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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Blutsicherheitsgesetz 1999, das Arzneimittelgesetz und das
Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und Kuranstalten geiindert werden [Celex-Nr.:
32002L.0098]

Der Nationarat hat beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Blutsicherheitsgesetzes 1999

Das Blutsicherheitsgesetz 1999, BGBI. | Nr. 44/1999, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 98/2002,
wird wie folgt geéndert:

1. § I lautet:

»§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Gewinnung und Testung von Blut und Blutbestandteilen von
Menschen mit dem Ziel, ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu erreichen.”

2. § 2 Abs. 1 lautet:

»(1) Dieses Bundesgesetz findet keine Anwendung auf die Gewinnung von Blut oder Blutbestandtei -
len von Personen, denen Blut oder Blutbestandteile zu diagnostischen Zwecken im Rahmen ihrer arztli-
chen Behandlung entnommen wird."

3. Nach § 2 Abs. 1 wird folgender Abs. 1a angefiigt:

»(18) Werden Blut oder Blutbestandteile von Personen zu therapeutischen Zwecken im Rahmen ih-
rer &rztlichen Behandlung gewonnen, so finden die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes nach Mal3gabe
einer Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen geméal 8 21 Anwendung.”

4. § 2 Abs. 3 lautet:

»(3) Dieses Bundesgesetz findet insofern keine Anwendung auf die Gewinnung von Blut oder Blut-
bestandteilen, die zur klinischen Priifung entnommen werden, als der zustandigen Ethikkommission (8§ 41
Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, bzw. die zu § 8c des KAKuUG, BGBI. Nr. 1/1957, erlassenen
Ausfihrungsbestimmungen) alle fir die Beurteilung der Erforderlichkeit der Abweichung von den Vor-
schriften dieses Bundesgesetzes notwendigen Unterlagen zur Verfligung gestellt wurden und die Ethik-
kommission diese Abweichung im Sinne des Schutzes der Spender und Prifungsteilnehmer nach dem
Stand der Wissenschaften fir gerechtfertigt erachtet.”

5. Nach § 3 Abs. 6 wird folgender Abs. 7 angefiigt:

»(7) Ernster Zwischenfall im Sinne dieses Bundesgesetzes ist jedes unerwinschte Ereignis im Zu-
sammenhang mit der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen, das tédlich oder Iebensbedrohend
verlauft, eine Behinderung oder einen motorischen oder sensualen Fahigkeitsverlust zur Folge haben
kénnte, zu Erkrankungen fihrt bzw. deren Dauer oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich verlan-
gert oder.”
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6. $ 6 Abs. 2 lautet:

»(2) Jede Blutspendeeinrichtung hat die nach dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik erforderliche personelle, raumliche, betriebliche und technische Ausstattung aufzuweisen.
Das mit der Gewinnung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen befasste Personal muss durch
entsprechende FortbildungsmalRnahmen rechtzeitig und regelmafiig auf den neuesten Stand der medizini-
schen Wissenschaft gebracht werden.”

7.8 7 Abs. 3 lautet:

»(3) Der &@rztliche Leiter und dessen Stellvertreter miissen
1. zur selbstindigen Ausilbung des drztlichen Berufes in Osterreich berechtigt sein,
2. dieihren Aufgaben entsprechenden besonderen Kenntnisse und Fertigkeiten aufweisen und
3. eine mindestens zweijdhrige Tétigkeit in einer Blutspendeeinrichtung absolviert haben.”

8. § 10 Abs. 1 lautet:

»(1) Jede Blutspendeeinrichtung hat zur Sicherung der Qualitét von Blut und Blutbestandteilen ein
auf den Grundsétzen der guten Herstellungspraxis basierendes Qualitétssicherungssystem bereitzustellen.
Die Bestandteile des Qualitétssicherungssystems, wie Qualitdtssicherungshandbuch, Betriebsbeschrei-
bung (Site Master File), Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs) und Aushil-
dungshandbticher sind mindestens einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand zu bringen.”

9. § 11 Abs. 4 lautet, folgende Abs. 5 und 6 werden angefiigt:

»(4) Die Dokumentation hat schriftlich oder auf einem Datentrager, sofern sichergestellt ist, dass die
in Abs. 2 genannten Angaben wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfligbar sind, zu erfolgen.

(5) Die Dokumentation ist durch mindestens fiinfzehn Jahre - jene Telle, die fur die llckenlose
Nachvollziehbarkeit der Transfusionskette unerlasslich sind durch mindestens dreif3ig Jahre - zur jederzei-
tigen Einsichtnahme durch die nach diesem Bundesgesetz zustandigen Kontrollorgane bereitzuhalten.

(6) Jede Blutspendeeinrichtung ist verpflichtet, jeden ernsten Zwischenfall im Zusammenhang mit
der Gewinnung oder Testung von Blut und Blutbestandteilen, bei dem der Verdacht besteht, dass er Ein-
fluss auf die Qualitét des Produktes oder die Sicherheit des Empféngers haben kann, unverziiglich dem
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen oder einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und
Frauen beauftragten Stelle zu melden.”

10. In § 15 wird der Punkt nach Abs. 1 Z 5 durch einen Beistrich ersetzt und folgende Z 6 angefiigt:

,0. die Blutspendeinrichtung Uber ein Verfahren verflgt, mit dem Blut oder Blutbestandteile, hin-
sichtlich derer ein ernster Zwischenfall im Zusammenhang mit der Gewinnung oder Testung, bei
dem der Verdacht besteht, dass der Einfluss auf die Qualitét des Produktes oder die Sicherheit
des Empfangers haben kdnnen, aufgetreten ist, wirksam und nachpriifbar von der Verteilung aus-
geschlossen oder zuriickgezogen werden kann.”

