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Betrifft: Entwurf eines Blutsicherheitsgesetzes 1999 und einer
Blutspenderverordnung,
Stellungnahme des Datenschutzrates

In der Anlage werden 25 Ausfertigungen der Stellungnahme des Datenschutzrates

zum im Betreff genannten Gesetzesentwurf Gbermittelt.

Anlage

22. Juni 1998
Fur den Datenschutzrat
Der Vorsitzende:
STRUTZENBERGER

Fur die Richtigkeit
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GZ 817.054/2-DSR/98 SOUHRADA-KIRCHMAYER
2544
An das

Bundesministerium flur Arbeit,
Gesundheit und Soziales
Radetzkystralle 2

1030 Wien

Betrifft: Entwurf eines Blutsicherheitsgesetzes 1999 und einer
Blutspenderverordnung,
zu do. GZ 22.310/2-VII/D/5/98;
Stellungnahme des Datenschutzrates

Der Datenschutzrat hat in seiner Sitzung am 17. Juni 1998 beschlossen, zu dem im
Betreff genannten Gesetzesentwurf und der im Betreff genannten Verordnung

folgende Stellungnahme abzugeben:

Zu § 8:
Der im Abs. 5 verwendete Ausdruck ,Intimsphéare“ scheint erklarungsbedurftig.

Maoglicherweise ist damit die ,Privatsphare” gemeint.

Abs. 6 bestimmt, dal die erforderlichen personenbezogenen Daten des Spenders
nur im notwendigen Ausmal} Mitarbeitern der Blutspendeeinrichtung bekannt
werden, die ihrerseits gesetzlicher oder dienstlicher Verschwiegenheits-
verpflichtungen unterliegen. Zu dieser Bestimmung ist anzumerken, daR sie zu
allgemein gehalten ist; es fehlt einerseits eine Angabe daruber, zu welchem Zweck

die personenbezogenen Daten des Spenders den Mitarbeitern der

Blutspendeeinrichtungen bekannt werden sollen, und andererseits ist der Ausdruck

,erforderliche Daten” auf3erst unbestimmt.
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Zu § 11; |
Hinsichtlich § 11 Abs. 3 Z 6 stellt sich die Frage nach dem Umfang der Daten, die
Uber die nicht fir eine Biutspende geeigneten Personen verarbeitet werdbn sollen,
insbesondere, warum und inwieweit Ergebnisse der Eignungsuntersuchung zu
speichern sind. Der Umfang der Daten sollte angesichts deren Sensibilitat jedenfalls

auf das medizinisch unbedingt notwendige Minimum beschrankt werden.

§ 11 Abs. 3 Z 13 bestimmt, daR die zur Gewéhrleistung der Sicherheit der
Transfusionskette notwendigen Hinweise in die Dokumentation aufgenommen
werden sollen. Hiezu ist anzumerken, dall § 11 vorsieht, die Datenarten faxativ
aufzuzahlen; da allerdings die Z 13 sehr allgemein gehalten ist, wirkt sie der
Intention der taxativen Aufzahlung entgegen. Es wird daher vorgeschlagen ,die
nétigen Hinweise zur Gewahrleistung der Sicherheit der Transfusionskeﬁe“ genauer
zu bezeichnen.

Im Gbrigen scheint auch Z 12 zu unbestimmt zu sein.

Zu Abs. 4: Hier ergibt sich nicht nur die Frage, warum eine Zehnjahresfrist bis zur
Loschung festgelegt ist, sondern insbesondere auch die Frage, um welche anderen
Rechtsvorschriften es sich handeln kénnte, die eine langere Aufbewahrungsfrist
erforderlich machen. Weiters ist zu dieser Bestimmung, welche vorsieht, daf’ die
Dokumentation zur jederzeitigen Einsichtnahme den nach diesem Bundesgesetz
zustandigen Kontrollorganen aufzulegen ist, anzumerken, daf} sie dahingehend zu
prazisieren ware, daR grundsétzlich nur Arzte in Unterlagen Einsicht erhalten, die
Gesundheitsdaten beinhalten; weiters sollten auch die Kontrollorgane naher

bezeichnet werden.

Zu§13:
Die Verschwiegenheitspflicht fur die in einer Blutspendeeinrichtung tatigen Person ist

zu begrufRen.
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Zu § 15 Abs. 4;

Den Organen des BMAGS und den von diesen beauftragten Sachverstandigen ist zu-
allen Raumlichkeiten der zu bewilligenden Blutspendeeinrichtung Zutritt und in alle
die Einrichtung betreffenden Unterlagen und Aufzeichnungen die erforderliche
Einsicht zu gewahren, wobei hiezu anzumerken ist, dal® grundsatzlich in Unterlagen,

die Gesundheitsdaten beinhalten, nur Arzte Einsicht erhaiten sollten.

