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Vorblatt
Problem und Ziel:

Die Verwendung von menschlichen Zellen und Geweben stellt heute im Rahmen einer medizinischen
Behandlung einen haufigen Anwendungsfall dar. Die steigende Anzahl der Implantate und die steigende
Anzahl der medizinischen Indikationen fur deren Verwendung macht es erforderlich, Vorschriften zur
Sicherstellung der Qualitat und Sicherheit menschlicher Geweben und Zellen zu erlassen.

Der vorliegende Gesetzentwurf dient dazu, die Qualitdt und Sicherheit von zur medizinischen
Verwendung bestimmten menschlichen Zellen und Geweben zu gewahrleisten. Zum Schutz der
Gesundheit sowohl des Spenders als auch des Empfangers missen bei der Gewinnung, der Verarbeitung,
der Konservierung sowie der Lagerung und Verteilung hohe Sicherheitsstandards eingehalten werden, um
inshesondere die Ubertragung von Krankheiten zu verhindern.

Mit diesem Gesetz werden

- die Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (im
Folgenden: Gewebe-RL), ABI. L 102 S. 48 vom 7.4.2004,

- die Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur Durchfilhrung der Richtlinie
2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich technischer Vorschriften fur
die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben und Zellen, ABI. L 38 vom
9.2.2006 S. 40, und

- die Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie
2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die
Rickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und unerwinschter Reaktionen
sowie bestimmter technischer Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen, ABIL. L 294 vom
25.10.2006, S. 32-50,

umgesetzt.

Alternativen:

Keine, da die Beibehaltung der derzeitigen Rechtslage nicht EU-konform waére.
Auswirkungen auf den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Die Umsetzung der EU-Vorgabe ist VVoraussetzung, dass auch Osterreich ein Standort fir einschlagige
Unternehmen bleiben kann.

Finanzielle Auswirkungen:

Fur die Verwaltung des Bundes entsteht durch den vorliegenden Gesetzentwurf zusatzlicher
Vollzugsaufwand. Dieser wird im Wesentlichen in der Durchfihrung des Melde- und
Genehmigungsverfahrens gemaR 88 19 und 22 sowie in den Inspektionen liegen. Der dabei konkret
entstehende Aufwand diirfte sich seiner Hhe nach an den bereits bestehenden Verfahren gemaR § 63
Arzneimittelgesetz, die schon derzeit vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen vollzogen
werden, orientieren. Auf Basis der bestehenden Strukturen im Bereich der Gewebeentnahme und -
verarbeitung ist damit zu rechnen, dass maximal 110 Einrichtungen eine Meldung gemaR § 19 erstatten
und ca. 80 Einrichtungen eine Bewilligung gemdal § 22 beantragen werden. Die vom Bundesamt flr
Sicherheit im Gesundheitswesen durchzufiihrenden Verfahren werden fiir die Uberpriifung einer Meldung
gemall § 19 Kosten von ca. 2000 Euro und fiir ein Genehmigungsverfahren nach § 22 Kosten von ca.
3000 Euro verursachen. Daneben werden im Rahmen von Inspektionen Kosten von ca. 4000 Euro pro
inspizierter Gewebebank bzw. pro inspizierter Entnahmeeinrichtung entstehen. Das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen hat sich gemal § 6a GESG der Mittel der Agentur fir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit zu bedienen. Das Bundesamt hat fir die eigenen Téatigkeiten und fir die Tatigkeiten
der Agentur anlésslich der Vollziehung einen Tarif festzusetzen, der die erfahrungsgemaR im Rahmen der
Vollziehung der jeweiligen Bestimmung im Durchschnitt erwachsenden Kosten abdeckt, sodass es zu
keiner Mehrbelastung des Budgets des Bundes kommen wird.

Fur die Lander enthalt der Entwurf keine Vollzugskosten, da ihnen keine Aufgaben im Zusammenhang
mit der Vollziehung Ubertragen werden. Finanzielle Auswirkungen kénnen sich lediglich mittelbar in
ihrer Eigenschaft als Tréger von Krankenanstalten, die in der Entnahme bzw. in der Verarbeitung von
Zellen und Geweben tatig werden, ableiten, sofern sie solche Tétigkeiten durchfiihren wollen. Diese
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liegen aber jedenfalls unter der Betragsgrenze gemaB Art 4 Abs.5 der Vereinbarung Uber einen
Konsultationsmechanismus, BGBI. | Nr. 35/1999, da es sich dabei lediglich um mégliche Gebiihren fir
Melde- bzw. Bewilligungsverfahren handeln kann. Die sich aus dem Entwurf ergebenden fachlichen
Qualitats- und Sicherheitsstandards stellen einerseits nur eine normative Festlegung des ohnehin
bestehenden Standes der Wissenschaft dar und ergeben sich andererseits ausschlielich aus der direkten
Umsetzung der genannten Richtlinien.

Verhaltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Der Entwurf sieht Regelungen vor, zu denen der Bund aufgrund zwingender Vorschriften des
Gemeinschaftsrechts verpflichtet ist.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Der Gesetzentwurf bedarf der Zustimmung der Bundeslander geméaR Art. 102 Abs. 4 B-VG.
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Erlauterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient dazu, die Qualitdt und Sicherheit von zur medizinischen
Verwendung bestimmten menschlichen Zellen und Gewebe zu gewdhrleisten. Zum Schutz der
Gesundheit sowohl des Spenders als auch des Empfangers missen bei der Gewinnung, der Verarbeitung,
der Konservierung sowie der Lagerung und Verteilung hohe Sicherheitsstandards eingehalten werden, um
inshesondere die Ubertragung von Krankheiten zu verhindern.

Mit diesem Gesetz werden

- die Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (im
Folgenden: Gewebe-RL), ABI. L 102 S. 48 vom 7.4.2004,

- die Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur Durchfilhrung der Richtlinie
2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich technischer Vorschriften fir
die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben und Zellen, ABI. L 38 vom
9.2.2006 S. 40, und

- die Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie
2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die
Rickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und unerwinschter Reaktionen
sowie bestimmter technischer Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen, ABIL. L 294 vom
25.10.2006, S. 32-50,

umgesetzt.

Derzeit bestehen flir die Gewinnung und die Verarbeitung von menschlichen Zellen und Geweben
unterschiedliche Rechtsgrundlagen bzw. teilweise iberhaupt keine konkreten Regelungen. So unterliegt
die Entnahme von Zellen und Gewebe keiner besonderen Regelung, es gelten ausschliefilich die
allgemeinen Anforderungen fiir medizinische Eingriffe. Fiir die Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
von Zellen und Geweben gelten derzeit die arzneimittelrechtlichen Bestimmungen der AMBO 2005, ohne
aber spezifische Regelungen zu enthalten.

Der Entwurf enthdlt Regelungen zur Gewinnung von menschlichen Zellen und Geweben die zur
Verwendung beim Menschen bestimmt sind. Eine Gewinnung von Zellen und Geweben zur
medizinischen Verwendung soll nur in Einrichtungen erfolgen, die bestimmten Anforderungen geniigen,
und die diese Téatigkeit dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen gemeldet haben. Es werden
Anforderungen an die Auswahl der Spender, an die Dokumentation sowie an die Kennzeichnung und
Verpackung der entnommenen Zellen und Geweben festgelegt.

Die Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Zellen und Geweben soll
nur zuldssig sein, wenn es sich um eine Gewebebank handelt, die vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen bewilligt wurde. Der Entwurf enthélt ndhere Bestimmungen tber die notwendige
personelle und rdumliche Ausstattung solcher Gewebebanken und legt Anforderungen an die
Qualitatssicherung der Gewebebanken fest.