11. § 15 Abs. 3 lautet:

»(3) Dem Ansuchen um Erteilung der Betriebsbewilligung sind folgende Unterlagen anzuschlief3en:
1. Name und Anschrift des Bewilligungswerbers,

2. eine Betriebsbeschreibung einschliefflich eines Verzeichnisses der wesentlichen medizinischen
Geréte und sonstigen Betriebseinrichtungen,

3. die erforderlichen Plane,

4. eine Aufstellung hinsichtlich der in Aussicht genommenen personellen Ausstattung einschlief3-
lich der Qualifiaktion und den Organisationsplan tber die Aufgaben und den Zustandigkeitsbe-
reich des Personals,

4a. eine Aufgtellung der in Aussicht genommenen allfalligen mobilen Abnahmen, insbesondere
hinsichtlich der Auswahlkriterien fir erforderliche Raumlichkeiten, sowie ein Verzeichnis der
wesentlichen dabel verwendeten medizinischen Geréte,

5. die wesentlichen Angaben zu dem bereitzustellenden Qualitatssicherungssystem einschliefdlich
Standard Operating Procedures (SOPs) fur die Rekrutierung von Spendern, die Prifung der
Spender, die Verarbeitung und Testung des gewonnenen Blutes oder der Blutbestandteile, deren
Lagerung und Verteilung, den Rickruf von Blut oder Blutbestandteilen, Dokumentation von
ernsten Zwischenfallen und deren Meldung und

6. eine Liste der zu beliefernden Krankenhausblutdepots.”
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12. § 18 Abs. 1 lautet:

,(1) Die Uberwachung der Einhaltung dieses Bundesgesetzes obliegt den ortlich zustandigen Be-
zirksverwaltungsbehdrden unter Beiziehung eines Amtsarztes. Bei mobilen Blutspendeeinrichtungen
richtet sich die ortliche Zustandigkeit nach dem jeweiligen Ort der Gewinnung von Blut oder Blutbe-
standteilen. Die Uberpriifungen haben in regel méRigen Abstanden von nicht mehr als zwei Jahren stattzu-
finden.”

13. § 21 lautet:

»§ 21. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung néhere Bestim-
mungen dartber erlassen,

1. welche Erfordernisse ein Spender gemal? § 9 erfiillen muss, insbesondere im Hinblick auf seinen
Gesundheitsschutz, hinsichtlich der einwandfreien Beschaffenheit des gewonnenen Blutes sowie
der gewonnenen Blutbestandteile, welche Untersuchungen vorzunehmen sind und welche Unter-
suchungsergebnisse zeitlich begrenzt oder dauernd die gesundheitliche Eignung al's Spender aus-
schlief3en, in welcher Menge und in welchen zeitlichen Absténden einem Spender Blut und Blut-
bestandteile entnommen werden dirfen und welche Mal3nahmen zum Schutz der Privatsphére
und im Hinblick auf die gegentiber dem Spender bestehende Firrsorgepflicht zu treffen sind;

. welche Informationen in welcher Form dem Spender vor der Spende zu geben sind;

3. 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 Dokumen-
tation geméd § 11 und § 12 vorzunehmen ist;

4. welche Anforderungen an die erforderliche rédumliche und technische Ausstattung sowie an die
einzuhaltenden Hygienestandards, weiters an ein ausreichendes Qualitétssicherungssystem und
einen Organisationsplan zu stellen sind;

5. welche personelle Mindestausstattung eine Blutspendeeinrichtung aufweisen muss, welche be-
sonderen Kenntnisse und Fertigkeiten ein Leiter oder dessen Stellvertreter sowie die bel der Ge-
winnung von Blut oder Blutbestandteilen eingesetzten Arzte und das sonst eingesetzte Personal
aufzuweisen haben und an welchen Einschulungs-, Fort- und Weiterbildungsmal3nahmen diese
Personen teilnehmen miissen;

6. wie das gewonnene Blut und die gewonnenen Blutbestandteile zu kennzeichnen sind;

. welche Anforderungen bei Eigenblutspenden einzuhalten sind;

8. welchen Inhalt der jéhrlich zu erstattende Tétigkeitsbericht der Blutspendeeinrichtung aufzuwei-
sen hat.”

N

~

14. Nach § 28 werden folgende §§ 28a und 28b eingefiigt:

»§ 28a. Personen, die im Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2004 die Qualifikation eines Leiters einer Blutspendeeinrichtung aufwei-
sen, sind berechtigt, diese Funktion weiterhin auszutiben.

§ 28b. Durch dieses Bundesgesetz wird die Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 27. Janner 2003, zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fir die Gewin-
nung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen
und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und die Richtlinie 2004/33/EG der Kommission zur Durch-
flhrung der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter
technischer Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile umgesetzt.”

Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 35/2004, wird wie
folgt gedndert:

1. Nach § 62a wird folgender § 62b eingefiigt:

»§ 62b. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann, erganzend zu den in § 62 und
§62a genannten Verordnungen, durch Verordnung ndhere Vorschriften fur Betriebe erlassen, die
menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeiten, lagern
und verteilen.
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(2) Die Verordnung gemal3 Abs. 1 hat im Hinblick auf ein hohes Gesundheitsschutzniveau fir Spen-
der und Empfénger insbesondere die Anforderungen an die personelle Ausstattung sowie die Qualitéts-
und Sicherheitsanforderungen zu regeln.”

2. § 67 Abs. 2 lautet:

.(2) Die Uberpriifungen sind wenigstens einmal in drei Jahren, bei Betrieben, die menschliches Blut
oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeiten, lagern und verteilen, ein-
mal in zwel Jahren durchzufthren.,,

3. Nach § 75a wird folgender § 75b samt Uberschrifi eingefiigt:
»Héimovigilanz

§ 75b. (1) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion
bestimmt sind, verarbeitet, lagert und verteilt, ist verpflichtet, ernste Zwischenféle (Unfalle Fehler) im
Zusammenhang mit der Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, die die
Qualitdt und Sicherheit beeinflussen kénnen, dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen oder
einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen beauftragten Stelle unverziglich zu melden.