Zu § 18:

Die Uberwachung der Einhaltung der den Betrieb eine Blutspendeeinrichtung
betreffenden Bestimmungen dieses Gesetzes obliegt den
Bezirksverwaltungsbehodrden unter Beiziehung eines Amtsarztes. Auch in diesem
Zusammenhang ist auf Verlangen in alle Unterlagen und Aufzeichnungen die
erforderliche Einsicht zu gewahren. Es wird darauf hingewiesen, daf® auch in diesem

Fall die Einsicht nur durch den Arzt zulassig sein sollte.

Zu § 21:

Diese Bestimmung enthélt eine Verordnungsermachtigung, wobei durch § 21 Abs. 2
nahere Bestimmungen dariiber zu erlassen sind, in welcher Form die Identitat des
Spenders zu dokumentieren ist, durch wen und in welcher Art die Erfassung,
Verarbeitung und Weitergabe der Daten sowie die Dokumentation gemaR §§ 11 und
12 vorzunehmen ist. Es ist darauf hinzuweisen, daf} es gerade im
Gesundheitsbereich anzustreben ware, dall eine Verschlilisselung der Daten
vorgenommen wird. Wenn von ,Art der Erfassung, Verarbeitung und Weitergabe der
Daten“ die Rede ist, so béte sich gerade in diesem Zusammenhang ein
ausdriicklicher Hinweis auf eine grundsatzliche Verpflichtung zur Verschlisselung

der ldentitat des Spenders an.

Zum Entwurf einer Verordnung BMAGS betreffend den Gesundheitsschutz von ’
Spendern und die Qualitatssicherung von Blut und Blutbestandteilen:

- Zu § 3 Abs. 5 und Abs. 1 Z 3 lit.a und lit.I.

Abs. 5 bestimmt, dal} der Spender im Rahmen der Anamr_mese Uber Risiken bei der

Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen aufzuklaren ist; und zwar auch Gber
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Risikofaktoren bezliglich seiner gesundheitlichen Eignung zur Spende sowie der
Einwandfreiheit seines Blutes und seiner Blutbestandteile insbes. Gber HIV-

Risikoverhalten, Hepatitis und andere Gibertragbare Krankheiten.

Den Erlauterungen ist zu entnehmen, daf3 sich diese Bestimmung u.a. auf § 9
Blutsicherheitsgesetz stitzt, welcher die Beurteilung der gesundheitlichen Eignung
von Spendern vorsieht, wobei sowohi der Gesundheitsschutz des Spenders als auch
die einwandfreie Beschaffenheit des entnommenen Blutes oder der entnommenen

Blutbestandteile zu beachten ist.

Weiters ist hiezu auszufihren, dal Gesundheitsdaten oder Daten (ber das
Sexualverhalten iS Art. 8 der EG Datenschutzrichtlinie 95/46/EG als besonders
sensibel zu gelten haben und eine Speicherung derartiger Daten nur unter
besonderer Voraussetzung méglich ist. Die Frage und Dokumentation im
Anamnesebogen eines Risikoverhaltens fiir eine Infektion mit dem HIV-Virus, welche
gemaf § 5 Abs. 1 Z 3a einen dauernden AusschluRgrund von der Gewinnung von
Blutspenden darstellt, ist datenschutzrechtlich dullerst relevant. Wenn dringende
medizinische Notwendigkeiten die Speicherung dieser Informationen erfordern,
miissen besondere Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, daR diese Daten
nicht Unbefugten zugéanglich werden kénnen. Derartige Uberlegungen sollten noch

angéstellt werden.

Zu § 13: Dokumentation
Hier wird bestimmt, daf’ Uber die Blutspende - zusétzlich zu der gemaft § 11 des

Blutsicherheitsgesetzes zu filhrenden Dokumentation - Aufzeichnungen zu fithren
seien, wie z.B. die Feststellung eines dauernden oder zeitlich begrenzten

Spenderausschlusses sowie die Angabe der nach arztlicher Beurteilung bestimmten

voraussichtlichen Dauer eines Spenderausschlusses.

Im Gegensatz dazu sprechen die Erlduterungen davon, dal § 13 die gemaf § 11

- des Blutsicherheitsgesetzes vorgeschriebenen Dokumentationspflichten prazisiert.
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Dazu wird bemerkt, daR durch die Verordnung wohl nur eine Prézisierung des
Gesetzes, nicht aber eine dariiber hinausgehende Erweiterung des § 11
vorgenommen werden kann. Es ist daher jedenfalls zu gewabhrleisten, daR es durch
die genannte Verordnung zu keiner Erweiterung der Datenarten bei der Fiahrung von
Dokumeptationen und Aufzeichnungen kommt, welche im Gesetz nicht vorgesehen

sind.

22. Juni 1998
Fir den Datenschutzrat
Der Vorsitzende:
STRUTZENBERGER
Fir die Richtigkeit

der/ﬁéugj‘cegi?/%ng:
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