 6 des Bundesgesetzes iliber Gesund-
heits- und Krankenpflegeberufe und § 1llc des Bundesgesetzes iliber die
Regelung der gehobenen-medizinischen Dienste. Die Verschwiegenheits-
pflicht endet nicht mit der Beendigung der Tatigkeit bei einer
Blutspendeeinrichtung.

Zu § 14:

Der Betrieb einer Blutspendeeinrichtung bedarf einer Betriebs-
bewilligung des Bundesministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales.
Durch den im § 5 formulierten weiten Begriff der Blutspendeein-
richtung werden alle mit der Gewinnung von Blut oder Blut-
bestandteilen befaBten Einrichtungen von diesem Bundesgesetz und
damit von der Bewilligungspflicht erfaft (vgl. hiezu auch

§ 6 Abs. 1).

Flir mobile Blutspendeeinrichtungen gelten die Bestimmungen iiber die
Bestellung eines &rztlichen Leiters oder eines Stellvertreters nicht
(siehe § 7), weshalb sie nur in Verbindung mit einer station&dren
Blutspendeeinrichtung bewilligt werden k&énnen. Die anderen
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes bleiben von dieser Unterscheidung
unberihrt, insbesondere Abs. 3 und § 16. ’

Wesentliche Anderungen gem&B Abs. 3 kénnen etwa in der apparativen
Ausstattung, in der Art und dem Umfang der Gewinnung oder in der
Personalausstattung eintreten und sind dann eine bewilligungs-
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pflichtige Anderung, wenn dadurch der Gesundheitsschutz des Spenders
oder die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen Blutes berihrt
wird.

Zu § 14 Abs. 6:

Abweichend von § 73 des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes
1991 - AVG wird die Entscheidungsfrist zur Erlassung eines
Bewilligungsbescheides auf ein Jahr erstreckt. Dabei wird dem
Umstand Rechnung getragen, dap die Begutachtung der Bewilligungs-
unterlagen und der technischen Einrichtungen, die Einholung von
Sachverstédndigengutachten 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 Amtssach-
verstédndigen in der Frist von sechs Monaten nicht abgeschlossen
werden kénnen.

Zu § 15:

Die Betriebsbewilligung nach diesem Bundesgesetz kann frihestens
zugleich mit Abschluf der nach anderen Vorschriften durchzufiihrenden
Bewilligungsverfahren erteilt werden, da z.B. eine nach bau- oder
feuerpolizeilichen Vorschriften vorzunehmende r&umliche Anderung
Auswirkungen hinsichtlich der Qualit&tssicherung oder der Erreichung
der Ziele des Spenderschutzes dieses Bundesgesetzes haben kann. Die
Einsicht in medizinisch sensible Daten ist nur durch hiefir
besonders geeignete oder geschulte Organe des Bundesministeriums fir
Arbeit, Gesundheit und Soziales vorzunehmen. Im ilibrigen kann auf die
Ausfihrungen im Zusammenhang mit der Qualitdtssicherung (§ 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
Empfdngers von Blut und Blutprodukten Rechnung getragen werden
kbnnen. Immer verbesserte technische Gerdte, neue Erkenntnisse in
der medizinischen Forschung und praktische Erfahrungen erfordern
eine entsprechende Anpassung von Blutspendeeinrichtungen. Der
Behtrde soll es somit méglich werden, dem Inhaber einer
Betriebsbewilligung durch Auflagen die erforderliche Verbesserung,
insbesondere seiner personellen, r&umlichen und technischen
Ausstattung und seines Qualitdtssicherungssystems, aufzutragen.
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Zu § 18:

Die Uberpriifung und begleitende Kontrolle der Blutspende-
einrichtungen nach diesem Bundesgesetz erfolgt in mittelbarer
Bundesverwaltung durch die Bezirksverwaltungsbehdrden. Die Einsicht
in medizinisch sensible Daten ist nur durch hiefilir besonders
geeignete oder geschulte Organe der zur Uberwachung zust&dndigen
Behtrde vorzunehmen. Die Bestimmung lber die Probennahme ist dem

§ 76 Abs. 5 des AMG nachgebildet.

Zu § 19:

Diese Bestimmung dient insbesondere dazu, bei vorhandenen Mifst&nden
oder unmittelbar drohenden Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen,
die erforderlichen Mafnahmen ergreifen zu k&énnen.

Zu § 20:

Beharrlichkeit wird dann anzunehmen sein, wenn mindestens zweimal
einem Mangelbeseitigungsauftrag im Sinne des § 19 Abs. 2 nicht
innerhalb der gesetzten Frist nachgekommen wurde.

Der Inhaber der Betriebsbewilligung ist fir alle Versttfe im Bereich
der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen verantwortlich, soweit
diese Agenden nicht ausschlieflich in den Bereich des Leiters oder
des Stellvertreters einer Blutspendeeinrichtung fallen. Der Inhaber
ist insbesondere fiir die Bestellung eines Leiters bzw. bei dessen
Verhinderung eines Stellvertreters sowie fiir die erforderliche
rdumliche, technische und personelle Ausstattung, einschlieBlich
einer entsprechenden Qualitatssicherung und Dokumentation sowie fir
die Einhaltung der in der Betriebsbewilligung vorgeschriebenen
Bedingungen und Auflagen verantwortlich. Zur Verantwortlichkeit des
Leiters bzw. seines Stellvertreters vgl. die Erl&uterungen zu § 7.
Daneben besteht freilich die hdchstperstnliche Verantwortung jedes
einzelnen Mitarbeiters im Schadensfall aufgrund schuldhaften und
rechtswidrigen Verhaltens.

Neben der Modglichkeit des Entzuges der Betriebsbewilligung gemip
§ 20 ist auch auf die im § 22 angefiihrten Strafbestimmungen zu
verweisen.

Zu § 21 Z 4:

Diese Bestimmung soll es insbesondere ermdglichen, gezielt jene
einrichtungsspezifischen Anforderungen zu regeln, die das bei einer

www.parlament.gv.at




62 von 84 251/ME XX. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)

- 42 -

Blutspendeeinrichtung tédtige Personal zur Erfillung der mit dieser
Tatigkeit verbundenen spezifischen Aufgaben zu erfillen hat.

Zu § 22:

Regelt die Strafbestimmungen zu diesem Bundesgesetz und der hiezu
zu erlassenden Blutspenderverordnung.

Zu den §§ 23 bis 24:

Sofern der Schutz der Gesundheit des Spenders und die einwandfreie
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes und der Blutbestandteile
gewdhrleistet sind, kénnen Blutspendeeinrichtungen nach Mapgabe
dieser Bestimmungen zundchst weitergefilhrt werden, bis der Betrieb
gestiitzt auf die erteilte Betriebsbewilligung gefihrt werden kann.