(2) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion be-
stimmt sind, verarbeitet, lagert und verteilt, muss Uber ein Verfahren verfiigen, durch das Blut und Blut-
bestandteile, die Gegenstand einer Meldung gemal3 Abs. 1 sind, wirksam und nachpriifbar von der Vertei-
lung zurlickgezogen werden konnen.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKUG (und die jeweils dazu ergangenen Aus-
fuhrungsbestimmungen) ist verpflichtet, Zwischenfélle, die bei der Lagerung oder Verteilung von Blut
und Blutbestandteilen auftreten und die Qualitét und Sicherheit beeinflussen kdnnen, sowie ernste uner-
wunschte Reaktionen, die bei oder nach der Transfusion auftreten und auf die Qualitét und Sicherheit von
Blut oder Blutbestandteilen zurtickgefiihrt werden kénnen, dem Bundesministerium fur Gesundheit und
Frauen oder einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen beauftragten Stelle unverziiglich
zu melden.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann, soweit dies im Hinblick auf die Einheit-
lichkeit und den Informationsgehalt der Meldungen erforderlich ist, mittels Verordnung ndhere Bestim-
mungen Uber Inhalt, Umfang und Form der Meldungen gemal3 Abs. 1 und 3 erlassen.”

4. § 83 Z 10 lautet:
10. die Meldepflicht gemal? § 75, § 75a, § 75b, einer Verordnung gemal3 § 75 Abs. 4, einer Verord-
nung gemald 75a Abs. 6 oder 7, oder der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 oder der Verordnung (EG) Nr. 540/95, vorsétzlich verletzt,

Artikel 3
Anderung des Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstalten

Das Bundesgesetz Uber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, zuletzt geéndert
durch BGBI. | Nr. 35/2004, wird wie folgt gedndert:

1.(Grundsatzbestimmung) Nach § Se wird folgender § 8f samt Uberschrift eingefiigt:
»Blutdepot

§ 8f. (1) Jede nach Art und Leistungsangebot in Betracht kommende bettenfiihrende Krankenanstalt
hat ein Blutdepot zu fihren. Dieses dient der Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen
sowie der Durchfihrung der Kompatibilitétstests fir krankenhausinterne Zwecke. Es ist von einem fach-
lich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur Erflllung der Aufgaben erforderlichem und fachlich
qualifiziertem Personal auszustatten. Der Leiter und das Personal missen durch entsprechende Fortbil-
dungsmalnahmen rechtzeitig und regelmafiig auf den neuesten Stand der medizinischen Wissenschaft
gebracht werden.

(2) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsétzen der
guten Herstellungspraxis basierendes Qualitétssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben. Die Be-
standteile des Qualitatssicherungssystems, wie Qualitétssicherungshandbuch, Standardarbeitsanwel sun-
gen (Standard Operating Procedures-SOPs) und Ausbildungshandbiicher sind mindestens einmal jahrlich
oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der medizinischen Wissenschaft zu bringen.
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(3) Das Blutdepot ist verpflichtet, jeden Eingang und jede Abgabe bzw. Anwendung von Blut oder
Blutbestandteilen zu dokumentieren. Die Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft 10-
ckenlose Nachvollziehbarkeit der Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots
fallt, sicherzustellen. Die Dokumentation ist durch mindestens dreif3ig Jahre aufzubewahren.

(4) Die Landesgesetzgebung hat sicherzustellen, dass Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbe-
standteilen durch Blutdepots den Anforderungen nach Artikel 29e der Richtlinie 2002/98/EG des Europé-
ischen Parlaments und des Rates vom 27. Janner 2003, zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheits-
standards fur die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut
und Blutbestandteilen entspricht. “

2. Nach § 65 Abs. 4 wird folgender Abs. 4a eingefiigt:

»(4d) Die Landesgesetzgebung hat die Ausfihrungsbestimmungen zu § 8f binnen sechs Monaten zu
erlassen. Dabei ist sicherzustellen, dass bestehende Blutdepots die Anforderungen bis spétestens 8. No-
vember 2005 erfullen.”

3. § 65 Abs. 5 lautet:

»(5) Mit der Wahrnehmung der Rechte des Bundes gemal3 Artikel 15 Abs. 8 B-V G hinsichtlich des
Ersten Teilesist der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen betraut.”
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Vorblatt
Inhalt:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient der Umsetzung der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der Umsetzung der Richtlinie 2004/33/EG der Kommission zur Durchfih-
rung der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter
technischer Anforderungen fur Blut und Blutbestandteile und enthélt folgende Regel ungsschwerpunkte:

Festlegung von Qualitét und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung und Testung von menschlichem
Blut und Blutbestandteilen unabhéngig von ihrem Bestimmungszweck, sowie fir ihre Verarbeitung, La-
gerung und Verteilung, sofern sie zu Transfusionszwecken bestimmt sind, damit ein hohes Gesundheits-
schutzniveau gewahrleistet ist.

Festlegung von technischen Anforderungen, welche die Ubertragung von Krankheiten durch Blut und
Blutbestandteile verhindern und ein hohes Niveau an Qualitét und Sicherheit gewahrleisten.

Alternativen:

Hinsichtlich der Umsetzung der genannten Richtlinien keine.

Auswirkungen auf die Beschiiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:
Keine.

Finanzielle Auswirkungen:

Fir Bund, Lander und Gemeinden werden keine zusitzlichen Kosten entstehen. Die Uberpriifung von
Blutspendeenrichtungen obliegt bereits bisher den Bezirksverwaltungsbehérden.

Verhiiltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen dienen der Umsetzung der Richtlinie 2002/98/EG [Celex-Nr.:
32002L.0098] des Européischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheits-
standards fur die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut
und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Umsetzung der Richtlinie
2004/33/EG [Celex-Nr.: 32004L0033] der Kommission zur Durchfiihrung der Richtlinie 2002/98/EG des
Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen firr Blut und
Blutbestandteile.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.

Erlduterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Die therapeutische Verwendung von menschlichem Blut oder Blutbestandteilen macht es erforderlich,
dass insbesondere zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten die Qualitét und Sicherheit von Blut
und Blutbestandteilen gewdahrleistet werden. Zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und zur Verhiitung
der Ubertragung von Infektionskrankheiten miissen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verteilung und
Verwendung von menschlichem Blut oder Blutbestandteilen ale gebotenen Vorsichtsmal3nahmen bei
entsprechender Beriicksichtigung des wissenschaftlichen Fortschritts im Bereich des Nachweises, der
Inaktivierung und der Beseitigung von durch Transfusion Ubertragbaren Krankheitserregern getroffen
werden. In Osterreich wurde bereits 1999 durch die Erlassung des Blutsicherheitsgesetzes 1999 und die
Blutspenderverordnung ein entsprechender rechtlicher Rahmen fir diesen Bereich geschaffen. Die Um-
setzung der Richtlinie 2002/98/EG [Celex-Nr.: 32002L0098] des Européischen Parlaments und des Rates
zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lage-
rung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Richtlinie 2004/33/EG [Celex-Nr.: 32004L0033] der Kommission zur Durchfih-
rung der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter
technischer Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile erfordert daher nur mehr geringflige Anpassun-
gen.
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Krankenhausblutdepots, die eine begrenzte Anzahl von Téatigkeiten sowie Lagerungs- und Verteilungs-
aufgaben ausiiben und Kompatibilitétstests durchfiihren, werden, um die Qualitét und Sicherheit von Blut
und Blutbestandteilen in der gesamten Transfusionskette zu wahren, ebenfalls in die Regelungen mitein-
bezogen,. Allerdings geschieht dies, in Einklang mit der Richtlinie 2002/98/EG, nur insoweit, als dies auf
Grund des besonderen Charakters und der besonderen Aufgaben fir die Tétigkeiten von Krankenhaus-
blutdepots von Bedeutung ist. Auf Initiative des Gesundheitsressorts ist in den 90-er Jahren bereits fl&
chendeckend die Etablierung von Blutdepotsin Krankenanstalten erfolgt.

Zur Gewéhrleistung der Ruckverfolgbarkeit von Vollblut und Blutbestandteilen muss es ein geeignetes
System geben. Die Riickverfolgbarkeit muss durch ein Verfahren fur die fehlerfreie Identifizierung von
Spendern, Empféngern und Laboratorien, durch das Fihren von Aufzeichnungen und durch ein geeigne-
tes Identifizierungs- und Kennzeichnungssystem durchgesetzt werden. Es soll dadurch die einheitliche
und fehlerfreie |dentifizierung von Blutspenden ermdglicht werden.

Ein systematisches Uberwachungsverfahren zur Erfassung und Auswertung von Informationen tber un-
erwilinschte oder unerwartete Zwischenfélle und Reaktionen, die bei oder nach der Gewinnung von Blut
oder Blutbestandteilen auftreten, soll dazu dienen, dhnlichen oder gleichartigen Zwischenfallen und Reak-
tionen vorzubeugen und dadurch geeignete Mal3nahmen zur Sicherheit von Transfusionen ergreifen zu
kénnen.

Kosten: Fir Bund, Lander und Gemeinden werden sich keine zusitzlichen K osten ergeben. Die Uberpril-
fung von Blutspendeeinrichtungen obliegt bereits bisher den Bezirksverwaltungsbehdrden. Bereits bei der
Ausarbeitung des Blutsicherheitsgesetzes 1999 wurde von einen zweijdhrigen Kontrollzeitraum ausge-
gangen, dies entspricht auch der bisherigen Vollzugspraxis. Schon derzeit bestehen in den meisten in
Betracht kommenden Krankenanstalten Blutdepots, die organisatorischen Voraussetzungen fir den Voll-
zug der in Rede stehenden Richtlinien in Krankenanstalten sind daher bereits gegeben.

Der vorliegende Entwurf grindet sich auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (hinsichtlich Art. 3 auf Art. 12
Abs. 1Z 2B-VG).

Besonderer Teil
Zu Art. 1:
ZuZ1l:

Diese den Geltungsbereich des Blutsicherheitsgesetzes betreffende Bestimmung dient der sprachlichen
Anpassung an den Geltungsbereich der Richtlinie.

ZuZ?2:

Der Geltungsbereich der Richtlinie 2002/98/EG bezieht sich, nach Mal3gabe des Art. 2 Abs. 2, auch auf
Eigenbluttransfusionen. Daher ist auch die Gewinnung und Testung von Blut oder Blutbestandteilen zur
ausschliefdlichen Verwendung bei Eigenbluttransfusionen in den Anwendungsbereich des Blutsicher-
heitsgesetzes einzubeziehen.

ZuZ3:

Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2002/98/EG sieht vor, dass fur Eigenblutspenden nur bestimmte Kriterien der
Richtlinie gelten sollen. Die Umsetzung dieser Differenzierung wird durch eine Verordnung ( § 21) erfol-
gen.

ZuZ4:

Diese Bestimmung enthélt eine Anpassung an die geénderten Vorschriften fir klinische Prifungen fir
Arzneimittel.

ZuZS5:

Der Begriff ,Ernster Zwischenfall* wird als neue Begriffsbestimmung ins Blutsicherheitsgesetz aufge-
nommen und bezeichnet jedes unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut
oder Blutbestandteilen, das tddlich oder lebensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder einen Fahig-
keitsverlust zur Folge haben kénnte, einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlangert oder
zu Erkrankungen fihrt oder deren Dauer verlangert. Ernste Zwischenfélle sind gemai3 § 11 Abs. 6 (vgl.
Z 9 des Entwurfes) zu melden.

ZuZ6:

In §6 Abs. 2 wurde die Verpflichtung aufgenommen, das mit der Gewinnung von menschlichem Blut
und Blutbestandteilen befasste Personal durch entsprechende Fortbildungsmalinahmen auf den neuesten
Stand der medizinischen Wissenschaft zu bringen. Dies hat rechtzeitig und regelmaidig zu erfolgen.
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ZuZ7:

Die Aufnahme des Kriteriums der Berufserfahrung in einer Blutspendeeinrichtung zu den schon bisher
genannten Kriterien flr den &rztlichen Leiter ist eine Umsetzung von Art. 9 Abs. 2 lit b der Richtlinie.

ZuZls8:

Die in die Beschreibung des Qualitdtssicherungssystems aufgenommene Beschreibung der Bestandteile
entspricht dem Teil B im Anhang | der Richtlinie 2002/98/EG.

