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Text
Erteilung der Betriebsbewilligung

8 14. (1) Fur den Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ist eine Betriebsbewilligung des Bundesamtes
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erforderlich.

(2) Die Bewilligung gemé&R Abs.1 kann fiir mobile und stationdre Blutspendeeinrichtungen
gemeinsam erfolgen, sofern diese funktionell-organisatorisch verbunden sind.

(3) Soll nach Erteilung der Betriebsbewilligung eine Anderung hinsichtlich des Betriebes einer
Blutspendeeinrichtung vorgenommen werden, die Auswirkungen auf den Gesundheitsschutz des
Spenders oder die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen Blutes oder der gewonnenen
Blutbestandteile haben kann, so bedarf auch diese Anderung einer Bewilligung des Bundesamtes fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen.

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

(5) Von jeder Betriebsbewilligung sind der zustdndige Landeshauptmann und die ortlich zustédndige
Bezirksverwaltungsbehdrde vom Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen in Kenntnis zu setzen.

(6) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und raschen Priifung eines
Antrages auf Bewilligung einer Blutspendeeinrichtung hat das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen ohne unnétigen Aufschub, spétestens aber ein Jahr nach Einlangen des Antrages den
Bescheid zu erlassen.

(7) Bei der Bewilligung von Blutspendeeinrichtungen ist auf die Sicherstellung der Versorgung von
Empfangern von Blutprodukten in entsprechender Qualitdt und Menge sowie deren Verfugbarkeit zu
jeder Zeit Bedacht zu nehmen.
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(8) Im Bewilligungsverfahren gemal Abs. 1 sind die im selben &rtlichen Einzugsbereich tatigen

einschlagigen Blutspendeeinrichtungen anzuhéren.
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