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Satzung
mit den Anderungen gemaB Beschluss der Mitgliederversammiung vom 16. September 2020
Praambel

Die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln aus humanem Blut und Plasma wird in der
Bundesrepublik Deutschland im Rahmen der européischen Selbstversorgung von den staatlichen und
kommunalen Blut- und Plasmaspendediensten, den Blut- und Plasmaspendediensten des Roten
Kreuzes, den Plasmaphereseeinrichtungen der pharmazeutischen Industrie und privatwirtschaftlich
organisierten Blut- und Plasmaspendediensten gemeinsam getragen.

Die Beziehungen zwischen diesen privaten und 6ffentlichen Institutionen sind seit Jahren gewachsen und
etabliert. Gemeinsam unterstiitzen sie die Bemihungen zur Erreichung der Selbstversorgung mit
plasmatischen Arzneimitteln aus epidemiologisch vergleichbaren Regionen. Der Einsatz der
Plasmapherese als Verfahren zur Gewinnung von Plasma von gesunden Spendern wird von allen
Beteiligten als eine notwendige Voraussetzung zur Erreichung der Selbstversorgung anerkannt.

Ziel der Beteiligten ist es, durch ein abgestuftes Konzept von Malinahmen hochwertige und sichere
Arzneimittel bzw. Plasma zur industriellen Weiterverarbeitung herzustellen und Spender vor Nachteilen
zu bewahren und gleichzeitig unter gesundheitsokonomisch vertretbaren Bedingungen
Plasmaphereseeinrichtungen zu errichten und zu filhren. Ziel der Beteiligten ist es auch,
wissenschaftliche Erkenntnisse im Zusammenhang mit der Plasmapherese zu sammeln, auszuwerten,
und somit gemeinsam mit den bestehenden Fachgesellschaften Beitrdge zu den gesetzlichen,
behordlichen und fachlichen Grundlagen der Plasmapherese zu leisten. Um dieses Ziel zu erreichen,
haben die Plasmaphereseinrichtungen in Deutschland in Fortflihrung der Arbeitsgemeinschaft fir die
Einrichtung, Koordinierung und Arbeitsweise von Plasmapheresezentren® die Griindung der

ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE e.V.
beschlossen.

1. Definitionen

(1) Humanes Plasma ist der Bestandteil des menschlichen Blutes, der nach Abtrennung vom Vollblut
ohne weitere Verarbeitungsschritte oder gewonnen mittels Plasmapherese als gefrorenes
Frischplasma unmittelbar dem Menschen transfundiert wird oder als Plasma zur industriellen
Weiterverarbeitung durch unterschiedliche Verfahrensschritte zu verschiedenen Arzneimitteln
(SD  Plasma und  Plasmaderivate ~ wie  Albumin,  Immunglobuline  und
Gerinnungsfaktorenkonzentrate) weiterverarbeitet wird.

(2) Die Plasmapherese ist ein Verfahren zur Gewinnung von humanem Plasma durch gezielte
Entnahme des Plasmas aus der Zirkulation des Spenders.
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(3) Spezifisches Plasma (Hyperimmunplasma) wird zur Herstellung spezifischer Immunglobuline von
selektierten Spendern mit héheren Titern bestimmter Antikdrper gewonnen. Die hdhere
Antikorperkonzentration kann nach natlrlicher oder iatrogen induzierter Immunisierung
entstanden sein.

2. Name, Zweck und Sitz der ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE e.V.

(1) Die ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE e.V. vertritt in Deutschland die
gemeinsamen Interessen ihrer Mitglieder aus den vier Bereichen, die in Deutschland mittels
Hamapherese humanes Plasma gewinnen: staatliche und kommunale Blut- und
Plasmaspendedienste,  Blut- und  Plasmaspendedienste  des Roten  Kreuzes,
Plasmaphereseeinrichtungen der pharmazeutischen Industrie und privatwirtschaftlich
organisierte Blut- und Plasmaspendedienste. Inshesondere setzt sie sich dafir ein, dass diese
unter medizinisch und gesundheitsokonomisch vertretbaren Bedingungen ihren Beitrag zur
Selbstversorgung mit sicheren und qualitativ hochwertigen Arzneimitteln leisten. Dies schlieft
folgende Zielsetzungen mit ein:

- Entwicklung, Foérderung und Umsetzung von Malinahmen/ Standards fiir eine optimale
Spenderauswahl fir die Plasmaspende,

- Entwicklung, Forderung und Umsetzung von MaBnahmen/ Standards bei der Betreibung von
Plasmapherese zur Gewinnung qualitativ hochwertiger und sicherer Arzneimittel,

- Erhebung von Daten zur Ermittlung der Bedarfsplanung in Deutschland,
- Beratung und Koordination der Mitglieder,

- Forderung des Meinungs- und Informationsaustauschs zwischen den Mitgliedern und zwischen
Mitgliedern und Dritten.