Fir Plasmapheresestellen, die bereits eine Betriebsbewilligung gemé&p
§ 3 des Plasmapheresegesetzes aufweisen, ist kein Bewilligungs-
veérfahren nach diesem Bundesgesetz durchzufiihren, sofern nicht aus
Anlap der gem&p Abs. 3 durchzufithrende Uberprifung von amts wegen
ein Bewilligungsverfahren hinsichtlich einzelner Bereiche der
Blutspendeeinrichtung einzuleiten ist.

Zu den §§ 26 bis 29:

Vollzugs- und Inkrafttretensbestimmungen.
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GZ. 22.310/2-vIii/D/5/98
Bundesministerium fir
Arbeit, Gesundheit und
Soziales

ENTWURYF

Verordnung der Bundesministerin fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales betreffend den
Gesundheitsschutz von Spendern und die
Qualitdtssicherung
von Blut und Blutbestandteilen
(Blutspenderverordnung)

Auf Grund des § 21 Z 1 und Z 2 des Blutsicherheitsgesetzes, BGBl. I.
Nr. ..../1998 wird verordnet:

Allgemeine Zulassungserfordernisse fiir Spender

§ 1. Spender, denen Blut oder Blutbestandteile zur Anwendung an
anderen Personen oder fir andere Personen entnommen werden sollen,
haben vor der Gewinnung folgende Erfordernisse zu erfiillen:

1. Angabe des Vor- und Familiennamens, des Geburtsdatums und
des Hauptwohnsitzes,

2. Nachweis der Identitdt mit einem amtlichen Lichtbildausweis
oder einem mit einem Lichtbild versehenen Spenderausweis,

3. schriftliche Zustimmung zur Gewinnung.
Gesundheitliche Eignung des Spenders

§ 2. (1) Im Rahmen jeder Spende ist die gesundheitliche Eignung
des Spenders zur Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen
festzustellen. Diese Feststellung hat dabei sowohl den Gesundheits-
schutz des Spenders als auch die einwandfreie Beschaffenheit des
Blutes oder der Blutbestandteile zu: beachten.
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(2) Die Beurteilung der gesundheitlichen Eignung eines Spenders
hat aufgrund

1. einer vor jeder Spende zu erhebenden Anamnese gemidf § 3 und

2. der Ergebnisse einer durchzufiihrenden Untersuchung auf
dessen gesundheitliche Eignung im Sinne des § 4

zu erfolgen.

(3) Die Beurteilung der gesundheitlichen Eignung von Spendern ist
durch einen zur selbstdndigen Berufsausiibung in Osterreich
berechtigten und hiezu qualifizierten Arzt vorzunehmen.

(4) Die entnommene Spende ist zur Prifung der einwandfreien
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes oder der Blutbestandteile den
Laboruntersuchungen im Sinne des § 12 zu unterziehen.

Anamnese

§ 3. (1) Die Befragung des Spenders zu seinem Gesundheitszustand
hat mindestens die in den §§ 5 und 6 angefiihrten Sachverhalte zu
umfassen und ist von einem zur selbstdndigen Berufsausiibung in
Osterreich berechtigten und hiezu qualifizierten Arzt durchzufiihren.

(2) Die Befragung ist in Form eines Anamnesebogens zu
dokumentieren und die Vollsté&ndigkeit der Befragung ist von der
befragenden Person mit ihrer Unterschrift zu best&tigen.

(3) Der Spender hat die Richtigkeit und Vollst&ndigkeit seiner
Angaben auf dem Anamnesebogen mit seiner Unterschrift zu besté&tigen.

(4) Bei wiederholt spendenden Personen kann die Anamnese auf
variable Sachverhalte eingeschré@nkt werden.

(5) Der Spender ist im Rahmen dieser Befragung iliber Risken bei
der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen aufzukldren und iiber
Risikofaktoren beziliglich seiner gesundheitlichen Eignung zur Spende
sowie der einwandfreien Beschaffenheit seines Blutes oder seiner
Blutbestandteile, insbesondere Uber HIV-Risikoverhalten, Hepatitis
und andere iibertragbare Erkrankungen, zu informieren.

(6) Dem Spender ist zusdtzlich allgemein verst&ndliches
Informationsmaterial bezilglich Infektionsrisken, wie insbesondere
beziliglich HIV, Hepatitis und Tropenkrankheiten zur Verfiigung zu
stellen.
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Eignungsuntersuchung

§ 4. (1) Im Rahmen einer Eignungsuntersuchung des Spenders sind
insbesondere die in den Abs. 2 bis 4 angefiihrten Untersuchungen
vorzunehmen und deren Ergebnisse zu dokumentieren.

(2) Die Gewinnung von Vollblut ist nur nach einer Beurteilung des |
Allgemein-, Kr&dfte- und Erndhrungszustandes des Spenders zulédssig
und sofern vor der Spende mindestens die unter Z 1 bis Z 5 genannten
Untersuchungen mit folgenden Ergebnissen durchgefithrt wurden:

1. Korpergewicht: lber 50 kg,
2. Pulsfrequenz: 50 - 100/min., rhythmisch,

3. Blutdruck: systolisch zwischen 13,3 und 24 kPa (100 und 180
mm Hg), diastolisch zwischen 6,67 und 13,3 kPa (50 und 100
mm Hg),

4. Korpertemperatur: flir Mdnner: maximal 37 Grad C,
fir Frauen: maximal 37,5 Grad C,

5. auf Lymphknotenschwellungen, kein positiver Befund und

6. sofern im Rahmen der Spende H&moglobin oder Hamatokrit mit
folgendem Ergebnis bestimmt wurde: Ha&moglobin: mind. 12,5
g/dl oder Hamatokrit: mind. 0,38 1/1.

(3) Die Gewinnung von Plasma ist nur zuldssig, wenn zus&tzlich zu
den gemd8B Abs. 2 erhobenen Befunden im Rahmen der Spende folgende
Untersuchungen mit folgendem Ergebnis durchgefiihrt wurden:

1. Gesamteiweif im Serum iber 6,2 g/dl,

2. Harnuntersuchung (Teststreifenmethode auf Eiweif und
Glukose), kein pathologischer Befund,

3. maschinelles Differentialblutbild: kein pathologischer
Befund, die Thrombozytenzahl darf nach der Spende nicht
unter 150.000/pl und nicht idber 500.000/ul und die
Leukozytenzahl darf nicht unter 4.000/ul1 und nicht lber
12.000/11 betragen,

4. Elektrophoreseuntersuchung: kein pathologischer Befund.
(4) Bei der Gewinnung von korpuskuldren Blutbestandteilen ist

zusédtzlich zu den gemd@B Abs. 2 und Abs. 3 erforderlichen
Untersuchungsergebnissen im Rahmen der Spende eine Bestimmung von
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BUN und Kreatinin im Serum durchzufiihren, die keinen pathologischen
Befund ergeben darf.