Durch den Entwurf werden die im Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG) enthaltenen Beschrankungen
fur die Verwendung ,.entwicklungsfahiger Zellen* nicht beriihrt. Dies steht im Einklang mit Art. 4 Abs. 3
der RL 2004/23/EG, der es den Mitgliedstaaten ausdriicklich gestattet, die Verwendung von bestimmten
Arten von Zellen ua. aus ethischen Uberlegungen auszuschlieRen.

Die Ein- und Ausfuhr von menschlichen Zellen und Geweben soll nur durch Gewebebanken erfolgen
dirfen und nur dann zul&ssig sein, wenn die eingefilhrten Zellen oder Gewebe hinsichtlich ihrer Qualitats-
und Sicherheitsstandards dem Gewebesicherheitsgesetz entsprechen.

Durch das Gewebesicherheitsgesetz soll ein Vigilanzsystem zur Meldung schwerwiegender
Zwischenfélle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen im Zusammenhang mit der Spende oder
der Verwendung von menschlichen Zellen oder Geweben geschaffen werden, weiters muss die
jederzeitige Riickverfolgbarkeit der Spende vom Spender bis zum Empfanger gegeben sein.
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Durch den vorliegenden Entwurf unberiihrt bleibt die Fiihrung von ,,Biobanken®, in denen menschliches
Material, das im Zuge von medizinischen Eingriffen oder Obduktionen entnommen wurde, gelagert wird,
um daran medizinische Forschung zu betreiben, chne dass es zu einer Anwendung am Menschen kommt.

Finanzielle Auswirkungen:

Fir die Verwaltung des Bundes entsteht durch den vorliegenden Gesetzentwurf zusatzlicher
Vollzugsaufwand. Dieser wird im Wesentlichen in der Durchfihrung des Melde- und
Genehmigungsverfahrens gemaf 8§19 und 22 und in den Inspektionen liegen. Der dabei konkret
entstehende Aufwand dirfte sich seiner Hohe nach an den bereits bestehenden Verfahren gemaR § 63
Arzneimittelgesetz, die schon derzeit vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vollzogen
werden, orientieren. Auf Basis der bestehenden Strukturen im Bereich der Gewebeentnahme und -
verarbeitung ist damit zu rechnen, dass maximal 110 Einrichtungen eine Meldung gemaR § 19 erstatten
und ca. 80 Einrichtungen eine Bewilligung geméal § 22 beantragen werden. Die vom Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen durchzufiihrenden Verfahren werden fiir die Uberpriifung einer Meldung
gemaR & 19 Kosten von ca. 2000 Euro und fir ein Genehmigungsverfahren nach § 22 Kosten von ca.
3000 Euro verursachen. Daneben werden im Rahmen von Inspektionen Kosten von ca. 4000 Euro pro
inspizierter Gewebebank bzw. pro inspizierter Entnahmeeinrichtung entstehen. Das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen hat sich gemaR § 6a GESG der Mittel der Agentur fiur Gesundheit und
Erndhrungssicherheit zu bedienen. Das Bundesamt hat fiir die eigenen Tatigkeiten und fiir die Tatigkeiten
der Agentur anldsslich der Vollziehung einen Tarif festzusetzen, der die erfahrungsgeméal im Rahmen der
Vollziehung der jeweiligen Bestimmung im Durchschnitt erwachsenden Kosten abdeckt, sodass es zu
keiner Mehrbelastung des Budgets des Bundes kommen wird.

Fir die Lander enthélt der Entwurf keine Vollzugskosten, da ihnen keine Aufgaben im Zusammenhang
mit der Vollziehung Ubertragen werden. Finanzielle Auswirkungen kénnen sich lediglich mittelbar in
ihrer Eigenschaft als Trager von Krankenanstalten, die in der Entnahme bzw. in der Verarbeitung von
Zellen und Geweben tatig werden, ableiten, sofern sie solche Tétigkeiten durchfiihren wollen. Diese
liegen aber jedenfalls unter der Betragsgrenze gemaB Art 4 Abs.5 der Vereinbarung Uber einen
Konsultationsmechanismus, BGBI. | Nr. 35/1999, da es sich dabei lediglich um mdégliche Gebihren fiir
Melde- bzw. Bewilligungsverfahren handeln kann. Die sich aus dem Entwurf ergebenden fachlichen
Qualitat- und Sicherheitsstandards stellen einerseits nur eine normative Festlegung des ohnehin
bestehenden Standes der Wissenschaft dar und ergeben sich andererseits ausschliel3lich aus der direkten
Umsetzung der genannten Richtlinien.

Kompetenzgrundlage:

Der vorliegende Entwurf stiitzt sich auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen*).
Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:

Der Gesetzentwurf bedarf der Zustimmung der Bundeslander gemanR Art. 102 Abs. 4 B-VG.

Besonderer Teil
Zu Art. 1 (Gewebesicherheitsgesetz - GSG):
Zu§l:

Der Anwendungsbereich des GSG erstreckt sich sowohl auf die Gewinnung als auch auf die
Verarbeitung, Lagerung, Konservierung und Verteilung von menschlichen Zellen und Geweben, sofern
diese zur medizinischen Verwendung beim Menschen bestimmt sind. Im Unterschied zur Gewinnung ist
die Verarbeitung, Lagerung, Konservierung und Verteilung jedoch nur dann von den Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes erfasst, sofern die Gewebe und Zellen nicht zur Herstellung von
Arzneispezialitaten, Prifpraparaten oder Medizinprodukten herangezogen werden. Fir die Herstellung
von Arzneispezialititen und Prifpraparaten (vgl. zu den Begriffen 82 Abs.2 und §2a Abs. 1
Arzneimittelgesetz), gelten auch bei Geweben und Zellen die Betriebsvorschriften des
Arzneimittelgesetzes und der darauf beruhenden Verordnungen.

Abs. 3 nimmt in den Z 1 bis Z 3 bestimmte Bereiche vom Anwendungsbereich des GSG aus. Z 1 erfasst
autologe Transplantate die innerhalb ein und desselben medizinischen Eingriffs verwendet werden. Diese
Transplantate missen direkt ohne die Einbindung einer Gewebebank innerhalb eines medizinischen
Eingriffs verwendet werden und werden im Regelfall von derselben Person implantiert, von der sie
entnommen worden sind. Z 2 erfasst alle Blut und Blutbestandteile gemaR § 3 Blutsicherheitsgesetz 1999.
Daher fallen Blutvorlauferzellen unter die Vorschriften des GSG. Z 3 bezieht sich auf die Transplantation
menschlicher Organe (vgl. die Definition in 82 Z5) und Organteile. Ein Organteil im Sinne dieser
Ausnahmebestimmung liegt nur dann vor, wenn auch der Teil des Organs noch die Definition des§2 Z 5
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erfullt. Diese sind von den Bestimmungen des GSG dann ausgenommen, wenn die transplantierten
Organe nach ihrer Transplantation dieselbe Funktion im menschlichen Korper erfiillen wie vor ihrer
Entnahme.

Zu § 2:

ZuZ1lund Z2:

Die Begriffsbestimmungen der Zellen und Gewebe beruhen auf Art. 3 lit a und b der Gewebe-RL.
ZuZ3:

Der Begriff des Spenders bezieht sich sowohl auf den Lebendspender als auch auf Verstorbene. Eine
lebende Person ist Spender im Sinne des GSG, sobald sie gegeniiber einer Einrichtung zur Gewinnung
den Willen zur Spende bekundet hat. Verstorbene Personen gelten als Spender, wenn ihnen Zellen oder
Gewebe zur Verwendung beim Menschen entnommen wurden.