(2) Die Mitglieder der ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE verpflichten sich, den
Beschliissen und Standards zu entsprechen.

(3) Der Sitz der Arbeitsgemeinschaft ist Gottingen. Der Verband ist in das Vereinsregister
eingetragen.

3. Gesellschaftsvermégen

(1) Die Arbeitsgemeinschaft ist selbstlos tatig. Sie verfolgt nicht in erster Linie eigenwirtschaftliche
Zwecke.

(2) Die Mittel der ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE dirfen nur fir die
satzungsgemalen Zwecke verwendet werden. Die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft erhalten
keine Zuwendungen aus Mitteln der Arbeitsgemeinschaft.
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(3) Keine Person darf durch Ausgaben, die dem Zweck der Arbeitsgemeinschaft fremd sind oder
durch unverhaltnismaRig hohe Vergiitungen begtinstigt werden.

(4) Ehrenamtlich tatige Personen haben nur Anspruch auf Ersatz nachgewiesener Auslagen.
4. Mitgliedschaft

(1) Ordentliches (stimmberechtigtes) Mitglied kann jede nattrliche oder juristische Person mit Sitz in
der Bundesrepublik Deutschland werden, die Plasmapherese durchfiihrt und eine
Herstellungserlaubnis zur Herstellung von humanem Plasma besitzt.

(2) Aulerordentliches (nicht stimmberechtigtes) Mitglied kann jedes pharmazeutische Unternehmen
werden, das in der Bundesrepublik Deutschland im eigenen Namen Arzneimittel in den Verkehr
bringt, die aus Plasmaphereseplasma hergestellt werden sowie jeder Hersteller von Geraten und
Hilfsmitteln, die zur Durchfiihrung der Plasmapherese oder der Herstellung von Humanplasma
notwendig sind. Uber einen entsprechenden Aufnahmeantrag entscheidet der Vorstand.

(3) Die ordentliche Mitgliedschaft ist gegeniiber dem Vorstand schriftlich zu beantragen. Mit dem
Antrag auf Mitgliedschaft erklart sich der Antragsteller mit einer Inspektion seiner
Plasmaphereseeinrichtung einverstanden. Uber den Antrag entscheidet der Vorstand innerhalb
von 3 Monaten ab Zugang des Antrags. Dem Antrag ist nicht stattzugeben, wenn die
Plasmaphereseeinrichtungen den von der ARBEITS- GEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE
geforderten und beschlossenen Standards nicht entsprechen. Diese Standards erfiillen
mindestens die Anforderungen flr Plasmaphereseeinrichtungen entsprechend dem
Transfusionsgesetz  (TFG), den Richtlinien der Bundesarztekammer sowie der
Arzneimittelwirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV).

(4) Die Mitgliedschaft endet durch Austritt, der schriftich mit Dreimonatsfrist zum Ende des
Kalenderjahres erklart werden kann.

(5) Die Mitgliedschaft endet durch Ausschluss aus wichtigem Grund nach Beschluss des Vorstands,
insbesondere, wenn die Aufnahmevoraussetzungen nach (1) und (2) nicht mehr gegeben sind.

(6) Sollte ein Mitglied den Mitgliedsbeitrag nach zweimaliger Zahlungsaufforderung an die letzte dem
Vorstand mitgeteilte Adresse nicht bezahlen, kann das Mitglied mit einfacher Mehrheit der
abgegebenen giiltigen Stimmen der in der Mitgliederversammlung anwesenden, ordentlichen
Mitglieder ausgeschlossen werden.

5. Organe

(1) Organe der ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE sind:
- die Mitgliederversammlung
- der Vorstand
(2) Die Aufgaben und Rechte der einzelnen Organe sind in Ziffer 6-7 geregelt.
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6. Mitgliederversammlung

(1) Zweimal im Jahr findet eine ordentliche Mitgliederversammlung statt; diese wird durch den
Vorstand einberufen. Uber die Einberufung einer auRerordentlichen Mitgliederversammiung
entscheidet der Vorstand. Wird in Textform unter Angabe des Zwecks und der Grlinde von mit
einem Drittel der Stimmen der ordentlichen Mitglieder vom Vorstand die Einberufung einer
aulerordentlichen Mitgliederversammlung verlangt, muss diese vom Vorstand einberufen
werden.