(5) Eine Abnahme von Vollblut fir Blutuntersuchungen, die iiber
die in standardisierten Verfahren vorgesehene Vollblutmenge
hinausgeht, ist zu dokumentieren.

(6) Diese Eignungsuntersuchung ist durch einen zur selbst&ndigen
Berufsausiibung in Osterreich berechtigten und hiezu qualifizierten
Arzt durchzufiihren. Die Beurteilung der erhobenen Befunde und die
Entscheidung zur Zulassung zur Spende obliegt einem hiezu
qualifizierten Arzt.

(7) In Ausnahmefdllen kénnen nach &drztlicher Beurteilung Spender,
die den in den Abs. 2 bis 4 genannten Kriterien nicht entsprechen,
zur Spende herangezogen werden, soweit eine gesundheitliche
Gefahrdung des Spenders ausgeschlossen ist. Dies ist mit einer
entsprechenden Begriindung zu dokumentieren.

(8) Zusdtzliche Untersuchungen miissen durchgefiihrt werden, wenn
dies nach &rztlicher Beurteilung zur Feststellung der
gesundheitlichen Eignung des Spenders erforderlich ist.

(9) Ergeben die im Rahmen dieser Eignungsuntersuchung zu
erhebenden Werte einen pathologischen Befund oder werden die unter
Abs. 2 bis 4 angegebenen Werte iiber- oder unterschritten, so ist
diese betreffende Untersuchung vor einer nochmaligen Spende zu
wiederholen.

Dauernde AusschluBgriinde von der Gewinnung

§ 5. (1) Folgende Personen sind mit MaBgabe des Abs. 2 von der
Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen dauernd auszuschliefen:

1. Personen, die das 65. Lebensjahr vollendet haben,

2. Personen, die das 60. Lebensjahr vollendet haben und
erstmalig Blut oder Blutbestandteile spenden wollen,

3. Personen, bei denen einer der angefiihrten Risikofaktoren
oder eine der angefihrten Infektionen oder Krankheiten
anamnestisch festgestellt wird:

a) Risikoverhalten fiir eine Infektion mit dem Human
Immundeficiency Virus (HIV),
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b) eine Infektion mit dem Human Immundeficiency Virus (HIV),

c) chronisch degenerative Organ- oder Systemerkrankungen,

d) bdsartige Tumorerkrankungen und andere maligne Neoplasien,

e) Polycythdmia vera,

f) Autoimmunerkrankungen,

g) lbertragbare spongiforme Enzephalopathie, insbesondere
die neue Variante der Creutzfeld-Jacob Krankheit (nvCJdD),
subakute spongiforme Enzephalopathie sowie eine
Familiengeschichte mit einer dieser Krankheitsformen,

h) Babesiose,

i) Leishmaniose,

j) Chagas-Krankheit,

k) die Hepatitis B-Oberfldchenantigen und/oder Hepatitis
C-Antiké6rper positiv sind oder waren,

1) Drogengebrauch,

4. Personen, die mit humanen Wachstumshormonen behandelt werden
oder wurden,

5. Personen, die in Malaria-Endemiegebieten geboren oder
aufgewachsen sind sowie Personen, die sich in Malaria-
Endemiegebieten aufgehalten haben und bei denen wdhrend oder
nach dem Aufenthalt Fieberschiibe aufgetreten oder sonstige
Hinweise auf Malaria erhebbar sind,

6. Personen, die Empfdnger von einem Kornea- oder Dura mater
Transplantat sind,

7. Personen, die sté@ndig Medikamente zur Behandlung krankhafter
Zustadnde einnehmen, nach Einzelentscheidung des Arztes, und

8. Personen, die zu einer Blutungsbereitschaft neigen oder an
einer sonstigen Bluterkrankung leiden.

(2) Auf Spender, die Plasma zur Herstellung von Plasmaderivaten

spenden, sind die Spenderausschlufgriinde des Abs. 1 Z 3 1lit h, i und
j und Z 5 nicht anzuwenden.
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Zeitlich begrenzte Ausschlufgriinde von der Gewinnung

(1) Von der Gewinnung sind Personen, die das 18. Lebensjahr

nicht vollendet haben, bis zur Erreichung dieser Altersgrenze
auszuschlieBen.

(2) Weiters sind nach &drztlicher Beurteilung folgende Personen
nach MaBgabe des Abs. 3 fir die im folgenden angegebene Dauer
auszuschliefen:

1.

10.

Frauen: fir die Dauer der Schwangerschaft sowie einen
Zeitraum von mindestens 12 Monaten nach deren Beendigung und
wadhrend der Stillperiode,

betrunkene oder bewuBtseinsauffdllige Personen: fir die
Dauer dieses Zustandes,

Allergiker: wdhrend der Akutphase der Allergie,

Personen, die in den letzten 12 Monaten grodpere
Blutverluste, insbesondere wegen eines chirurgischen
Eingriffes oder einer schweren Verletzung, erlitten haben:
fir die Dauer von 12 Monaten ab diesem Ereignis,

Personen mit kleineren, ohne Komplikationen verlaufenen
operativen Eingriffen (z.B. Zahnextraktionen): fiir die Dauer
von einer Woche nach dem Eingriff,

Personen, die an einer Infektionskrankheit leiden: fir die
Dauer der Krankheit und fiir die Dauer von 14 Tagen nach
Abklingen der Symptome,

Personen mit Infektionskontakt: fiir die Dauer der
Inkubationszeit, bei Unkenntnis der zugrundeliegenden
Erkrankung fir die Dauer von vier Wochen ab der Exposition,

Personen, die sich in den letzten sechs Monaten in Tropen-,
Endemie- oder Malaria-Endemiegebieten aufgehalten haben: fir
die Dauer von sechs Monaten ab ihrer Rickkehr,

Personen, die an Toxoplasmose erkrankt sind oder waren: fir
die Dauer von zwei Jahren nach Abklingen der klinischen
Symptomatik und liber diesen Zeitraum hinaus, solange kein
negativer IgM-Antikoérpertest vorliegt,

Personen, die an Nierenerkrankungen, akuter

Glomerulonephritis oder Pyelonephritis leiden oder litten:
fir die Dauer von finf Jahren ab vollstdndiger Abheilung,
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11. Personen, die an einer Hepatitis, auch unklarer Genese
erkrankt sind oder waren: filir eine Dauer von finf Jahren,