ZuZ 4:
Entspricht der Begriffsbestimmung in Art. 3 lit. d der Gewebe-RL.
ZuZs:

Die Definition des Organs beruht auf Art. 3 lit e der Gewebe-RL. Obwohl die Haut medizinisch als Organ
gesehen wird, ist sie vom Begriff des Organs ausdriicklich ausgenommen. Dies entspricht auch dem
Versténdnis der Gewebe-RL, die sich nach dem Explanatory Memorandum der EU-Kommission auch auf
die Haut beziehen soll. Organe sind, mit Ausnahme der Haut, alle aus verschiedenen Geweben
bestehende Teile des menschlichen Korpers, die in Bezug auf Struktur, BlutgefédBversorgung und
Féhigkeit zum Vollzug physiologischer Funktionen eine funktionelle Einheit bilden. Zum Begriff des
Organs gehdren auch Organteile, wenn auch diese Teile noch die Definition des Organs erfiillen, zum
gleichen Zweck wie das ganze Organ ubertragen und nicht extrakorporal verwendet werden.

ZuZ6:

Unter dem Begriff ,,Gewinnung* werden der Beschaffungsprozess (das Verfligbarmachen) der Zellen und
Gewebe, die Feststellung der gesundheitlichen Eignung des Spenders (Anamnese, korperliche
Untersuchung und die Testung des Spenders) und die mit diesen Vorgéngen verbundenen MafRnahmen
zum Spenderschutz und zur Qualitatssicherung zusammengefasst. Zur Gewinnung gehért auch die
mittelbare extrakorporale Gewinnung wie im Fall von Sektions- und Operationsmaterial. Nicht zur
Gewinnung gehdren die an den bereits entnommenen Zellen und Geweben vorgenommenen
Labortestungen.

ZuZi:

Der Begriff ,,Verarbeitung* beruht auf Art. 3 lit g der Gewebe-RL.

ZuZ8:

Der Begriff ,,Konservierung* beruht auf Art. 3 lit h der Gewbe-RL.

ZuZ 9 bisZ 13:

Entsprechen den Begriffsbestimmungen in Art 3 lit i bis lit n der Gewebe-RL.
Zu Z 14:

Als Entnahmeeinrichtung gelten jene Einrichtungen, in den menschliche Zellen oder Gewebe gewonnen
werden (vgl Z 6). Diese sind dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gemaR § 19 zu melden.

ZuZ 15:

Als Gewebebank gelten jene Einrichtungen, in denen Verarbeitungsschritte, eine Lagerung oder eine
Verteilung von Zellen oder Geweben erfolgt. Gewebebanken bediirfen einer Bewilligung geméaR § 22.

ZuZ 16 und Z 17:
Entsprechen den Begriffsbestimmungen in Art. 3 lit p und q der Gewebe-RL.
Zu Z 18:

Anwender sind Krankenanstalten und freiberuflich titige Arzte und Zahnarzte, die fir die Verwendung
von menschlichen Zellen oder Gewebe beim Menschen verantwortlich sind.

Zu Z 19 bis 21:
Entsprechen den Begriffsbestimmungen Art 1 lit d, f und g der RL 2006/17/EG.



6 von 17 261 der Beilagen XXIII. GP - Regierungsvorlage - Materialien

ZuZ 22:
Definiert den Begriff ,,Arzneimittel fur neuartige Therapien“ entsprechend Anhang | der RL 2001/83/EG.
Zu 8§ 3:

Durch § 3 wird Art. 5 der Gewebe-RL umgesetzt. Abs. 1 legt fest, dass jede Einrichtung, in der Zellen
oder Gewebe gewonnen werden sollen, zuvor einer Meldung gemaR 8§19 bedarf. Diese
Meldeverpflichtung erfasst jede zur Gewinnung gehérende Tétigkeit und gilt unabhéngig von der
Organisationsform der Einrichtung. Bei der Gewinnung hat die Entnahmeeinrichtung gemaR Abs. 2 den
jeweiligen Stand der Wissenschaften und Technik einzuhalten und das Personal regelmaBig durch
FortbildungsmaBnahmen auf den neuesten Stand bringen. Abs. 3 erdffnet die Mdglichkeit, eine
Entnahmeeinrichtung mittels mobiler Entnahmeteams zu betreiben, die die Entnahmen an verschiedenen
Ortlichkeiten, z.B. in Krankenanstalten, vornehmen. Dabei ist nicht der Tréager, in dessen Raumlichkeiten
die Entnahme stattfindet, die Entnahmeeinrichtung, sondern der Trager der Einrichtung oder
Gewebebank, der die mobilen Entnahmeteams zuzurechnen sind. Daher treffen die Gewebebank in einem
solchen Fall folglich auch alle mit der Eigenschaft als Entnahmeeinrichtung verbundenen
Verpflichtungen, inshesondere die Meldung gem&B 8§ 19. Zur Sicherstellung der Qualitats- und
Sicherheitsstandards sind mit den Tragern der Entnahmedrtlichkeiten die entsprechenden Vereinbarungen
zu schlieen. In den Abs. 4 bis 8 werden Anforderungen an die Ausstattung, und das Qualitatssystem
festgelegt.

Das GSG ist vom ethischen Grundsatz getragen, dass Teile des menschlichen Korpers nicht Gegenstand
von auf Gewinn gerichteten Geschéften sein sollen. Abs. 9 verbietet daher jede Werbung fiir Spenden von
Zellen oder Geweben, die einen finanziellen oder materiellen Gewinn in Aussicht stellt.

Zu 8§ 4:

Durch § 4 werden die Art. 12, 13 und 15 der Gewebe-RL umgesetzt. § 4 enthélt Regelungen in Bezug auf
den Spender von Zellen oder Geweben. Die Auswahl des Spenders hat sowohl unter der
Beruicksichtigung der Qualitét der Zellen und Gewebe als auch im Hinblick auf das gesundheitliche
Risiko des Spenders zu erfolgen. In jenen Féllen, wo dies nach einer medizinischen Risikobewertung
erforderlich scheint (z.B. bei der Verabreichung von Wachstumshormonen vor der Spende), hat eine
regelmaRlige medizinische Nachkontrolle nach der Spende zu erfolgen. Der Zeitraum, fir den die
Nachkontrolle erfolgt, hat sich entsprechend dem nach dem Stand der Wissenschaft vorhersehbaren
Risiko zu bestimmen. Vor jeder Entnahme muss der Spender nach einer arztlichen Aufklarung seine
Einwilligung erteilen. Zur Frage, wer in eine Spende einwilligen kann, enthédlt das GSG keine
Sonderregelungen, hier greifen die allgemeinen Prinzipien des ABGB. Die Aufklarung dient der
vollstdndigen Information des Spenders und soll ihm eine informierte Entscheidung (ber seine
Bereitschaft zur Spende ermdglichen. Die Aufklarung muss gemal Abs. 3 umfassend erfolgen und neben
der Beschreibung der Risken und Folgen fiir den Spender einschlieflich Schutzmanahmen flr den
Spender und seine Daten insbesondere auch Informationen (ber den therapeutischen Zweck der
entnommenen Zellen und Gewebe und den potentiellen Nutzen fir den Empfanger beinhalten. Die
Einwilligung des Spenders muss sich ausdriicklich auch auf die weitere Verwendung der Zellen und
Gewebe zur Anwendung am Menschen erstrecken. Abs. 4 enthalt eine Regelung fiir die Verwendung von
Geweben und Zellen, die im Rahmen einer Operation aus therapeutischen Griinden entnommen werden.