ZuZ9:

Z 9 enthélt zum einen die durch Art 13 der Richtlinie 2002/98/EG notwendig gewordene Ausdehnung der
Aufbewahrungsfrist auf 15 Jahre, und zum anderen die M el deverpflichtung jedes schweren Zwischenfalls
der im Zusammenhang mit der Gewinnung und Testung von Blut oder Blutbestandteilen auftritt und bei
dem der Verdacht besteht, dass er Einfluss auf die Qualitdt des Produktes oder die Sicherheit des Emp-
fangers haben kann. Derartige Zwischenfélle sind unverziglich, d.h. ohne unnétigen Aufschub, dem
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen oder einer von diesem beauftragten Stelle zu melden.

ZuZ10:

Um die Sicherheit von Transfusionen zu verbessern und die Zahl der unerwiinschten Zwischenfélle und
unerwarteten Reaktionen, die nach der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen auftreten, zu verrin-
gern, ist die Implementierung eines systematischen Uberwachungsverfahrens notwendig. Die Richtlinie
2002/98/EG legt in Art. 15 die entsprechenden Bestimmungen fest. Um das Funktionieren eines derarti-
gen Uberwachungssystems zu garantieren, wurde das Bestehen eines solchen Systems in die Vorausset-
zungen fir eine Bewilligung in § 15 aufgenommen.

ZuZ11l:
Enth&lt die durch Z 10 notwendigen Anpassungen fir die vorzulegenden Unterlagen.
ZuZ12:

Die gesetzliche Festlegung von Uberpriifungen mindestens alle zwei Jahre dient der Umsetzung von
Art. 8 der Richtlinie 2002/98/EG

ZuZ13:

Gemél Art. 29 der Richtlinie 2002/98/EG sind die Anforderungen fur Blut und Blutbestandteile, sowie
fir Blutspendeeinrichtungen laufend an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen.
Diese technischen Anforderungen finden sich teilweise in den Anhangen der Richtlinie und teilweise in
der Richtlinie 2004/33/EG. Weitere Umsetzungsrichtlinien der Kommission sind in Vorbereitung. Auf
Basis der Z 14 soll die Umsetzung dieser technischen Vorschriften auf Verordnungsebene erfolgen.

Zu Z 14:

Z 15 enthalt durch den neuen § 28a eine Ubergangsbestimmung fur Leiter einer Blutspendeeinrichtung.
Zu Art 2:

ZuZ1:

GeméR Art. 29 der Richtlinie 2002/98/EG sind die Anforderungen fur Blut und Blutbestandteile, sowie
fir Blutspendeeinrichtungen laufend an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen.
Diese technischen Anforderungen finden sich teilweise in den Anhéngen der Richtlinie und teilweise in
der Richtlinie 2004/33/EG. Ein wesentlicher Teil dieser technischen Anforderungen gehért thematisch ins
Arzneimittelgesetz. Z 1 sieht vor, dass die entsprechenden Anpassungen im Hinblick auf ein hohes Ge-
sundheitsschutzniveau durch eine Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen erfolgen
sollen.

ZuZ?2:

Die Uberpriifung mindestens einmal in zwei Jahren dient der Erfiillung der Vorgaben der Richtlinie
2002/98/EG.

ZuZ3:

Dasich die Vorgaben der Richtlinie 2002/98/EG hinsichtlich der Ruckverfolgbarkeit von Blut oder Blut-
bestandteilen auch auf die Verarbeitung, Lagerung und Verteilung beziehen ist es notwendig ein Hamo-
vigilanzsystem ins Arzneimittelgesetz aufzunehmen. Zu melden sind ernste Zwischenféle im Zusam-
menhang mit der Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen. Dies hat ohne
unndtigen Aufschub ans Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen oder eine von diesem beauftragte
Stelle zu erfolgen. Ebenso ist es notwendig ein Verfahren zu garantieren, das eine Entziehung dieser
Produkte von der Verteilung ermdglicht. Dieser Regelung ergéanzt die Meldevorschrift in § 11 Blutsicher-
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heitsgesetz fur ernste Zwischenfalle bel der Gewinnung oder Testung, die aus systematischen Griinden im
Blutsicherheitsgesetz aufgenommen wurde.

Zu Art 3:

ZuZ1:

Die Regelung dient der Umsetzung von Art. 6 der Richtlinie 2002/98/EG. Krankenhausblutdepots sind
Krankenhausstellen, die eine begrenzte Anzahl von Tétigkeiten sowie Lagerungs- und Verteilungsaufga
ben ausiiben und Kompatibilitétstests durchfiihren. Es soll dadurch die Qualitét und Sicherheit von Blut
und Blutbestandteilen wahrend der gesamten Transfusionskette gewéhrleistet werden. Schon derzeit be-
stehen in den meisten Krankenanstalten derartige Einrichtungen.
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Artikel 1

Anderung des Blutsicherheitsgesetzes 1999

§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Gewinnung von Blut und Blutbestandtei -
len von Menschen.

§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Gewinnung und Testung von Blut und
Blutbestandteilen von Menschen mit dem Ziel, ein hohes Gesundheitsschutzni-
veau zu erreichen

§ 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 Be-
handlung enthommen werden.

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

Q...

(18) Werden Blut oder Blutbestandteile von Personen zu therapeutischen
Zwecken im Rahmen ihrer arztlichen Behandlung gewonnen, so finden die Be-
stimmungen dieses Bundesgesetzes nach Mal3gabe einer Verordnung des Bun-
desministers fir Gesundheit und Frauen gemdl3 8 21 Anwendung.

Q...

(3) Dieses Bundesgesetz findet insofern keine Anwendung auf die Gewin-
nung von Blut oder Blutbestandteilen, die zur klinischen Prifung enthommen
werden, as der zustdndigen Ethikkommission(§40 Arzneimittel gesetz,
BGBI.Nr. 185/1983 bzw. die zu 8§8c des Krankenanstaltengesetzes,
BGBI.Nr. 1/1957, erlassenen Ausfihrungsbestimmungen) alle fur die Beurteilung
der Erforderlichkeit der Abweichung von den Vorschriften dieses Bundesgesetzes
notwendigen Unterlagen zur Verfligung gestellt wurden und die Ethikkommission
diese Abweichung im Sinne des Schutzes der Spender und V ersuchspersonen nach
dem Stand der Wissenschaften fiir gerechtfertigt erachtet.