12. Personen, die an Tuberkulose erkrankt sind oder waren: fir
die Dauer von zweli Jahren nach erfolgreichem Abschluf einer
Behandlung,

13. Personen, die mit Brucellen infiziert sind oder waren: fir
die Dauer von zwei Jahren nach erfolgreichem Abschluf einer
Behandlung,

14. Personen, die mit Borrelien infiziert sind oder waren: fir
die Dauer von zwei Jahren nach erfolgreichem Abschluf einer
Behandlung und

15. Personen, die wiederholt Blut oder Blutbestandteile spenden:
bis zum Ablauf der nach diesem Bundesgesetz vorgesehenen
Schutzfrist oder wenn eine solche nicht angegeben ist, bis
zum Ablauf der nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik zu beachtenden Schutzfrist,

16. Personen, die in kombinjierender oder in alternierender Form
Blut oder Blutbestandteile spenden: bis zum Ablauf der nach
diesem Bundesgesetz vorgesehenen Schutzfrist oder wenn eine
solche nicht angegeben ist, bis zum Ablauf der nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu
beachtenden Schutzfrist.

(3) Auf Spender, die Plasma zur Herstellung von Plasmaderivaten
spenden, sind die zeitlich begrenzten Spenderausschlufigriinde des
Abs. 2 Z 13 und 14 nicht anzuwenden.

(4) Von der Entnahme sind weiters Personen fiir die im folgenden
angegebene Dauer voriibergehend auszuschliefen, die sich folgenden
Immunisierungen oder Impfungen unterzogen haben:

1. mit Totvakzinen oder Toxoidimpfstoffen, insbesondere
Poliomyelitis-Totimpfstoff, Influenza, FSME, Variola,
Hepatitis A, Hepatitis B, Cholera, Diphtherie, Tetanus,
Meningokokken und Tollwut préexpositionell: fiir die Dauer
von 48 Stunden nach erfolgter Impfung,

2. mit Lebendvakzinen, insbesondere gegen Mumps, Masern,
ROteln, Gelbfieber, Varizellen, Poliomyelitis (oral), Typhus
und Bacille-Calmette-Guérin (BCG): fir die Dauer von vier
Wochen nach erfolgter Impfung,

3. nach postexpositioneller Tollwutimpfung: fir die Dauer eines
Jahres nach erfolgter Impfung,
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4. nach passiver Immunisierung: fir die Dauer von sechs Monaten
nach erfolgter Immunisierung,

5. nach einer Hepatitis B-Immunglobulingabe: fiir die Dauer von
einem Jahr nach erfolgter Immunisierung.

(5) Personen, die in den letzten 12 Monaten vor der Befragung
eine der folgenden Behandlungen oder Erkrankungen und einen der
folgenden Eingriffe oder Kontakte hatten, sind fir einen nach
drztlicher Beurteilung ndher zu bestimmenden Zeitraum von der
Entnahme auszuschliefen:

1. Transfusion von Blut oder Blutbestandteilen,
. Tdtowierungen,

2
3. Durchstechungen von Ohren, Nase oder anderen Korperteilen,
4

. Kontakt mit an infektidser Hepatitis akut erkrankten
Personen,

5. ungeklarte Lymphknotenschwellungen.
(6) Personen, die die im § 4 angefiihrten Werte nicht aufweisen
und bei denen kein dauernder oder zeitlich begrenzter AusschluBgrund

vorliegt, sind fir einen nach &drztlicher Beurteilung n&her zu
bestimmenden Zeitraum von einer Spende auszuschliefen.

Durchfiihrung von Eignungsuntersuchungen

§ 7. (1) Die Eignungsuntersuchung im Sinne des § 4 ist anl&plich
der Erstgewinnung von Blut und Blutbestandteilen durchzufiihren und
bei der Gewinnung von

1. Vollblut: jedesmal,

2. Plasma: mindestens alle 4 Monate,

3. korpuskuldren Bestandteilen mittels Auftrennung unmittelbar
am Spender: nach jeder zehnten Gewinnung oder wenn die
letzte Eignungsuntersuchung mehr als 1 Jahr zuriickliegt,

zu wiederholen.

(2) Ein Abfall der Ha&moglobinwerte zwischen zwei Abnahmen wvon
mehr als 20 g/1 mup jedenfalls untersucht werden.
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Eingeschridnkte Eignungsuntersuchungen

§ 8. (1) Unmittelbar vor jeder Plasmaspende sind der Blutdruck,
die Pulsfrequenz und die Korpertemperatur zu kontrollieren.
Zusdtzlich sind im Rahmen der Plasmaspende H&moglobin oder
Himatokrit sowie das Gesamteiweipf zu kontrollieren.

(2) Unmittelbar vor jeder Zytapherese unmittelbar am Spender sind
der Blutdruck, die Pulsfrequenz und die K&rpertemperatur zu
kontrollieren. Zusé&tzlich sind im Rahmen jeder Zytapherese ein
Blutbild, insbesondere Hd&moglobin- oder H&matoKkritwerte zu bestimmen

sowie die Thrombozyten- und Leukozytenanzahl nach der Zytapherese zu
ermitteln.

Entnahmemengen und Entnahmehdufigkeit

§ 9. (1) Wird einem Spender Vollblut entnommen, betrdgt

1. die Ho6chstentnahmemenge 450 ml pro Entnahme, wobei eine
Uberschreitung bis zu 10 von Hundert zulédssig ist,

2. das Mindestintervall zwischen den Entnahmen acht Wochen und
3. die Jahreshéchstentnahmemenge bei M&nnern 2700 ml und bei
Frauen bis zur Menopause 1500 ml und nach der Menopause 2000
ml.
(2) Wird einem Spender Plasma entnommen,

betragt

1. die Hb6chstentnahmemenge eins von Hundert des Koérpergewichtes
des Spenders, jedoch keinesfalls mehr als 700 ml,

darf einem Spender die Hb6chstentnahmemenge gem&B Z 1
2. innerhalb von 72 Stunden einmal,
3. innerhalb von 7 Tagen zweimal,
4. innerhalb von 14 Tagen dreimal und
5. innerhalb eines Jahres filinfzigmal

entnommen werden und
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6. betragt das Mindestintervall bei Nichtreinfundierung der
korpuskuldren Blutbestandteile bei der Gewinnung einer
weiteren Plasmaspende einen Monat.