Durch Abs. 5 soll die geltende Entnahmeregelung des § 62a des Bundesgesetzes uUber Krankenanstalten
und Kuranstalten (KAKuG) auch auf jene Falle ausgedehnt werden, die derzeit nicht durch § 62a KAKuUG
abgedeckt sind, jedoch hinsichtlich der medizinischen und ethischen Beurteilung den Féllen des § 62a
KAKuUG gleichzuhalten sind. Obwohl Abs. 5 eine selbststdndige Entnahmeerlaubnis darstellt und insofern
zum bisherigen § 62a KAKuUG hinzutritt, werden die Voraussetzungen des 8 62a KAKuUG an eine
Entnahme grundsétzlich Gbernommen. Lediglich der ,,[Entnahmezweck* wird gegenuiber der Regelung des
8 62a KAKUG ausgeweitet. In diesem Zusammenhang ist zunéchst festzuhalten, dass der Begriff ,,Organe
und Organteile” in § 62a KAKuUG immer schon umfassend verstanden wurde (vgl. Mitteilungen der
Osterreichischen Sanitédtsverwaltung 1982, ,,Gesetzliche Regelung der Organentnahme von Verstorbenen
in Osterreich®, S. 225) und auch Zellen und Gewebe umfasst. GemiR § 62a KAKUG ist die Zulassigkeit
der Organentnahme jedoch daran gebunden, dass diese dazu erfolgt, ,,um durch deren Transplantation das
Leben eines anderen Menschen zu retten oder dessen Gesundheit wiederherzustellen. Zu
Transplantationszwecken im Sinne des § 62a entnommen sind Zellen oder Gewebe auch dann, wenn
diese nach der Entnahme bestimmten Verarbeitungsschritten unterzogen werden, solange es zu einer
Ruckubertragung dieser Geweben und Zellen, wenn auch in bearbeiteter Form, auf einen Patienten
kommen soll (vgl. dazu Kopetzki, Organgewinnung zu Zwecken der Transplantation, Springer, S. 143).
Durch den Fortschritt in der Medizin sind seit der Entstehung des § 62a KAKuUG jedoch weitere
Therapieformen entstanden, die nicht mehr unter den Transplantationsbegriff des 8§ 62a KAKuG
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subsumiert werden kdnnen. Dies gilt vor allem fiir neuartige Therapien im Sinne des Anhang | der
RL 2001/83/EG. Daher sieht Abs. 5 in einer Weiterentwicklung des § 62a KAKuUG nunmehr fiir die
Entnahme von Zellen und Geweben vor, dass diese innerhalb der Anwendung dieses Bundesgesetzes oder
als Arzneimittel flr neuartige Therapien zur medizinischen Verwendung beim Menschen bestimmt sein
missen. Eine Verwendung als Ausgangsstoff fiir eine Arzneispezialitat ist weiterhin, wie im Rahmen des
8 62a KAKuUG nicht mdglich. Jedoch werden nunmehr fiir Zellen und Gewebe auch extrakorporale
Therapieformen und die Zell- und Gentherapie als zuldssiger Entnahmezweck anerkannt.

Abs. 6 verbietet die direkte oder indirekte Bezahlung von Spendern. Nach Abs. 7 ist es nunmehr auch
unzul&ssig, eine Person dafiir zu bezahlen, dass sie auf einen Widerspruch verzichtet und daher nach
ihrem Tod als potentieller Organspender zur Verfiigung steht. Dies tritt neben die geltenden
Beschrénkungen des § 62a KAKuG, dessen Gewinnverbot an den entnommenen Organen oder
Organteilen ankniipfen.

GemaR Abs. 7 ist es zuldssig, eine Entschadigung flir Verdienstentgang und sonstige mit der Entnahme in
Zusammenhang stehenden Ausgaben zu leisten. Schadenersatzrechtliche Regelungen bleiben gleichfalls
unberdhrt.

Zu 85:

8 5 enthélt Anforderungen an die Dokumentation bei der Gewinnung von Geweben und Zellen, sowie
Kennzeichnungsvorschriften fiir entnommene Zellen und Gewebe. Sollten Befunde des Spenders anomale
Ergebnisse zeigen, so sind ihm diese gemaR Abs. 1 von der Entnahmeeinrichtung mitzuteilen. Die in
Abs. 2 enthaltene Dokumentationspflicht dient der liickenlosen Riickverfolgung vom Empfanger zum
Spender und umgekehrt. Die Abs.3 und 4 enthalten das Erfordernis der Schriftlichkeit der
Dokumentation bzw. die Dauer der Aufbewahrungsfrist. Die nach § 14f Datenschutzgesetz 2000 fiir eine
elektronisch geflihrte Dokumentation vorgesehenen DatensicherheitsmalBnahmen sind zu ergreifen. Durch
Abs. 6 wird die Kennzeichnung der gewonnenen Zellen oder Gewebe mittels der ISBT 128 Standard
vorgeschrieben. Der ISBT 128 Standard ermdglicht eine Identifizierung von notwendigen Informationen
fur die Transplantation. Dies beinhaltet ua. eine weltweit eindeutige Identifikation des Spenders, ein
Standard Layout fiir das Produkt Label, ein Barcodesystem und eine sichere Ubertragung dieser
Informationen. Der ISBT 128 wird in Osterreich bereits zur Kennzeichnung von Blutprodukten
verwendet.

Zu 8§ 6:

In § 6 werden die Beziehungen der Entnahmeeinrichtung zu Gewebebanken und Dritten geregelt. Zur
Sicherung der Qualitdt der Zellen und Gewebe sind die Verantwortlichkeiten zwischen der
Entnahmeeinrichtung und jeder Gewebebank, an die Zellen oder Gewebe weitergegeben werden, vorab
schriftlich festzulegen. Sollen Dritte in einzelne Schritte im Rahmen der Gewinnung eingebunden
werden, so hat die Entnahmeeinrichtung dafiir zu sorgen, dass diese die vorgeschriebenen Standards
einhalten koénnen. Bei mobilen Entnahmen hat die Entnahmeeinrichtung durch Vertrdge mit allen
Institutionen, bei denen Entnahmen vorgenommen werden sollen, die Einhaltung der Qualitéats- und
Sicherheitsstandards des GSG sicherzustellen.

ZuUsgT:

Zur Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt enthdlt §7 eine
Verordnungserméchtigung fir den Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend zur naheren
Regelung der Anforderungen an die Gewinnung von Zellen und Geweben. Durch eine solche Verordnung
kann auch eine Versicherungspflicht fiir allogene Spender geschaffen werden.

Zu §8:

Durch §8 wird Art.6 der Gewebe-RL umgesetzt. 88 enthdlt Regelungen zur Tétigkeit von
Gewebebanken. Die Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung von Geweben und Zellen ist nur in einer
Gewebebank zuldssig. Jede Gewebebank benétigt fiir diese Téatigkeiten eine Genehmigung nach § 22,
diese hat sich auch auf die dabei angewandten Verarbeitungsverfahren zu beziehen. Abs. 2 enthalt
Anforderungen an die personelle, rdumliche, betriebliche und technische Ausstattung. Sdmtliche in der
Gewebebank tétige Personen muissen regelmaRig auf den aktuellen Stand der Wissenschaften und
Technik gebracht werden. Uber sémtliche SchulungsmaRnahmen missen Aufzeichnungen gefiihrt
werden. Zur Sicherstellung der Nachvollziehbarkeit und eventuellen Uberpriifung der Einhaltung dieser
Schulungsverpflichtungen sind die Aufzeichnungen mindestens 5 Jahre aufzubewahren. Da es sich bei
gewonnenen Zellen und Geweben um knappe Glter handelt, die fiir Patienten von besonderer Bedeutung
sein koénnen, legt Abs. 4 flr jede Gewebebank die Verpflichtung fest, Gber einen Vertrag mit einer
anderen Gewebebank verfiigen zu miissen, der die Ubernahme der in der Gewebebank gelagerten Zellen
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und Geweben fiir den Fall der Einstellung der Tatigkeit der Gewebebank sicherstellt. Dies gilt auch fir
die Ubernahme der Dokumentation.