(3) Dieses Bundesgesetz findet insofern keine Anwendung auf die Gewin-
nung von Blut oder Blutbestandteilen, die zur klinischen Prifung enthommen
werden, as der zustdndigen Ethikkommission (841 Arzneimittelgesetz,
BGBI. Nr. 185/1983, bzw. die zu § 8c des KAKuUG, BGBI. Nr. 1/1957, erlassenen
Ausfihrungsbestimmungen) alle fur die Beurteilung der Erforderlichkeit der Ab-
weichung von den Vorschriften dieses Bundesgesetzes notwendigen Unterlagen
zur Verfigung gestellt wurden und die Ethikkommission diese Abweichung im
Sinne des Schutzes der Spender und Priifungsteilnehmer nach dem Stand der Wis-
senschaften fir gerechtfertigt erachtet.

§ 3. (1) bis (6)....

§ 3. (1) bis (6)......

(7) Ernster Zwischenfall im Sinne dieses Bundesgesetzes ist jedes uner-
wilnschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut oder Blutbe-
standteilen, das todlich oder Iebensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder
einen motorischen oder sensualen Fahigkeitsverlust zur Folge haben konnte, zu
Erkrankungen fhrt bzw. deren Dauer oder einen Krankenhausaufenthalt erforder-
lich verlangert oder.
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(2) Jede Blutspendeeinrichtung hat die nach dem jeweiligen Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik erforderliche personelle, rdumliche, betriebli-
che und technische Ausstattung aufzuweisen.

(2) Jede Blutspendeeinrichtung hat die nach dem jeweiligen Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik erforderliche personelle, rdumliche, betriebli-
che und technische Ausstattung aufzuweisen. Das mit der Gewinnung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen befasste Personal muss durch entspre-
chende Fortbildungsmal3nahmen rechtzeitig und regelméRig auf den neuesten
Stand der medizinischen Wissenschaft gebracht werden.”

§ 7. (1) bis(2)......
(3) Der arztliche Leiter und dessen Stellvertreter miissen

1. zur selbstandigen Ausilbung des arztlichen Berufes in Osterreich be-
rechtigt sein und

2. dieihren Aufgaben entsprechenden besonderen Kenntnisse und Fertigkei-
ten aufweisen.

(4) bis (7).......

§ 7. (1) bis(2)......
(3) Der arztliche Leiter und dessen Stellvertreter missen
1. zur selbstéandigen Ausiibung des arztlichen Berufes in Osterreich berech-
tigt sein,
2. dieihren Aufgaben entsprechenden besonderen Kenntnisse und Fertigkei-
ten aufweisen und
3. eine mindestens zweijdhrige Tétigkeit in einer Blutspendeeinrichtung
absolviert haben.

(4) bis (7).....

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

§ 10. (1) Jede Blutspendeeinrichtung hat zur Sicherung der Qualitat von Blut
und Blutbestandteilen ein auf den Grundsétzen der guten Herstellungspraxis basie-
rendes Qualitatssicherungssystem bereitzustellen. Die Bestandteile des Qualitats-
sicherungssystems, wie Qualitdtssicherungshandbuch, Betriebsbeschreibung (Site
Master File), Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs)
und Ausbildungshandbiicher sind mindestens einmal jahrlich oder bei Bedarf auf
den neuesten Stand zu bringen.

§ 11 (1) bis (3).....

(4) Die Dokumentation ist durch mindestens zehn Jahre zur jederzeitigen Ein-
sichtnahme durch die nach diesem Bundesgesetz zustdndigen Kontrollorgane
bereitzuhalten.

§ 11 (1) bis (3)......

(4) Die Dokumentation hat schriftlich oder auf einem Datentréger, sofern si-
chergestellt ist, dass die in Abs. 2 genannten Angaben wahrend der Dauer der
Aufbewahrungsfrist verfugbar sind, zu erfolgen.

(5) Die Dokumentation ist durch mindestens flinfzehn Jahre - jene Teile, die
fur die lickenlose Nachvollziehbarkeit der Transfusionskette unerlésslich sind
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durch mindestens dreil3ig Jahre - zur jederzeitigen Einsichtnahme durch die nach
diesem Bundesgesetz zustandigen Kontrollorgane bereitzuhal ten.

(6) Jede Blutspendeeinrichtung ist verpflichtet, jeden ernsten Zwischenfall im
Zusammenhang mit der Gewinnung oder Testung von Blut und Blutbestandteilen,
bei dem der Verdacht besteht, dass er Einfluss auf die Qualitat des Produktes oder
die Sicherheit des Empféngers haben kann, unverziglich dem Bundesministerium
fur Gesundheit und Frauen oder einer vom Bundesministerium fur Gesundheit und
Frauen beauftragten Stelle zu melden.

§ 15. (1) §15.(1)
Z1hisZ5.... Z1hisZ5....
6. die Blutspendeinrichtung Uber ein Verfahren verfugt, mit dem Blut oder
Blutbestandteile, hinsichtlich derer ein ernster Zwischenfal im
Zusammenhang mit der Gewinnung oder Testung, bei dem der Verdacht
besteht, dass der Einfluss auf die Qualitdt des Produktes oder die
Sicherheit des Empfangers haben konnen, aufgetreten ist, wirksam und
nachpriifbar von der Verteilung ausgeschlossen oder zuriickgezogen wer-
@)...... (2).den kann.

(3) Dem Ansuchen um Erteilung der Betriebsbewilligung sind folgende Un-
terlagen anzuschlief3en:

1. Name und Anschrift des Bewilligungswerbers,

2. eine Betriebsbeschreibung einschlief3lich eines Verzeichnisses der wesent-
lichen medizinischen Geréte und sonstigen Betriebseinrichtungen,

3. die erforderlichen Pléne,

4. eine Aufstellung hinsichtlich der in Aussicht genommenen personellen
Ausstattung und den Organisationsplan Uber die Aufgaben und den Zu-
standigkeitsbereich des Personals,

5. die wesentlichen Angaben zu dem bereitzustellenden Qualitétssicherungs-
system.