(3) Werden einem Spender Thrombozyten entnommen,

1. ist pro Einzelentnahme die Gewinnung von 2 bis 8 x 1011
Thrombozyten,

2. sind insgesamt 26 Thrombozytapheresen pro Jahr unter
regelmdpiger Uberwachung,

3. ist die tdgliche Entnahme durch maximal 5 Tage, soweit dabei
ein Thrombozytenwert von 150.000/ul nach der Spende nicht
unterschritten wird

a) sowie nach einer Entnahmepause von mindestens 14 Tagen ein
weiterer finftagiger Entnahmezyklus und

b) frithestens drei Monate nach der letzten Entnahme und nach
Vorliegen eines Normalbefundes der Thrombozytenwerte ein
weiterer Entnahmezyklus sowie

c) weitere Entnahmezyklen unter Beachtung der dargestellten
Entnahmepausen und unter Einhaltung der in Z 2 genannten
jahrlichen Ho6chstentnahmeanzahl

zuldssig,

4. ist dieser Spender auszuschliefen, wenn er in einem Zeitraum
von bis zu finf Tagen vor der Gewinnung Azetylsalizylsdure
oder andere Aggregationshemmer zu sich genommen hat.

(4) Wird an einem Spender eine andere Form oder eine
kombinierende Form der Apherese zur Gewinnung von Blutbestandteilen
vorgenommen, sO ist der Stand der medizinischen Wissenschaft und

Technik unter besonderer Berilcksichtigung des Spenderschutzes zu
beachten.

(5) Einem Spender der sich verschiedenen Gewinnungsformen
nacheinander unterzieht, sind zwischen den Spenden folgende
Mindestintervalle zu gewdhrleisten:

1. Vollblutspende und einer Plasmapherese: 14 Tage,

2. Vollblutspende und einer Thrombozytapherese: 14 Tage,

3. Plasmapherese und einer Vollblutspende: 48 Stunden,
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4. Plasmapherese und einer Thrombozytapherese: 48 Stunden,
5. Thrombozytapherese und einer Vollblutspende: 14 Tage,

6. Thrombozytapherese und einer Plasmaspende: 14 Tage.

Flirsorgepflicht

§ 10. (1) Nach der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen ist
dem Spender eine angemessene Ruhemtglichkeit unter Aufsicht
anzubieten.

(2) Der Spender ist darauf hinzuweisen, daf er friihestens 30
Minuten nach der Spende aktiv am Strafenverkehr teilnehmen kann und
Beschaftigungen mit einem besonderen Gefahrenpotential oder
gefdhrliche Freizeitaktivitdten aus Sicherheitsgriinden erst 12
Stunden nach einer Spende ausiiben sollte.

§ 11. Abnorm hohe oder niedrige Werte und pathologische Befunde
in erhobenen Befunden miissen dem Spender mitgeteilt werden. Die
Mitteilung ist zu dokumentieren. Diesem Spender sind &rztliche
Untersuchungen zum Schutz seiner Gesundheit zu empfehlen.

Laboruntersuchungen

§ 12. (1) Bei jeder Gewinnung sind das Blut und die
Blutbestandteile des Spenders, mit MapBgabe des Abs. 2, folgenden
Laboruntersuchungen zu unterziehen:

1. Blutgruppenserologie, insbesondere ABO und Rhesussystem,
und auf irregulédre erythrozytédre Antikorper,

2. Lues: Untersuchung auf Treponema pallidum-Antikérper (TPHA-
Test/Suchtest, FTA-Test/Bestédtigungstest).

(2) Bei Spendern, die Plasma zur Herstellung von Plasmaderivaten
spenden, ist die Untersuchung gem&p Abs. 1 Z 1 nur bei der
erstmaligen Spende durchzufiihren. Die Untersuchung gem&df Abs. 1 Z 2
ist bei diesen Spendern im Falle weiterer Spenden alle vier Monate
zu wiederholen. Im Fall des Auftretens von anamnestischen Hinweisen
auf irregulére erythrozytére Antikérper ist bei diesen Spendern im
Falle weiterer Spenden eine Untersuchung gem@f Abs. 1 Z 1 auf diese
Antikérper durchzufiihren.
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(3) Bei jeder Gewinnung sind weiters das Blut und die
Blutbestandteile des Spenders folgenden Laboruntersuchungen zu
unterziehen:

1. Hepatitis B: Hepatitis B-Oberfl&dchenantigen-Bestimmung,
2. Hepatitis C: Hepatitis C-Antikdrperbestimmung,

3. AIDS/HIV-Infektion: HIV-Antikdrperbestimmung gemif der
Verordnung iber Qualit&tskontrolle und Qualité&tssicherung in
der HIV-Diagnostik und die bei der Vornahme von HIV-Tests
einzuhaltende Vorgangsweise, BGBl.Nr. 772/1994,

4. Serum-Glutamat-Pyruvat-Transaminase (SGPT),

5. bei Blutprodukten, die zur direkten Transfusion ohne
Virusinaktivierungsverfahren gewonnen werden, zusdtzlich
eine Untersuchung nach unspezifischen Immunaktivierungs-
markern.

(4) Dieses untersuchte Blut oder diese untersuchten
Blutbestandteile sind von einer Anwendung an anderen Personen
auszuschliefen und zu entsorgen, wenn

1. eine Untersuchung gemdf Abs. 1 Z 1 auf irreguléare
erythrozytdre Antikdrper oder gemdf Abs. 1 Z 2 sowie

2. eine Untersuchung gem&pB Abs. 3 Z 1 bis Z 3 ein positives
Untersuchungsergebnis ergibt oder

3. der gemdB Abs. 3 Z 4 ermittelte Grenzwert 40 U/l (bei 25° C)
nach der optimierten Standardmethode ilberschreitet oder

4. wenn der gemdf Abs. 3 Z 5 ermittelte Befund eine
Immunaktivierung anzeigt.

Dokumentation

§ 13. Die Blutspendeeinrichtung hat, zusédtzlich zu der gemdp § 11
des Blutsicherheitsgesetzes, BGBl1. I. Nr. ..../1998, zu fiihrenden
Dokumentation, Aufzeichnungen zu filihren iber:

1. die Feststellung eines dauernden oder zeitlich begrenzten

sowie die Angabe der nach &rztlicher Beurteilung bestimmten
voraussichtlichen Dauer eines Spenderausschlusses,
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2. die Ergebnisse der nach § 4 durchgefihrten
Eignungsuntersuchung,

3. die Vornahme und Begriindung einer Blutspende gemdf § 4
Abs. 7.

§ 14. Die Verwendung von Formblattern und Vordrucken ist
zuldssig.