Zu 8 9:

Durch 89 wird Art. 17 der Gewebe-RL umgesetzt. Jede Gewebebank muss ununterbrochen (ber eine
Lverantwortliche Person® verfiigen, deren Qualifikation sowohl hinsichtlich der Ausbildung als auch
hinsichtlich der fachlichen Erfahrung in Abs. 2 festgelegt wird. Fir den Fall von Abwesenheiten sind
daher Regelungen fiir eine Vertretung durch fachlich gleich qualifizierte Personen vorzusehen. Die
wesentliche Verantwortung dieser Personen besteht darin, dass alle Zellen und Gewebe nur nach den
Vorschriften dieses Bundesgesetzes und der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen verarbeitet,
gelagert und verteilt werden. Weitere Aufgaben bestehen im Rahmen des Gewebevigilanzsystems. Die
verantwortliche Person und jeder Wechsel ist dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unter
Nachweis der Qualifikation zu melden.

Zu § 10:

Durch § 10 wird Art. 16 der Gewebe-RL umgesetzt. § 10 enthélt die Verpflichtung fiir Gewebebanken ein
Qualitatssystem zu betreiben. An diesem Qualitatssystem missen die Geschéftsfiihrung und das Personal
in aktiver Form beteiligt sein. Abs. 2 sieht vor, dass bestimmte Unterlagen Teil des Qualitatssystems sind
und dokumentiert werden missen. Um eine Evaluierung der Tatigkeit sicherzustellen, sieht Abs. 3 das
Instrument der Selbstinspektion vor. Selbstinspektionen sind so regelméRig vorzunehmen, dass eine
effektive Uberwachung gewdhrleistet ist.

Zu 8§ 11:

Zur Sicherstellung einer klaren Verantwortungsfestlegung und zur grétmaoglichen Nachvollziehbarkeit
dieser Aufgabenteilungen hat die Gewebebank mit allen Entnahmeeinrichtungen, von denen Zellen oder
Geweben entgegengenommen werden, schriftliche Vertrdge abzuschlieBen, in denen die einzelnen
Verantwortungsbereiche festgelegt werden. In dieser Vereinbarung missen jedenfalls Vereinbarungen zur
Risikobewertung und klare Regelungen der Verantwortlichkeiten fiur den Transport von der
Entnahmeeinrichtung in die Gewebebank getroffen werden. Abs. 2 legt im Hinblick auf die Qualitat und
Sicherheit der Zellen und Gewebe fest, dass die Gewebebank mit Dritten stets schriftliche
Vereinbarungen zu treffen hat, sofern diesen einzelne Tétigkeiten Ubertragen werden. Abs. 3 enthalt eine
Klarstellung zu den Voraussetzungen einer Ubertragung von Tatigkeiten der Gewebebank im Hinblick
auf die Anforderungen an die einbezogene Einrichtung.

Zu 8§ 12:

Durch §12 wird Art. 19 der Gewebe-RL umgesetzt. 8 12 legt fest, dass die Ein- und Ausfuhr von
Geweben und Zellen aus Drittstaaten - abgesehen von Fallen einer zuldssigen Direktverwendung (vgl
8 31) - nur durch Gewebebanken erfolgen darf. Dies entspricht dem Grundsatz, dass der Austausch von
Geweben und Zellen nur zwischen Gewebebanken erfolgen soll. ,,[Entgegennahme® meint die Annahme
durch die Gewebebank. Durch Abs. 3 wird festgelegt, dass eine Entgegennahme von Zellen und Geweben
nur zuldssig ist, wenn sie von einer gemalR § 19 gemeldeten Entnahmeeinrichtung oder bewilligten
Gewebebank stammen. Die Gewebebank hat dartiber hinaus dafiir zu sorgen, dass die in diesem
Bundesgesetz festgelegten Standards fur die Qualitdt und Sicherheit der Gewebe und Zellen auch bei
Einfuhren aus Drittstaaten sichergestellt sind. Die diesbeziigliche Verantwortung tragt die Gewebebank.
Abs. 5 bis 8 regeln die Verpflichtungen, die bei und nach der Entgegennahme einzuhalten sind (wie
Testung, Dokumentation und Kennzeichnung), bevor eine Verarbeitung oder Lagerung erfolgen darf.

Zu 8§ 13:

Durch 8 13 wird Art. 20 der Gewebe-RL umgesetzt. Durch § 13 wird die Verpflichtung der Gewebebank
geschaffen, flr alle Verarbeitungsschritte Uber Herstellungsvorschriften zu verfiigen. Diese
Herstellungsvorschriften missen bei jeder Abanderung in einzelnen Punkten neu aufgelegt werden,
sodass die aktuelle Version stets leicht ersichtlich ist. Derartige Abanderungen missen stets begriindet
sein, alle alten Herstellungsvorschriften missen zurlickgezogen werden und deutlich als ungultig
gekennzeichnet werden. Nach Abs. 2 mussen die Herstellungsvorschriften auch Regelungen zum
Umgang mit zu verwerfenden Zellen oder Geweben treffen. Oberste Prioritét gilt in einem solchen Fall
der Vermeidung von Kontaminationen des Personals sowie anderer Zellen oder Gewebe. Die einzelnen
Verarbeitungsschritte haben jeweils der Genehmigung und den Herstellungsvorschriften zu entsprechen.

Zu 8§ 14:

Durch § 14 wird Art. 21 der Gewebe-RL umgesetzt. Es wird festgehalten, dass die Lagerung von Zellen
und Geweben jeweils dem Stand der Wissenschaften und Technik zu entsprechen hat. Fir jede Lagerung
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sind SOPs zu erstellen. Die Lagerung muss so kontrolliert erfolgen, dass es zu keiner unbemerkten
Beeintrachtigung der Funktion oder Unversehrtheit der Zellen oder Gewebe kommt.

Zu 8§ 15:

Durch § 15 wird Art. 23 der Gewebe-RL umgesetzt. Vor der Verteilung von Zellen oder Geweben ist
darauf zu achten, dass alle Anforderungen dieses Bundesgesetzes eingehalten wurden. Dies ist durch die
Freigabe durch die verantwortliche Person zu bestétigen. Erst nach einer solchen diirfen die Zellen und
Geweben verteilt werden. Der Schutzbereich des GSG erstreckt sich gemaR Abs. 2 auch auf die Ausfuhr
von Zellen oder Geweben. Auch diese Tatigkeit ist als Unterfall der Verteilung nur durch eine
Gewebebank zuléssig. Die Gewebebank tragt gemaR Abs. 3 auch wéhrend des Transports der Zellen und
Gewebe die Verantwortung flir deren einwandfreie Qualitit und hat insofern fir dem Stand der
Wissenschaft und Technik entsprechende Transportbedingungen zu sorgen. Durch das im GSG
geschaffene System der jederzeitigen Nachvollziehbarkeit von einzelnen Verarbeitungs-, Lagerungs- oder
Verteilungsschritten soll der unverziigliche Rickruf von moglicherweise schédlichen Zellen oder
Geweben ermdglicht werden. Zu diesem Zweck hat die Gewebebank gemdR Abs. 3 ein Verfahren zu
etablieren, das den Riickruf von Zellen oder Geweben ermdglicht.