(2) Die Einladung zur Mitgliederversammlung erfolgt in Textform unter Mitteilung der Tagesordnung
mindestens 4 Wochen vor der Versammlung. Die Mitgliederversammlung kann auch als virtuelle
Versammlung stattfinden, in der auch Beschlisse gefasst und Wahlen abgehalten werden
konnen. Der Vorstand gibt dazu den Mitgliedern rechtzeitig die notigen Zugangsdaten bekannt.
Die Mitgliederversammlung wird vom Vorsitzenden des Vorstandes, bei dessen Verhinderung
von einem der anderen Vorstandsmitglieder geleitet. Ein vom Versammlungsleiter benannter
Schriftfiihrer sowie eine Anderung oder Erganzung der Tagesordnung bedarf der Zustimmung
einer einfachen Mehrheit der abgegebenen gultigen Stimmen der in der Mitgliederversammlung
anwesenden stimmberechtigten Mitglieder.

(3) Bei allen Abstimmungen und Wahlen hat jedes ordentliche Mitglied so viele Stimmen, wie es am
Ende des vorangegangenen Kalenderjahres Spendeneinrichtungen betrieben hat, jedoch nicht
mehr als 15 Stimmen. Jedes ordentliche Mitglied benennt gegeniber der ARGE Plasmapherese
fir jede Mitgliederversammlung einen stimmrechtsaustbenden Vertreter, der nur eine natlrliche
Person sein kann. Ein Vertreter kann nicht mehrere Mitglieder vertreten. Ist dieselbe Person von
verschiedenen Mitgliedern als Vertreter benannt worden, kann sie nur das Mitglied vertreten, von
dem sie als erstes benannt worden ist. Jeder anwesende Vertreter erhalt flir die Dauer der
Mitgliederversammlung einen Ausweis mit Angabe seines Namens, des von ihm vertretenen
Mitglieds und der Anzahl der Stimmen.

(4) Die Mitgliederversammlung wahlt den Vorstand aus den von den ordentlichen Mitgliedern gemaf
Abs. (3) benannten stimmrechtsaustibenden Vertretern, jeweils einen Vertreter der
unterschiedlichen Gruppen, flr die Dauer von 4 Jahren, mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der
abgegebenen giiltigen Stimmen der in der Mitgliederversammlung anwesenden ordentlichen
Stimmen. Nur nattirliche Personen kénnen Mitglieder des Vorstandes werden.

Die Mitgliederversammlung kann ein Vorstandsmitglied mit einfacher Mehrheit abberufen, wenn
a) das von dem Vorstandsmitglied vertretene Mitglied seinen Mitgliedsstatus verloren hat, oder
b) ein Mitglied schriftlich der Arbeitsgemeinschaft mitgeteilt hat, dass das Vorstandsmitglied,

das von ihm als stimmrechtsaustibender Vertreter gemal Abs. (3) benannt worden war,
dieses Mitglied nicht mehr vertritt.
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Ist ein Vorstandsmitglied abberufen worden, wahlt die Mitgliederversammlung flir die Dauer der
restlichen Amtszeit des Vorstandes ein neues Vorstandsmitglied. Dafiir gelten die Bestimmungen
gemal Satz 1.
Die Mitgliederversammlung beschlie®t mit 2/3-Mehrheit der anwesenden Stimmen eine
Wahlordnung.

(5) Die Mitgliederversammlung kann nur mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der abgegebenen
gultigen Stimmen der anwesenden ordentlichen Mitglieder die Satzung andern oder den Verein
auflésen.

(6) Die Mitgliederversammlung ist beschlussfahig, wenn bei ordnungsgeméafer Ladung mindestens
fir die Halfte der Stimmen der ordentlichen Mitglieder jeweils stimmrechtsaustibender Vertreter
anwesend sind ist. Sie trifft ihre Beschlisse mit einer Mehrheit der abgegebenen gultigen
Stimmen der anwesenden ordentlichen Mitglieder soweit in dieser Satzung nicht ein anderes
bestimmt ist.

(7) Die Beschliisse der Mitgliederversammlung werden zu Beweiszwecken protokolliert. Das
Protokoll ist vom Versammlungsleiter und vom Schriftflihrer zu unterzeichnen.

(8) Die Mitgliederversammlung wahlt fiir die Dauer von vier Jahren zwei Rechnungspriifer.
Rechnungsprifer durfen nicht Mitglied des Vorstands sein. Wiederwahl ist zulassig. Die
Rechnungsprifer prifen, ob die Mittel des Vereins wirtschaftlich verwendet worden sind, ob die
Ausgaben sachlich begriindet, rechnerisch richtig und belegt sind Er erstattet darlber der
Mitgliederversammlung jahrlich mindlich Bericht.

(9) Zu den Mitgliederversammlungen kénnen durch den Vorstand Gaste, wie z.B. Vertreter der DGTI
(Deutsche Gesellschaft fir Transfusionsmedizin und Immunh@matologie), des BDT
(Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner), der |G Plasma (Osterreich), der
Arbeitsgemeinschaft der leitenden Medizinalbeamten der Lander, des zustandigen
Bundesministeriums und der zustandigen Bundesoberbehdrden (z.B. PEI, RKI, BzGA) geladen
werden.