§ 15. Diese Verordnung tritt mit 1. Jénner 1999 in Kraft.
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GzZ. 22.310/2-vi11/D/5/98
Bundesministerium fir
Arbeit, Gesundheit und
Soziales

ERLAUTERUNGEN
I. Allgemeiner Teil

In der modernen Medizin sind Blut oder seine Derivate zu einem
unverzichtbaren Bestandteil der Behandlung einer Vielzahl von
Krankheitsbildern geworden. Da es sich bei Blut und seinen
Bestandteilen um biologische Substanzen handelt, ist trotz der
betrédchtlichen Fortschritte in der Prdvention die Gefahr einer
Ubertragung von Infektionserregern nicht véllig auszuschliepen,
weshalb besonderes Augenmerk auf die qualitativ hochstehende
Erzeugung dieser Produkte zu legen ist.

Dem Spender als erstem Glied der lebensrettenden Transfusionskette
ist besondere Aufmerksamkeit zu schenken. Zu einer qualitativ
hochstehenden Erzeugung gehdrt ein umfangreiches Ausleseverfahren,
uber die Erhebung einer Anamnese, die Durchfiihrung einer
Eignungsuntersuchung sowie ein umfangreiches Labortestverfahren, um
das Risiko eines gesundheitlichen Schadens sowochl fir den Spender
als auch fiir den Empfdnger des Blutes oder der daraus gewonnenen
Derivate zu minimieren.

Durch Vollblut und Blutzellkonzentrate sowie durch Plasma und einige
Plasmaderivate konnen Krankheitserreger, wie HIV und Hepatitisviren,
Gibertragen werden. Eine Infektion mit HIV fithrt zu schwersten
Erkrankungen, z.B. zur Immundefizienz, eine Infektion mit
Hepatitisviren kann zu einer Zirrhose oder zu einem Leberkarzinom
fihren. Einige Infektionserreger kénnen bei Plasmaprodukten durch
chemische und thermische Methoden inaktiviert werden. Bestimmte
lipidumhiillte bzw. hitzebest&@ndige Viren kénnen jedoch durch diese
Methoden nicht génzlich inaktiviert werden. Insbesondere kénnen
derzeit einem Spender entnommene Erythrozyten und Thrombozyten
keiner Virusinaktivierung unterworfen werden, ohne daB sie ihre
klinische Wirksamkeit verlieren.

Bei der Auswahl der Spender zur Gewdhrleistung der Sicherheit des
Empfingers miissen Fragen nach den Faktoren gestellt werden, die mit
der Ubertragung von Krankheiten oder einer gesundheitlichen
Gefdhrdung des Spenders in Verbindung gebracht werden kotnnen,
beispielsweise nach Krankheiten, kilirzlich vorangegangener Operation
oder Entbindung, oder Aufenthalten in Gebieten, in denen bestimmte
Krankheiten gehduft auftreten.
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Ausgehend von festgelegten Kriterien Kkann der Spender dann entweder
angenommen oder muf fiir einen befristeten Zeitraum oder dauernd
ausgeschlossen werden. Die Sensibilisierung der Spender fiir die
Gefahr einer Krankheitsiibertragung durch Blut kann auch zu einem
freiwilligen Selbstausschlup fiihren.

Durch die Labortestung der Blutspenden wird einerseits die
Blutgruppe bestimmt und es kdnnen andererseits Infektionserreger
festgestellt werden. Das Screening auf durch Blut ibertragbare
Infektionen erfolgt durch die Ermittlung sowohl spezifischer
Infektionsmarker, als auch der erregerunabhdngigen, unspezifischen
Immunaktivierung bei Blutprodukten, die zur direkten Transfusion
ohne Virusinaktivierungsverfahren gewonnen werden. Spenden missen
bei einem positiven Infektionsbefund und/oder bei Vorliegen einer
Immunaktivierung verworfen werden. Dem betreffenden Spender miissen
abnorm hohe oder niedrige Werte oder pathologische Befunde
mitgeteilt werden.

Diese Verordnung dient einem umfassenden Spenderschutz und der

Sicherheit von Blut und Blutprodukten als Ausgangsstoff fir die
Herstellung von Arzneimitteln.
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II. Besonderer Teil

Zu § 1:

Diese Bestimmung regelt die allgemeinen Zulassungsvoraussetzungen
eines Spenders zur Gewinnung von Blut oder von Blutbestandteilen.
Vgl. zur Dokumentation § 13 sowie die §§ 11f des Blutsicherheits-
gesetzes, BGBl. I. Nr..../1998 samt Erl&duterungen.

Zu § 2:

Die Prifung der gesundheitlichen Eignung des Spenders dient der
Qualitdtssicherung und dem Spenderschutz.

Zu § 3:

Die Erhebung einer ausfiihrlichen, sorgfdlitig und gewissenhaft
durchgefiihrten Anamnese durch einen zur selbstdndigen Berufsausiibung
berechtigten Arzt stellt den ersten Schritt fir ein erfolgreiches
Spender-Screening dar. Vgl. hiezu die §§ 6 Abs. 2, 7 und 9 Abs. 2
des Blutsicherheitsgesetzes.

Bei wiederholt spendenden Personen kénnen somit unndtige Frage-
wiederholungen bei der Erhebung der Anamnese unterbleiben, wie
Fragen nach Creutzfeld-Jakob-Erkrankungen in der Familiengeschichte
oder ob der Spender in Malaria-Gebieten geboren oder aufgewachsen
ist usw.

\
Zu § 3 Abs. 4:

Mit dieser Bestimmung werden lediglich Mindestkriterien fiir die
Durchfiihrung einer Eignungsuntersuchung festgelegt. Inhaltlich geben
die angefiihrten Untersuchungsparameter den derzeitigen Stand der
Wissenschaft und Forschung wieder und orientieren sich an den
bestehenden deutschen und Osterreichischen Richtlinien, den WHO- und
Europaratsempfehlungen sowie dem Plasmapheresegesetz, BGBl.

Nr. 427/1975 und der Plasmaphereseverordnung, BGBl.Nr. 231/1978.
Abweichungen von den angefiihrten Werten unterliegen oft zeitlichen
Ver&nderungen, sowohl was den Wert, als auch was den pathologischen
Befund betrifft. Vgl. hiezu § 6 Abs. 6.

i
Zu § 4:
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Zu § 4 Abs. 2 Z 4:

Es ist nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft die Kern-
temperatur des Spenders zu messen, wobei z.B. eine Temperatur-
messung mittels Infrarot am Trommelfell jedenfalls ausreicht.

Zu § 4 Abs. 6:

Die Entscheidung zur Zulassung zur Spende obliegt einem zur
selbstédndigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigten und
entsprechend qualifizierten Arzt (vgl. weiters die Erl&uterungen zu
§ 7 des Blutsicherheitsgesetzes).