Zu § 16:

Durch 8§ 16 wird Art. 22 der Gewebe-RL umgesetzt. Die Tétigkeit einer Gewebebank muss im Rahmen
der Dokumentation festgehalten werden und nachvollziehbar sein. Der Umfang der Dokumentation
richtet sich nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften und ist abh&ngig von der Art und Menge der
Zellen oder Geweben. Die Dokumentation hat auch den Ursprung und den Bestimmungsort der Zellen zu
enthalten. Die Dokumentation hat eine vollstdndige Nachvollziehbarkeit des einzelnen Transplantats vom
Spender zum Empfanger und umgekehrt zu ermdglichen. Sind andere Produkte und Materialien mit den
Zellen oder Geweben in Berihrung gekommen, so ist auch hier fir eine Nachvollziehbarkeit zu sorgen.
GeméR Abs. 3 ist die Dokumentation jedenfalls schriftlich oder elektronisch zu fiihren. Die Speicherung
auf einem Datentréger ist dann zuléssig, wenn die in Abs. 5 vorgesehene Aufbewahrungsfrist eingehalten
werden kann. Die Gewebebank hat tber ihre Tatigkeiten einen Jahresbericht zu erstellen und diesen dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vorzulegen.

Zu 8§ 17:

Durch § 17 wird Art. 17 der Gewbe-RL umgesetzt. Mit § 17 werden Meldeverpflichtungen hinsichtlich
schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen im Zusammenhang mit
Zellen oder Geweben festgelegt. Voraussetzung fiir eine sorgfaltige und flachendeckende Uberwachung
der Qualitat von Zell- oder Gewebeanwendungen am Menschen ist die Sammlung und Dokumentation
von allfalligen schwerwiegenden Zwischenfallen und unerwiinschten Reaktionen. Die Gewebebank hat
jeweils die Entnahmeeinrichtung oder die Gewebebank zu informieren, von der sie die betreffenden
Zellen oder Gewebe erhalten hat. Dabei sind die fir die Rickverfolgbarkeit und die Qualitats- und
Sicherheitskontrolle maRgeblichen Daten mitzuteilen. Abs. 2 sieht vor, dass dem Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen alle schwerwiegenden Zwischenfélle sowie alle schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen von der verantwortlichen Person zu melden sind. Neben der Meldung hat die
verantwortliche Person auch einen Bericht Uber die Ursachen und Uber die Folgen des Ereignisses zu
erstatten. Jene Entnahmeeinrichtungen, in denen die Gewinnung von Zellen oder Geweben erfolgt, haben
ihrerseits alle im Rahmen der Gewinnung auftretenden Ereignisse zu melden, sodass sich fiir das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ein vollstandiger Uberblick bietet, auf dessen Basis
weitere MaRnahmen zu Verbesserung der Sicherheit und Qualitat getroffen werden kénnen.

Zu 8§ 18:

Durch 8§18 wird Art. 14 der Gewebe-RL umgesetzt. Das in einer Entnahmeeinrichtung oder einer
Gewebebank titige Personal unterliegt, sofern nicht in anderen Gesetzen geregelte
Verschwiegenheitspflichten anwendbar sind, der Pflicht zur Geheimhaltung von allen im Zusammenhang
mit der Tatigkeit bekannt gewordenen Geheimnissen. Damit wird eine subsididre
Verschwiegenheitspflicht zu den in den berufsrechtlichen Bestimmungen wie dem Arztegesetz 1998,
GuGK oder MTD-G oder bundes- oder landesrechtlichen dienstrechtlichen Vorschriften begriindet. Die
in Abs. 2 genannten Ausnahmen finden ebenfalls nur Anwendung, wenn das betroffene Personal der
Verschwiegenheitspflicht gemdR Abs. 1 unterliegt. § 121 StGB (Verletzung von Berufsgeheimnissen)
kann im gegebenen Zusammenhang von Bedeutung sein.

In Umsetzung von Art. 14 Abs. 3 der Gewebe-RL diirfen die Person des Spenders und Empfangers
grundsétzlich nicht bekanntgegeben werden. 8 20 FMedG bleibt unberihrt. Eine gleichartige Regelung
hinsichtlich der Spende Verstorbener enthalt § 62b KAKuG.
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Zu 8§ 19:

819 legt fest, dass jede Einrichtung, in der Zellen oder Gewebe gewonnen werden sollen, dem
Bundesamt firr Sicherheit im Gesundheitswesen zum Zeitpunkt der Aufnahme der Tétigkeit zu melden
ist. GemaR Abs. 2 sind auch relevante Anderungen eines solchen Betriebes zu melden. Das Bundesamt
fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Tatigkeit der Entnahmeeinrichtung gemé&R Abs. 3 zu
untersagen, wenn eine der in den Z1 bis 5 genannten Voraussetzungen gegeben ist. Dadurch soll
sichergestellt werden, dass bei der Gewinnung von Zellen oder Geweben die in diesem Bundesgesetz
vorgesehenen Voraussetzungen zum Schutz der Spender als auch im Hinblick auf die Qualitat der Zellen
und Gewebe eingehalten werden. Abs. 4 enthdlt die fir die Meldung erforderlichen Unterlagen. Bei
Vorliegen der Voraussetzungen hat das Bundesamt der Entnahmeeinrichtung ein Zertifikat auszustellen,
dieses dient auch bei innergemeinschaftlichem Verbringen als Nachweis, dass die Entnahmeeinrichtung
von der zustandigen Behdrde als Beschaffungseinrichtung benannt wurde.

Zu § 20:

Zum Schutz des Spenders oder zur Sicherstellung der Qualitét der gewonnenen Zellen oder Gewebe kann
es erforderlich sein, den Entnahmeeinrichtungen Auflagen oder Bedingungen vorzuschreiben. Abs. 1
ermdglicht dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen solche MaRnahmen vorzusehen. Durch
Abs. 2 wird klargestellt, dass die Vorschreibung von Auflagen auch nachtraglich nach Ausstellung des
Zertifikats stets moglich ist, sofern diese Auflagen notwendig sind, um den Schutz des Spenders oder die
Qualitat der Zellen oder Gewebe zu gewahrleisten. Ist die gemeldete Entnahmeeinrichtung so mangelhaft,
dass auch durch die Vorschreibung von Auflagen oder Bedingungen ein gesetzeskonformer Betrieb nicht
erreicht werden kann, hat das Bundesamt den Betrieb zu untersagen.

Zu § 21:

Sofern sich der Inhaber einer Entnahmeeinrichtung im Vergleich zu dem gemaR 8§ 19 gemeldeten &ndert,
ist diese Tatsache unverziiglich dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen bekannt zu geben.

Zu § 22:

Jede Gewebebank muss fir ihre Tatigkeit Uber eine Betriebsbewilligung verfligen, fiir die gemé&R § 22 das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zustandig ist. Die Verpflichtung zur Erlangung einer
Betriebshewilligung gilt auch fiir alle Anderungen wihrend des Betriebes einer Gewebebank, die
Auswirkungen auf die Qualitdt und Sicherheit der Zellen oder Gewebe haben konnen, einschlieBlich
Anderung bewilligter Verarbeitungsverfahren.

Zu § 23:

8§ 23 enthélt die Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Bewilligung als Gewebebank. Fir die Erteilung
einer Bewilligung ist es gemaR Abs.1 Z 1 notwendig, dass alle nach anderen Rechtsvorschriften
notwendigen Bewilligungen vorliegen. Dazu zahlen insbesondere die aus dem Gesundheitsrecht
ableitbaren Bewilligungspflichten fiir die Betriebsanlage. In den Z 2 bis 7 werden weitere fiir die
Bewilligung notwendige Voraussetzungen festgelegt. Die Bewilligung ist geméaR Abs. 2 an Bedingungen
und Auflagen zu binden, sofern diese zum Schutz des Empfangers oder zur Gewahrleistung der
einwandfreien Beschaffenheit der Produkte notwendig sind. Die Bedingungen und Auflagen haben dem
Stand der Wissenschaften und Technik zu entsprechen. Abs. 3 zéhlt die Unterlagen auf, die einem Antrag
auf Bewilligung anzuschlieRen sind.