(10) Die Mitgliederversammlung genehmigt die Jahresrechnung, den Jahresbericht des Vorstandes,
entscheidet Uber die Entlastung des Vorstandes mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der
abgegebenen glltigen Stimmen der anwesenden ordentlichen Mitglieder.

7. Vorstand

(1) Der Vorstand besteht aus einem Vorsitzenden, seinem Stellvertreter, dem Schatzmeister und
einem weiteren Mitglied. Der Vorstand hat sich aus Vertretern unterschiedlicher Gruppen im
Sinne der Ziffer 2 (1) zusammenzusetzen.

(2) Fiir die Wahl zum Vorstand gilt Ziffer 6 Abs. (4). Uber die Funktionen im Vorstand (Vorsitzender,
Stellvertreter, Schatzmeister, weiteres Mitglied) entscheidet der gewéahlte Vorstand fiir die Dauer
der Wahlperiode durch Beschluss mit der einfachen Mehrheit seiner Mitglieder. Im Falle der Wahl
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eines neuen Vorstandsmitglieds fiir ein ausgeschiedenes Vorstandsmitglied (Ziffer 6. Abs. 4,
letzter Satz) Gibernimmt das gewahlte neue Vorstandsmitglied die Funktion des ausgeschiedenen
Mitglieds, ohne dass es einer besonderen Beschlussfassung des Vorstands bedarf.

(3) Der Vorstand ist fur alle Angelegenheiten der ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE
zustandig soweit diese nicht der Mitgliederversammlung Ubertragen sind. Er trifft seine
Beschllsse einstimmig.

Die ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE wird gerichtlich und auBergerichtlich durch
den Vorsitzenden und ein weiteres Vorstandsmitglied vertreten.

(4) Der Vorstand kann fiir die Geschafte der laufenden Verwaltung einen Geschaftsfiihrer und/ oder
einen Assistenten nach vorheriger Zustimmung der Mitgliederversammlung zu seiner
Unterstiitzung bestellen. Der Geschaftsflihrer sowie der Assistent haben in den
Vorstandssitzungen nur eine beratende Stimme. Dem Geschaftsflinrer kann durch den Vorstand
zur Vertretung der ARBEITSGEMEINSCHAFT PLASMAPHERESE widerruflich Vollmacht erteilt
werden. Der Geschaftsflihrer sowie der Assistent konnen fiir ihren Arbeits- und Zeitaufwand
Vergltungen erhalten. Der Umfang der Vergitungen darf nicht unangemessen hoch sein.
MaRstab der Angemessenheit ist die gemeinnitzige Zielsetzung des Vereins.

(5) Der Vorstand kann Arbeits- und Projektgruppen einberufen.
(6) Die Beschliisse des Vorstandes werden zu Beweiszwecken protokolliert.
8. Mitgliedsbheitrage

(1) Der Vorstand schlagt die Hohe der Mitgliedsbeitrage der Mitgliederversammlung vor. Die
Mitgliederversammlung beschlie®t mit einfacher Mehrheit (s. Ziffer 6 [6]) die Hohe der
Mitgliedsbeitrage. Flr das Jahr des Vereinsbeitritts und der Beendigung der Mitgliedschatft ist der
volle Jahresbeitrag zu bezahlen.*

(2) Die Mitgliederversammlung beschliet eine Beitragsordnung: Die Mitgliedsbeitrage werden
jeweils spatestens im 4. Quartal eines Kalenderjahres fUr das darauffolgende Kalenderjahr
beschlossen. Sie bleiben in Kraft, solange die Mitgliederversammlung nicht neu Uber sie
beschlieft.

9. Schlussbestimmungen
(1) Im Falle der Auflésung der ARGE Plasmapherese wird das nach Schuldenberichtigung
verbleibende Vereinsvermdgen an die im Zeitpunkt der Aufldsung noch vorhandenen

Vereinsmitglieder zu gleichen Teilen verteilt.”

(2) In diesem Fall sind der Vorstandsvorsitzende und sein Stellvertreter gemeinsam
vertretungsberechtigte Liquidatoren.
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10. Inkrafttreten von Satzungsanderungen

Satzungsanderungen treten mit der Eintragung in das Vereinsregister in Kraft. Der Vorstand ist
ermachtigt, sie den Forderungen der zustandigen Behorden anzupassen, soweit es sich nur um die
Form und nicht um den sachlichen Inhalt handelt.

11. Datum der Errichtung des Vereins

(1) Die ARGE PLASMAPHERESE wurde in der Mitgliederversammlung am 04. November 1996
gegrundet.
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