Zu § 4 Abs. 7:

Diese Bestimmung soll es unter der Verantwortung des Arztes
erlauben, in begriindeten Einzelf&llen von den in dieser Verordnung
festgelegten Kriterien abzuweichen, z.B. wenn eine spendewillige
Person eine seltene und dringend bendtigte Blutgruppe, nicht jedoch
das erforderliche K&érpergewicht von tber 50 Kilogramm aufweist.

In solchen Fdllen ist der Gesundheitsschutz des Spenders z.B. durch
geringere Abnahmemengen, l&ngere Spendeintervalle, spezifische
Aufklédrung, la&ngere Ruhepausen usw. besonders zu berilicksichtigen.

Zu § 4 Abs. 8:

Ein Spender, dessen Werte an sich im Normbereich liegen, dessen
gesundheitliche Eignung aus arztlicher Sicht aber dennoch zu
bezweifeln ist, muf zur Abklarung seiner Eignung zur Spende weiteren
Untersuchungen zugefihrt werden.

Zu den §§ 5 und 6:

Diese Bestimmungen dienen dem Spender-Screening auf eventuell
vorhandene Krankheiten oder ilibertragbare Krankheitserreger sowie dem
Spenderschutz und geben inhaltlich den derzeitigen Stand der
Wissenschaft und Forschung wieder. Vgl. die Erl&uterungen zu § 4.

Die Normierung von dauernden Spenderausschlufgriinden ist vor allem

hinsichtlich der Sicherung der Transfusionskette zum Schutz des
Empféngers wesentlich.
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Zu § 5 Abs. 1 Z 3 1lit c:

Von dieser Bestimmung sind somit insbesondere Erkrankungsformen wie
z.B. insulinpflichtiger Diabetes, aktive Tuberkulose, Osteomylitis
sowie Epilepsie erfapt.

Zu § 5 Abs. 1 Z 3 1lit k:

Diese Personengruppe ist von der Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen ausgeschlossen. Vgl. auch § 6 Abs. 2 Z 11.

Die Gewinnung von Immunglobulinprédparaten von Hepatitis-AntikOrper-
trdgern durch aktive Immunisierung ist von der Anwendung des
Blutsicherheitsgesetzes ausgenommen, diese erfolgt im Rahmen des
Arzneimittelgesetzes - AMG, BGBl.Nr. 185/1983. Vgl. hiezu die
Erl&duterungen zu § 1 des Blutsicherheitsgesetzes.

Zu § 5 Abs. 1 Z 7:

Mit dieser Bestimmung werden Spender ausgeschlossen, die z.B.
stédndig Medikamente gegen Bluthochdruck, Uberhthte Blutfette oder
zur Behandlung anderer krankhafter Zustédnde einnehmen.

Zu § 6 Abs. 2 Z 12 bis 14:

Eine erfolgreiche Behandlung von Personen, die an Tuberkulose
erkrankt waren, ist dann gegeben, wenn eine tuberkulostatische
Therapie (mindestens 3er Kombination) durchgefiihrt wurde und der
Erfolg durch ein negatives Sputum belegt ist.

Eine erfolgreiche Behandlung von Personen, die mit Brucellen
infiziert waren, ist dann gegeben, wenn eine erfolgreiche
antibiotische Therapie (Chemotherapie) durch mindestens sechs Wochen
mit serologischem Nachweis des Behandlungserfolgs durchgefiihrt
wurde.

Eine erfolgreiche Behandlung von Personen, die mit Borrelien
infiziert waren, ist dann gegeben, wenn in Abhdngigkeit vom
klinischen Stadium eine erfolgreiche antibiotische Therapie mit
serologischem Nachweis des Behandlungserfolgs durchgefiihrt wurde.

Zu § 7:

Die Eignungsuntersuchung gemd&f § 4 ist nach MaBgabe dieser
Bestimmung durchzufihren bzw. zu wiederholen.
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Zu § 8:

Bei wiederholt spendenden Personen hat zumindest bei jeder Spende
eine, im Verhdltnis zur umfassenden Eignungsuntersuchung (vgl. hiezu
§ 4 in Verbindung mit § 7), eingeschrénkte spendenspezifische
Einzelspenderuntersuchung stattzufinden.

Zu § 9:

Diese Bestimmung dient der Verwirklichung eines umfassenden
Spenderschutzes vor Gefdhrdungen seiner eigenen Gesundheit.

Zu § 9 Abs. 1:

Die Volumsbegrenzungen und Mindestzeitabsté&nde bei der
vVollblutspende entsprechen dem derzeitigen Stand der medizinischen
Wissenschaft und Forschung. Vgl. dazu die Erlauterungen zu § 4.

Zu § 9 Abs. 2:

Der Europdische Rat hat mit Entschliefungen aus den Jahren 1995 und
1996 die Notwendigkeit einer Strategie fir die Sicherheit wvon Blut
und die Selbstversorgung der Gemeinschaft mit Blut betont.

Dementsprechend hat die Kommission mit November 1997 einen Vorschlag
fiir eine Empfehlung des Rates tiber die Eignung von Blut- und
Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der Europ&ischen
Gemeinschaft als ersten Schritt zur Umsetzung der genannten
Entschliefungen vorgelegt. Diese Empfehlung, die derzeit noch in
Diskussion steht, enthdlt im Zusammenhang mit der Frage der
Jahreshéchstentnahmemenge fiir Plasma, das durch automatische
Plasmapherese gewonnen wird, folgende Anmerkung: "Auf
internationaler Ebene bestehende Leitlinien fiir den Blutsektor
empfehlen 15 1 als maximales Jahresvolumen bei der Sammlung von
Plasma durch automatische Plasmapherese; es gibt keine gesicherten
wissenschaftlichen Erkenntnisse dariiber, ob die Abnahme eines
grdperen Volumens nachteilige Auswirkungen auf die Gesundheit haben
kann oder nicht; dies sollte ein vorrangiger Bereich fir
wissenschaftliche Untersuchungen sein."

In Osterreich soll daher vorldufig - wie in Deutschland auch - unter
dem Gesichtspunkt der Selbstversorgung bis zum Vorliegen gesicherter
wissenschaftlicher Erkenntnisse iliber die Auswirkungen von
Abnahmemengen der bisher gililtige Standard beibehalten werden.
Dementsprechend wird eine H&chstentnahmemenge, abhidngig wvom
Korpergewicht des Spenders, von 700 ml pro Spende, ohne
Antikoagulans, hoéchstens fiinzigmal im Jahr vorgeschlagen.
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Zu § 9 Abs. 2 Z 6:

Eine Plasmaspende, bei der keine Reinfundierung der zellul&ren
Blutbestandteile des Spenders erfolgt, z.B. wegen eines technischen
" Gebrechens des Plasmapheresegeradtes, entspricht einem Verlust an
korpuskulidren Blutbestandteilen, die ungefdhr der Halfte der
mengenmédfigen Begrenzung einer Vollblutspende gem&B § 9 Abs. 1 Z 1
entspricht. Dem Spender ist seinem Vollblutverlust entsprechend vor
einer neuerlichen Spende eine Mindestregenerationszeit von einem
Monat einzur&umen.