Zu § 24:

Durch 8§ 24 wird fir das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Moglichkeit geschaffen, der
Gewebebank zusatzliche Auflagen zu erteilen, wenn dies zur Sicherheit der Empfanger oder Qualitat der
Produkte erforderlich ist.

Zu § 25:

Sofern sich der Inhaber einer Gewebebank im Vergleich zu dem gemaR § 23 genannten andert, ist diese
Tatsache unverziglich dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen bekannt zu geben. Die
erteilte Bewilligung bleibt trotz des Inhaberwechsels aufrecht.

Zu § 26:

Durch § 26 wird Art. 7 der Gewebe-RL umgesetzt. Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
hat regelmé&Rig den Betrieb einer Entnahmeeinrichtung oder einer Gewebebank mittels Inspektion zu
iberpriifen. Zwischen zwei Uberpriifungen diirfen nicht mehr als zwei Jahren liegen. Das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen hat anlassbezogen eine Inspektion durchzufiihren, wenn es zu einer
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion oder einem schwerwiegenden Zwischenfall gekommen ist,
der in Zusammenhang mit der Entnahmeeinrichtung oder der Gewebebank stehen kénnte und eine solche
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Inspektion nach Art der Gefahrdung erforderlich erscheint. Die Inspektion kann auch von einem
Ansuchen einer anderen Behorde eines EWR-Mitgliedstaates ausgehen. Abs. 3 enthdlt bestimmte
Duldungspflichten fir den Gberpriiften Betrieb. Den Organen des Bundesamts ist der Zutritt zu den
Betriebsraumlichkeiten zu gewahren. Weiters haben die Organe die Mdéglichkeit, eine Uberpriifung der in
dem Betrieb durchgefihrten Téatigkeiten vorzunehmen und zu Beweiszwecken auch Foto- und
Videoaufzeichnungen sowie Kopien aller Unterlagen anzufertigen. Dies schlieit auch Kopien im Rahmen
der elektronischen Datenverarbeitung ein. Die Inspektoren haben auch das Recht, Proben der Gewebe und
Zellen in der flir eine Untersuchung erforderlichen Menge zu entnehmen, sofern sich dies nicht aus
ethischen Griinden im Rahmen der Fortpflanzungsmedizin verbietet. Bei mobilen Entnahmen hat die
Entnahmeeinrichtung mit allen Institutionen, wo Entnahmen durchgefilhrt werden, vertraglich
sicherzustellen, dass auch in diesen Institutionen, soweit es um die Entnahmevorgéange geht, behérdliche
Inspektionen durchgefiihrt werden dirfen. GemaR Abs.5 haben Uberpriifungen - abgesehen von
besonderen Situationen - grundsatzlich nach vorheriger Ankiindigung zu erfolgen. Bei jeder Inspektion ist
im Sinne des Abs. 6 darauf zu achten, dass der laufende Betrieb so wenig wie mdoglich gestért wird.
Abs. 7 enthélt eine Bestimmung zum Umgang mit Proben.

Zu 8§ 27:

Werden bei einer Uberpriifung gemaR § 26 Missstande festgestellt, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen dem Uberpriiften Betrieb die ehest mdgliche Beseitigung mit Bescheid aufzutragen.
Kommt der Betrieb seiner Verpflichtung zur Beseitigung nicht nach, so kann das Bundesamt die
Weiterfilhrung des Betriebes im erforderlichen AusmaR (teilweise oder génzlich) untersagen, solange der
Misstand andauert. GemaR Abs. 2 kann das Bundesamt bei einer unmittelbar drohenden Gefahr fiir die
Gesundheit von Menschen den Betrieb noch vor Ort untersagen. Diese Untersagung ist innerhalb von
zwei Wochen mit Bescheid zu bestétigen. Erfolgt eine derartige Bestétigung nicht, so tritt die getroffene
Anordnung auller Kraft. Gleiches gilt gemaR Abs. 3, wenn ein Betrieb offenkundig ohne Meldung oder
Bewilligung betrieben wird. Abs. 4 stellt klar, dass Bescheide, in denen die Weiterfiihrung des Betriebes
untersagt wird, sofort vollstreckbar sind und dass die Wirksamkeit des Bescheides durch einen
Inhaberwechsel nicht beriihrt wird. Abs. 5 regelt, unter welchen Umstanden gemall Abs. 1, 2 oder 3
erlassene Bescheide aufzuheben sind bzw. aulier Kraft treten.

Zu § 28:

8 28 regelt die Griinde fir die Entziehung einer Bewilligung als Gewebebank bzw. des Zertifikats als
Entnahmeeinrichtung und die VVoraussetzungen, unter welchen Umstanden einer verantwortlichen Person
die Auslibung einer Tatigkeit als verantwortliche Person untersagt werden kann.

Zu 88 29 und 30:

Uber alle bewilligten Gewebebanken ist vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen ein
Register zu fiihren. In diesem Register missen auch die jeweiligen Tétigkeitsbereiche, fir die eine
Genehmigung erteilt wurde, enthalten sein. Naheres zum konkreten Umfang und Inhalt des Registers
kann durch Verordnung geregelt werden.

8 30 enthélt eine Verordnungserméchtigung flr den Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend
zur naheren Regelung der Anforderungen an Gewebebanken.

Die Verordnungserméachtigungen sind als ,,Kann-Bestimmung* vorgesehen, da sich die Erlassung der
Verordnungen inhaltlich und dem Umfang nach aus dem jeweiligen aktuellen Stand der Wissenschaften
und Technik ergibt.

Zu § 31:

Entsprechend Art. 6 Abs. 5 der Gewebe-RL soll es ausnahmsweise mdglich sein, spezifische Arten von
Zellen oder Geweben direkt von der Entnahmeeinrichtung zum Anwender zu bringen, ohne den Weg tber
eine Gewebebank nehmen zu missen. Diese Zellen oder Gewebe sind durch Verordnung festzulegen, zu
denken ist hier insbesondere an die gerichtete Stammzellspende. In einer solchen Verordnung werden
auch Bedingungen fir diesen direkten Austausch getroffen werden, sofern dies im Interesse der Qualitat
und Sicherheit der Zellen oder Gewebe und zum Schutz der Empfanger erforderlich ist.

Zu 8§ 32:

Durch § 32 wird sichergestellt, dass die medizinische Anwendung menschlicher Zellen und Gewebe einer
stérkeren Beobachtung unterzogen wird. In Erganzung zu den allgemeinen Dokumentationspflichten des
Krankenanstaltenrechts und des Arzte- und Zahnarztegesetzes, wird fir Krankenanstalten und
freiberuflich tatige Arzte bzw. Zahnirzte eine besondere Dokumentationspflicht bei der Verwendung von
Zellen und Geweben geschaffen. Diese Dokumentationsverpflichtung dient der jederzeitigen
Riickverfolgbarkeit der Zellen und Geweben. GemaR Abs. 2 haben Arzte bzw. Zahnérzte, die bei der
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Verwendung von Zellen oder Geweben schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen beobachten, diese
entweder an die Gewebebank oder, im Falle der Direktverwendung, an die Entnahmeeinrichtung zu
melden. Die Meldung an das Bundesamt hat durch die verantwortliche Person der jeweiligen
Gewebebank zu erfolgen. Eine direkte Meldung des Arztes bzw. Zahnarztes an das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen ist im Regelfall nicht vorgesehen. Davon ausgenommen ist die
Direktverwendung, bei welcher ausnahmsweise eine Meldung des Anwenders an das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen notwendig ist.