(3) Dem Ansuchen um Erteilung der Betriebsbewilligung sind folgende Un-
terlagen anzuschlief3en:

1. Name und Anschrift des Bewilligungswerbers,

2. eine Betriebsbeschreibung einschlief3lich eines Verzeichnisses der wesent-
lichen medizinischen Geréte und sonstigen Betriebseinrichtungen,

3. die erforderlichen Pléne,

4. eine Aufstellung hinsichtlich der in Aussicht genommenen personellen
Ausstattung einschliefdlich der Qualifiaktion und den Organisationsplan
Uber die Aufgaben und den Zustandigkeitsbereich des Personals,

4a. eine Aufstellung der in Aussicht genommenen allfélligen mobilen Ab-
nahmen, insbesondere hinsichtlich der Auswahlkriterien fur erforderliche
Réaumlichkeiten, sowie ein Verzeichnis der wesentlichen dabei verwende-
ten medizinischen Geréte,

5. die wesentlichen Angaben zu dem bereitzustellenden Qualitétssicherungs-
system einschliefflich Standard Operating Procedures (SOPs) fur die Rek-
rutierung von Spendern, die Prifung der Spender, die Verarbeitung und
Testung des gewonnenen Blutes oder der Blutbestandteile, deren Lage-
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rung und Verteilung, den Ruckruf von Blut oder Blutbestandteilen, Do-
kumentation von ernsten Zwischenféllen und deren Meldung und

6. eine Liste der zu beliefernden Krankenhausblutdepots.”

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

§ 18. (1) Die Uberwachung der Einhaltung dieses Bundesgesetzes obliegt den
ortlich zustandigen Bezirksverwaltungsbehdrden unter Beiziehung eines Amtsarz-
tes. Bei mobilen Blutspendeeinrichtungen richtet sich die drtliche Zusténdigkeit
nach dem jeweiligen Ort der Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen. Die
Uberpriifungen haben in regelmaRigen Abstanden von nicht mehr als zwei Jahren
stattzufinden.

§ 21. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
ndhere Bestimmungen dartiber erlassen,

1. welche Erfordernisse ein Spender gemél3 8 9 erfillen muf3, insbesondere
im Hinblick auf seinen Gesundheitsschutz, hinsichtlich der einwandfreien
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes sowie der gewonnenen Blutbe-
standteile, welche Untersuchungen vorzunehmen sind und welche Unter-
suchungsergebnisse zeitlich begrenzt oder dauernd die gesundheitliche
Eignung als Spender ausschlief3en, in welcher Menge und in welchen zeit-
lichen Absténden einem Spender Blut und Blutbestandteile entnommen
werden durfen und welche Mal3nahmen zum Schutz der Privatsphére und
im Hinblick auf die gegentber dem Spender bestehende Firsorgepflicht
zu treffen sind,

§ 21. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
ndhere Bestimmungen dartiber erlassen,

1. welche Erfordernisse ein Spender gemal3 § 9 erfiillen muss, insbesondere
im Hinblick auf seinen Gesundheitsschutz, hinsichtlich der einwandfreien
Beschaffenheit des gewonnenen Blutes sowie der gewonnenen Blutbe-
standteile, welche Untersuchungen vorzunehmen sind und welche Unter-
suchungsergebnisse zeitlich begrenzt oder dauernd die gesundheitliche
Eignung als Spender ausschlief3en, in welcher Menge und in welchen zeit-
lichen Absténden einem Spender Blut und Blutbestandteile entnommen
werden durfen und welche Mal3nahmen zum Schutz der Privatsphére und
im Hinblick auf die gegentber dem Spender bestehende Firsorgepflicht
zu treffen sind,
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2. in welcher Form die Identitét des Spenders zu dokumentieren ist, durch

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

. welche Anforderungen an die erforderliche rdumliche und technische

Ausstattung sowie an die einzuhaltenden Hygienestandards, weiters an ein
ausreichendes Qualitétssicherungssystem und einen Organisationsplan zu
stellen sind;

. welche personelle Mindestausstattung eine Blutspendeeinrichtung aufwei -

sen mu3, welche besonderen Kenntnisse und Fertigkeiten ein Leiter oder
dessen Stellvertreter sowie die bei der Gewinnung von Blut oder Blutbe-
standteilen eingesetzten Arzte und das sonst eingesetzte Personal aufzu-
weisen haben und an welchen Einschulungs-, Fort- und Weiterbildungs-
mal3nahmen diese Personen teilnehmen miissen.

2. welche Informationen in welcher Form dem Spender vor der Spende zu
geben sind;

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

4. welche Anforderungen an die erforderliche réumliche und technische
Ausstattung sowie an die einzuhaltenden Hygienestandards, weiters an ein
ausreichendes Qualitétssicherungssystem und einen Organisationsplan zu
stellen sind;

5. welche personelle Mindestausstattung eine Blutspendeeinrichtung aufwei -
sen muss, welche besonderen Kenntnisse und Fertigkeiten ein Leiter oder
dessen Stellvertreter sowie die bei der Gewinnung von Blut oder Blutbe-
standteilen eingesetzten Arzte und das sonst eingesetzte Personal aufzu-
weisen haben und an welchen Einschulungs-, Fort- und Weiterbildungs-
mal3nahmen diese Personen teilnehmen miissen;

6. wie das gewonnene Blut und die gewonnenen Blutbestandteile zu kenn-
zeichnen sind;

7. welche Anforderungen bel Eigenblutspenden einzuhalten sind;

8. welchen Inhalt der jahrlich zu erstattende Téatigkeitsbericht der Blutspen-
deeinrichtung aufzuweisen hat.

§ 28a. Personen, die im Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgeset-
zes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2004 die Qualifikation
eines Leiters einer Blutspendeeinrichtung aufweisen, sind berechtigt, diese Funk-
tion weiterhin auszuiben.

§ 28b. Durch dieses Bundesgesetz wird die Richtlinie 2002/98/EG des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 27. Janner 2003, zur Festlegung von Qua-
litdts- und Sicherheitsstandards fur die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lage-
rung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG und die Richtlinie 2004/33/EG der Kommission
zur Durchfuhrung der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fir Blut und Blutbe-
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standteile umgesetzt.

