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Text

8 2. (1) Dieses Bundesgesetz findet keine Anwendung auf die Gewinnung und Testung von Blut
oder Blutbestandteilen von Personen, denen Blut oder Blutbestandteile zu diagnostischen Zwecken im
Rahmen ihrer drztlichen Behandlung enthommen werden.

(1a) Bei Eigenblutspenden finden die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes nach Mafgabe einer
Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen gemaf § 21 Anwendung.

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

(3) Dieses Bundesgesetz findet insofern keine Anwendung auf die Gewinnung von Blut oder
Blutbestandteilen, die zur klinischen Priifung entnommen werden, als der zustdndigen Ethikkommission
(8 41 Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, § 58 Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, bzw.
die zu §8c des KAKuG, BGBI. Nr. 1/1957, erlassenen Ausfuhrungsbestimmungen) alle fir die
Beurteilung der Erforderlichkeit der Abweichung von den Vorschriften dieses Bundesgesetzes
notwendigen Unterlagen zur Verfligung gestellt wurden und die Ethikkommission diese Abweichung im
Sinne des Schutzes der Spender und Prufungsteilnehmer nach dem Stand der Wissenschaften fr
gerechtfertigt erachtet.

(4) Es ist durch geeignete MalBnahmen sicherzustellen, dafl gemaR Abs. 3 entnommenes Blut und
entnommene Blutbestandteile nur im Rahmen der jeweiligen klinischen Priifung angewandt werden.
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