Zu § 9 Abs. 4:

Diese Bestimmung dient als Auffangtatbestand fir die Gewinnung von
Blut oder Blutbestandteilen aufgrund neuer technischer Entwicklungen
oder neuartiger Verfahren, die daher nicht explizit in dieser
Verordnung geregelt werden k&énnen. Die Bestimmungen des Blutsicher-
heitsgesetzes und dieser Verordnung hinsichtlich Spenderschutz,
Erhebung einer Anamnese, Eignungs- und Laboruntersuchungen unter
Hinweis auf den jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik sind somit bei der Vornahme einer Apherese, als umfassendem
Uberbegriff, anzuwenden.

Zu § 9 Abs. 5:

Die Kombination verschiedener Gewinnungsarten ist nur unter
besonderer Beachtung des durch den Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik vorgegebenen Spenderschutzes und bei
entsprechender Aufkl&rung des Spenders ilber etwaige Gesundheits-
risken zuzulassen. Alternierende Spenden sollten aus Spenderschutz-
grinden nur innerhalb ein- und derselben Blutspendeeinrichtung
vorgenommen werden.

Zu § 10 Abs. 1:

Diese Ruhemdglichkeit sollte ein von den anderen R&umen der
Blutspendeeinrichtung getrennter Raum sein, der aber vom Personal
der Blutspendeeinrichtung entsprechend eingesehen werden kann, um
etwaige Hilfsmapnahmen, z.B. im Fall des Kollabierens eines
Spenders, sofort durchfiihren zu kdnnen.

Die Ruhezeit sollte vom Spender zur Aufnahme von Fliissigkeit und
kleinen Speisen genitzt werden, um einerseits eine Mindestverweil-
dauer zu sichern und um andererseits den Flissigkeitsverlust des
Spenders sofort auszugleichen.
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Zu § 10 Abs. 2:

Um zu verhindern, daB es zu einer Eigen- und/oder Fremdgefdhrdung
des Spenders durch BewuBtseinsverlust (Spdtkollaps) kommt, bedarf es
einer entsprechenden Warnung des Spenders, z.B.im Zusammenhang mit
Gefahrenmdglichkeiten der aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, wie
beim Lenken eines Fahrzeuges. Zu FuB gehen oder die Beniitzung
offentlicher Verkehrsmittel stellt im Normalfall keine
Gefahrenquelle dar. Bei Beschdftigungen und Berufen mit besonderem
Gefahrenpotential, welche schon im Fall eines getriibten
BewuBtseinszustandes eine hohe Unfallgefahr aufweisen, wie z.B. bei
Piloten, Busfahrern, Dachdeckern etc., im Freizeitbereich etwa bei
Drachenfliegern, Fallschirmspringern, Tauchern, Bergsteigern usw.,
ist eine entsprechend lange Ruhezeit einzuhalten und muf auf die
Gefahren bei Nichteinhaltung derselben hingewiesen werden.

Zu § 11:

Diese Bestimmung dient dem Spenderschutz. Dem Spender sind im Zuge
der Eignungsuntersuchung oder der Laboruntersuchung aufkommende
abnorm hohe oder niedrige Werte oder pathologische Befunde
mitzuteilen und eine von einem Arzt durchgefihrte Beratung oder
zumindest die Aufforderung, eine solche &arztliche Beratung in
Anspruch zu nehmen, zukommen zu lassen. '

Zu § 12:

Die im § 12 genannten Laboruntersuchungen haben dem derzeitigen
Stand der medizinischen Wissenschaft und Forschung zu entsprechen.
Vgl. hiezu die Erl&duterungen zu § 4.

Die Labordiagnostik ist ein wesentlicher Bestandteil der
Qualitdtssicherung. Durch entsprechend hohe Anforderungen ist ein
Hochstmaf an Qualitdt und damit an Sicherheit fiir den Empfédnger des
gewonnenen Vollblutes, Plasmas oder von deren Derivaten zu
gewdhrleisten.

Durch die Labortestung der Blutspenden wird einerseits die
Blutgruppe bestimmt und andererseits kénnen Infektionserreger
festgestellt werden. Die Bestimmung der Blutgruppenserologie umfapt
auch die Untersuchung auf Isoagglutinine. Das Screening auf durch
Blut ilibertragbare Infektionen erfolgt einerseits durch die
Ermittlung spezifischer Infektionsmarker, andererseits durch eine
Untersuchung auf das Vorliegen einer Immunaktivierung allgemein.

Wie bereits eingangs festgestellt, ist der Stand der medizinischen
Wissenschaft selbstredend auch bestimmend fir die im § 12
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vorgesehenen Laboruntersuchungen. In diesem Sinne wird insbesondere
bei der gemdf Abs. 3 Z 5 vorgesehenen Untersuchung genau auf die
weitere Entwicklung zu achten sein, hat doch der Oberste Sanitdtsrat
erst jlingst auf die Bedeutung neuer Methoden zur Erkennung
spezifischer Erkrankungen zulasten unspezifischer Testmethoden
hingewiesen. Entsprechend dieser Auffassung wird mit der Etablierung
solcher Methoden ein Auslaufen von Untersuchungen nach
unspezifischen Immunaktivierungsmarkern in Aussicht zu ziehen sein.

Spenden miissen bei einem positiven Infektionsbefund und/oder bei
Vorliegen einer Immunaktivierung verworfen werden.

Zu § 13:

Diese prézisiert die gemd@f § 11 des Blutsicherheitsgesetzes
vorgeschriebenen Dokumentationspflichten hinsichtlich
spenderspezifischer Daten.

Zu § 14:

Im Zusammenhang mit der vorgeschriebenen Dokumentation im Sinne des
§ 13 dieser Verordnung und der §§ 11f des Blutsicherheitsgesetzes
ist die Verwendung von Karteikarten, entsprechend modifizierten
Anamnesebdgen nach MaBgabe der Bestimmungen des Blutsicherheits-
gesetzes und seiner Verordnungen (vgl. § 21 Z 2 des Blutsicher-
heitsgesetzes) zuldssig.

Zu § 15:

Inkrafttretensbestimmung.
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