Artikel 2

Anderung des Arzneimittelgesetzes

»§ 62b. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann, erganzend
zu den in 8§62 und §62a genannten Verordnungen, durch Verordnung néhere
Vorschriften fur Betriebe erlassen, die menschliches Blut oder Blutbestandteile,
sofern diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeiten, lagern und verteilen.

(2) Die Verordnung gemal? Abs. 1 hat im Hinblick auf ein hohes Gesund-
heitsschutzniveau fur Spender und Empfénger insbesondere die Anforderungen an
die personelle Ausstattung sowie die Qualitéts- und Sicherheitsanforderungen zu
regeln.

§ 67. (1)...

(2) Die Uberpriifungen sind wenigstens einmal in drei Jahren durchzufiihren.
Sie sind, aul%er bei Gefahr im Verzug oder wenn die begriindete Annahme besteht,
dai3 die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintréchtigt wird, vorher anzu-
kindigen.

§ 67. (1)...

(2) Die Uberpriifungen sind wenigstens einmal in drei Jahren, bei Betrieben,
die menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion be-
stimmt sind, verarbeiten, lagern und verteilen, einmal in zwei Jahren durchzufiih-
ren.

Hémovigilanz

§ 75b. (1) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern
diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet, lagert und verteilt, ist verpflich-
tet, ernste Zwischenfélle (Unfélle Fehler) im Zusammenhang mit der Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, die die Qualitét
und Sicherheit beeinflussen kdnnen, dem Bundesministerium fur Gesundheit und
Frauen oder einer vom Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen beauftrag-
ten Stelle unverziglich zu melden.

(2) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese
zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet, lagert und verteilt, muss tber ein Ver-
fahren verfugen, durch das Blut und Blutbestandteile, die Gegenstand einer Mel-
dung gemal3 Abs. 1 sind, wirksam und nachprifbar von der Verteilung zuriickge-
zogen werden kénnen.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKuUG (und die jeweils
dazu ergangenen Ausfihrungsbestimmungen) ist verpflichtet, Zwischenfélle, die
bel der Lagerung oder Verteilung von Blut und Blutbestandteilen auftreten und die
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Qualitdt und Sicherheit beeinflussen kénnen, sowie ernste unerwiinschte Reaktio-
nen, die bei oder nach der Transfusion auftreten und auf die Qualitéat und Sicher-
heit von Blut oder Blutbestandteilen zurtickgeftihrt werden kdnnen, dem Bundes-
ministerium fir Gesundheit und Frauen oder einer vom Bundesministerium fur
Gesundheit und Frauen beauftragten Stelle unverziiglich zu melden.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann, soweit diesim Hin-
blick auf die Einheitlichkeit und den Informationsgehalt der Meldungen erforder-
lich ist, mittels Verordnung ndhere Bestimmungen Uber Inhalt, Umfang und Form
der Meldungen gemai Abs. 1 und 3 erlassen.

§ 83.

Z1lhbisZ9.......

10. die Meldepflicht gemald 8§75, §75a, einer Verordnung gemal 8§75
Abs. 4, einer Verordnung gemald § 75a Abs. 6 oder 7, oder der Verordnung

(EWG) Nr. 2309/93 oder der Verordnung (EG) Nr. 540/95, ABI. Nr. L 55/5 vom
11. 3. 95, vorsétzlich verletzt,

§ 83.
Z1lhisZ9......

10. die Meldepflicht gema3 § 75, § 75a, § 75b, einer Verordnung gemal § 75
Abs. 4, einer Verordnung geméal3 75a Abs. 6 oder 7, oder der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der Ver-
ordnung (EG) Nr. 540/95, vorsétzlich verletzt,

Artikel 3

Anderung des Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstalten

Blutdepot

§ 8f. (1) Jede nach Art und Leistungsangebot in Betracht kommende betten-
flhrende Krankenanstalt hat ein Blutdepot zu fihren. Dieses dient der Lagerung
und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen sowie der Durchfiihrung der Kom-
patibilitastests fur krankenhausinterne Zwecke. Es ist von einem fachlich geeigne-
ten Facharzt zu leiten und mit dem zur Erfullung der Aufgaben erforderlichem und
fachlich qualifiziertem Personal auszustatten. Der Leiter und das Personal miissen
durch entsprechende Fortbildungsmal3nahmen rechtzeitig und regelméfdig auf den
neuesten Stand der medizinischen Wissenschaft gebracht werden.

(2) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein
auf den Grundsétzen der guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherung-
system einzufiihren und zu betreiben. Die Bestandteile des Qualitétssicherungssys-
tems, wie Qualitdtssicherungshandbuch, Standardarbeitsanweisungen (Standard
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Operating Procedures-SOPs) und Ausbildungshandbticher sind mindestens einmal
jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der medizinischen Wissenschaft
zu bringen.

(3) Das Blutdepot ist verpflichtet, jeden Eingang und jede Abgabe bzw. An-
wendung von Blut oder Blutbestandteilen zu dokumentieren. Die Dokumentation
hat eine nach dem Stand der Wissenschaft liickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots fallt, si-
cherzustellen. Die Dokumentation ist durch mindestens dreif3ig Jahre aufzubewah-
ren.

(4) Die Landesgesetzgebung hat sicherzustellen, dass Lagerung und Vertei-
lung von Blut und Blutbestandteilen durch Blutdepots den Anforderungen nach
Artikel 29e der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. Janner 2003, zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir
die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Blut und Blutbestandteilen entspricht.

§ 65. (1) bis (4) ......

§ 65. (1) bis (4) .......

(4a) Die Landesgesetzgebung hat die Ausfuhrungsbestimmungen zu § 8f bin-
nen sechs Monaten zu erlassen. Dabei ist sicherzustellen, dass bestehende Blutde-
pots die Anforderungen bis spétestens 8. November 2005 erfillen.

(5) Mit der Wahrnehmung der Rechte des Bundes geméal3 Art. 15 Abs. 8 B-
VG hinsichtlich des § 2 Abs. 2 lit. d ist der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen betraut.

(5) Mit der Wahrnehmung der Rechte des Bundes geméf3 Artikel 15 Abs. 8
B-VG hinsichtlich des Ersten Teiles ist der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen betraut.
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