Zu § 33:

Durch diese Bestimmung wird das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen verpflichtet, ein
Register (iber alle schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen und alle schwerwiegenden Zwischenfélle
zu fiihren und dem Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend und der Europdischen
Kommission dariber jahrlich einen Bericht zu erstatten.

Zu § 34:

§ 34 enthalt eine Grundlage fiir die Sammlung und Ubermittlung von Daten im automationsunterstitzten
Datenverkehr.

Zu § 35:
§ 35 enthalt die Verwaltungsstrafbestimmungen.
Zu § 36:

Regelt, unter welchen Voraussetzungen und zu welchen Zwecken die Organe des offentlichen
Sicherheitsdienstes zur Unterstiitzung unter Anwendung der ihnen zustehenden Befugnisse herangezogen
werden konnen.

Zu § 37:

§ 37 enthalt die Ubergangsbestimmungen fir alle derzeit bei der Gewinnung oder der Verarbeitung
tatigen Einrichtungen. Diese dirfen ihre Tatigkeit auch nach dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes
weiterfiihren, sofern sie innerhalb von sechs Monaten den Vorgaben der 88 19 oder 22 entsprechen.
Gemé&R Abs. 2 darf die Einrichtung ihre Tatigkeit bis zur Entscheidung der Behérde weiterfiihren, wenn
dies mit dem Spender- und Empfangerschutz vereinbar ist. Andernfalls kann das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen noch vor der Entscheidung Auflagen erteilen oder, sofern zur
Abwendung von unmittelbar drohenden Gefahren erforderlich, die SchlieBung anordnen. Abs. 4 legt fest,
dass allen Einrichtungen, die nicht innerhalb von sechs Monaten eine Meldung erstattet bzw. eine
Bewilligung beantragt haben, Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Gewinnung bzw. Verarbeitung,
Lagerung oder Verteilung von Zellen oder Geweben vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
mit Bescheid zu untersagen sind.

Zu § 39:
Enthalt die Vollzugsbestimmung.
Zu § 40:

Regelt entsprechend Art. 26 der Gewebe-RL die Berichtspflicht des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen an das Gesundheitsressort, den bei der Gesundheit Osterreich eingerichteten
»Transplantbeirat”, der im Hinblick auf mdéglich Wechselwirkungen zwischen dem Transplantations- und
Gewebebereich regelmaRig befasst werden soll, sowie die Kommission.

Zu § 41:
Enthalt den Hinweis auf den umgesetzten Rechtsakt der Européischen Union.
Zu Art. 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes):

Z 1 (8 57Db) stellt klar, dass die Vertriebswege fiir menschliche Zellen und Gewebe zur Anwendung beim
Menschen, sofern es sich nicht um Arzneispezialitaten oder Prifpraparate handelt, im GSG geregelt sind
und der Abschnitt VI des AMG daher nicht anwendbar ist.

Z 2 (862 Abs. 2 Z 4) stellt klar, dass Gewebebanken vom Anwendungsbereich des § 62 ausgenommen
sind, d.h. nicht der AMBO unterliegen. Sie bedirfen daher auch keiner Betriebsbewilligung nach § 63.
Sofern Gewebebanken jedoch auch Tatigkeiten ausfiihren, die iber den Anwendungsbereich des GSG
hinausgehen — also zB Arzneispezialitditen und Prifpraparate herstellen und in Verkehr bringen —
unterliegen sie fur diesen Bereich ihrer Tatigkeit dem VII. Abschnitt des AMG.

Z 3 (8 75¢e) regelt das Verhdltnis von Pharmakovigilanz und Gewebevigilanz.
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Zu Z 4 (894d Abs. 7a): Da anlasslich der Arzneimittelgesetz-Novelle BGBI. | Nr. 153/2005 keine
Ubergangsbestimmung fiir anhingige Verfahren nach dem ehemaligen § 17a erlassen wurde, wiéren
anhéangige Zulassungsantrage zuriickzuweisen. Diese Rechtsfolge erwies sich jedoch insbesondere im
Hinblick darauf, dass diese Produkte ohnehin nur mehr bis 2011 in Verkehr gebracht werden diirfen,
unbillig, und wére die Rechtslage daher rlickwirkend mit 2. Janner 2006 ( Z 4 - § 95 Abs. e zweiter Satz)
zu andern. Die Ergdnzung in § 94d Abs. 8 dient der Verdeutlichung, dass auch die Zulassung von nach
Abs. 7a zugelassenen Produkten mit 30. April 2011 erlischt.

Zu Art 3 (Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes):

Durch die Erlassung des Gewebesicherheitsgesetzes (GSG) ist eine Anderung des §5
Fortpflanzungsmedizingesetz erforderlich. Die im Gewebesicherheitsgesetz vorgesehene Meldung der
Gewinnung von Zellen oder Geweben an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (§ 19 GSG)
bzw. die Bewilligung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen fiir den Betrieb einer
Gewebebank (8 22) muss auch seitens der Trager der Krankenanstalten bzw. der Fachérzte erstattet bzw.
eingeholt werden, die Methoden der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung durchfihren.

Zu Art. 4 (Anderung des Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetzes):

Z 1 (8§ 6a Abs. 1 Z 6) weist den Vollzug des GSG dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
zu. Dies ist konsequent, da es sich bei menschlichen Zellen und Geweben zur therapeutischen
Anwendung beim Menschen weiterhin um Arzneimittel handelt (vgl § 1 Abs. 1 und 3 AMG).

In Z2 (8§ 6a Abs. 4 und Abs. 6) erfolgt eine Zitatanpassung und Klarstellung dahingehend, dass der
Bereich der Gewebesicherheit auch dem Bereich PharmMed der AGES zugehort.

Z 3 (8 8 Abs. 2 Z 16) erweitert den Aufgabenbereich der Osterreichischen Agentur filr Gesundheit und
Erndhrungssicherheit um die Aufgaben im Zusammenhang mit dem GSG.

Z 4 (88 Abs. 7 letzter Satz) stellt klar, dass im Bereich des Arzneimittelwesens die wissenschaftliche
Beratung potentieller Antragsteller eine Aufgabe der AGES/PharmMed ist, die auch fir Dritte erbracht
werden darf.

Z 5 enthalt die In-Kraft-Tretens-Regelung.
Zu Art 5 (Anderung des Bundesgesetzes tiber Krankenanstalten und Kuranstalten):

Z1 (810 Abs.1 Z6) stellt klar, dass auch Zell- und Gewebeentnahmen nach §4 Abs.5 GSG als
Niederschriften zur Krankengeschichte zu dokumentieren und dementsprechend aufzubewahren sind.

Z2 (862a Abs.5) enthalt die grundsétzliche Wertung, dass Organentnahmen zum Zwecke der
Transplantation entsprechend dem derzeitigen Stand der Wissenschaft Vorrang vor der Entnahme von
Zellen und Gewebe zur Verwendung beim Menschen haben sollen. Diesen Gesichtspunkt hat bzw. haben
die entnehmende Einrichtung bzw. die die Entnahme durchfilhrenden Arzte bei ihrer Entscheidung zu
berticksichtigen.

In Z 3 (§ 62c) wird die Strafdrohung der des GSG angepasst, um eine Konsistenz mit den Strafdrohungen
im GSG herzustellen. Weiters wird klargestellt, dass auch der Versuch strafbar sein soll.

Z 4 (8 65 Abs. 4d) enthélt die Umsetzungsfrist fir die Landesausfiihrungsgesetzgeber.
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