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Von: Haas, Michel [mailto:Michel.Haas@bmgf.gv.at]

Gesendet: Donnerstag, 25. August 2005 11:15

An: Mail-User fuer Begutachtungsverfahren

Betreff: GTG-Anderungsgesetz, Verlangerung d. Beg. frist bis 1. September 2005

Sg. Frau Becker!

Hiermit bestétige ich lhnen, dass die Begutachtungsfrist flir oa. Gesetzesentwurf bis 1. September
2005 verlangert worden ist.

MfG

Dr. Michel Haas

Ministry for Health and Women
Dep.IV/B/12 (Biotechnologie, Gentechnik)
Radetzkystrasse 2

A-1031 Vienna

AUSTRIA

Phone: +43-1-71100-4845

Fax: +43-1-715 24 05

e-mail: michel.haas@bmgf.gv.at
http://www.gentechnik.gv.at
http://www.bmgf.gv.at

GZ 76100/0003-1/B/12/2005
Aussendung im erecht am 21.7.2005

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen beehrt sich den im Betreff genannten
Entwurf zu Gbermitteln und ersucht, dazu bis

20. August 2005
Stellung zu nehmen (email: gabriele.satzinger@bmgf.gv.at).

Sollte bis zu diesem Zeitpunkt keine do. Stellungnahme eingelangt sein, so wird
angenommen,
dass aus do. Sicht zum tbermittelten Entwurf nichts zu bemerken ist.

25 Exemplare der Gesetzesentwirfe samt Erlauterungen werden u.e. dem Prasidium des
Nationalrates zugeleitet.

Im Sinne des Rundschreibens des Bundeskanzleramtes-Verfassungsdienst vom 10. August
1985, ZI. 602.271/1-V/6/85, wird ersucht,

25 Gleichschriften der do. Stellungnahme dem Prasidium des Nationalrates zu Ubermitteln
und hievon

das Bundesministerium fr Gesundheit und Frauen zu verstandigen. Nach Mdglichkeit darf
auch um elektronische Ubermittlung der Stellungnahme an die Adresse
begutachtungsverfahren@parlament.gv.at ersucht werden.

Bundesgesetz, mit dem das Gentechnikgesetz gedndert wird
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Sollte es Ihnen nicht moglich sein, den obenstehenden Link zu 6ffnen, ersuchen wir Sie,
folgende

Internet-Adresse in Ihren Internet-Browser zu kopieren:

http://ris1%2Ebka%2Egv%?2Eat/authentic/findbgbl%2Easpx?docid=COO_2026_100 2 2119
10&db=begut

Mit freundlichen Griif3en
Fir die Bundesministerin:
Mag. Ulrich Herzog
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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Gentechnikgesetz geiindert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:
Artikel 1

Das Gentechnikgesetz (GTG), BGBI. Nr.510/1994, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz
BGBI. | Nr. 126/2004, wird wie folgt gedndert:

1. Im Inhaltsverzeichnis lautet der 1V. Abschnitt:
IV. Abschnitt — Genetische Analysen und Gentherapie am Menschen

8§64 Verbot von Eingriffen in das Erbmaterial der menschlichen Keimbahn

8§65 Genetische Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken

8§66 Genanalysen am Menschen fir wissenschaftliche Zwecke und zur Ausbildung

8§67 Verbot der Erhebung und Verwendung von Daten aus Genanalysen fir bestimmte Zwecke

8§68 Durchfuihrung von genetischen Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken — Behdrdliches
Verfahren und Entscheidung

§ 68a Leiter der Einrichtung und Laborleiter

§ 69 Einwilligung und Beratung

§ 70 Einbeziehung von Verwandten

§ 71 Datenschutz

§ 71a Dokumentation der Untersuchungsergebnisse

§ 72 Verordnungserméchtigung

§ 73 Meldepflichten

§ 74 Somatische Gentherapie

§ 75 Einrichtungen zur Durchfiihrung der somatischen Gentherapie — behérdliches Verfahren und Ent-
scheidung

8§76 Klinische Prifungen zum Zweck der somatischen Gentherapie

§ 77 Sorgfalts- und Mitteilungspflichten

§ 78 Anwendung von Rechtsvorschriften

8§79 Register

2. In der Uberschrift nach § 63 wird der Ausdruck ,Genanalyse und Gentherapie am Menschen” durch
den Ausdruck ,,Genetische Analysen und Gentherapie am Menschen” ersetzt,

3. Inden §§ 1 Abs.1 lita, 2 Abs.1 Z6, 3Z 5, 66, 67, 70, 85 Abs.1 Z 3, 88 Abs 2, 91, 99 Abs.1 und 5 lit.c,
101 Abs. 1 Z 4, 108 Abs. 4, und 109 wird die Bezeichnung ,Genanalyse" bzw ,,Genanalysen” durch die
Bezeichnung ,,genetische Analyse" bzw ,,genetische Analysen undin § 81 Abs1 Z 6 lit c und § 88 Abs. 2
Z 1lit. bund Z 2 lit. b)aa die Bezeichnung ,,medizinischen Fakultiten* durch die Bezeichnung ,, medizini-
schen Universitdten* in der jeweils entsprechenden grammatikalischen Form ersetzt.

4. In § 2 Abs. 4 wird die Wortgruppe ,,0ema3 8 77" durch die Wortgruppe ,gemal3 8 75" ersetzt.
5.1n 84 lauten die Z 23 bis 25:

»23. Genetische Analyse: Laboranalyse, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik zu Aussa
gen Uber konkrete Verénderungen von Anzahl, Struktur oder Sequenz von Chromosomen, Genen
oder DNA — Abschnitten oder von Produkten der DNA und deren konkreten chemischen Modifi-
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kationen flhrt, und die damit nach dem Stand von Wissenschaft und Technik Aussagen Uber ei-
nen Ubertrégerstatus, ein Krankheitsrisiko, eine vorliegende Krankheit oder einen Krankheits-
oder Therapieverlauf an einem Menschen ermdglicht.

24, Praimplantive genetische Analyse: Untersuchung von Zellen eines in vitro gezeugten Embryosim
8 — 12 Zellen Stadium vor dem Transfer in die Gebarmuitter, die auf das Erkennen einer bestimm-
ten genetischen Disposition abzielt

25. Somatische Gentherapie am Menschen: Anwendung der gezielten Einbringung isolierter expri-
mierbarer Nukleinsduren in somatische Zellen im Menschen, die zur Expression der eingebrach-
ten Nukleinsduren fihrt, oder die Anwendung derart auRerhalb des menschlichen Organismus
gentechnisch verénderter somatischer Zellen oder Zellverbéande am Menschen. Ein mit einer so-
matischen Gentherapie behandelter Mensch gilt nicht s GVO."

6. In § 11 Z 4 wird nach der Wortgruppe ,zu informieren;” der Satz ,diese Informationgn sind alle drei
Jahre zu Uberprufen, erforderlichenfalls zu aktualisieren und gegeniiber der betroffenen Offentlichkeit zu
erneuern, sowie danach in regelmaZigen, finf Jahre nicht Ubersteigenden Zeitraumen zu wiederholen.”
angefugt.

7. In § 24 Abs. 2 wird folgender Satz angefiigt: ,Stellt der Betreiber jedoch fir die in § 19 Z 2 genannten
Arbeiten einen Antrag auf Genehmigung dieser Arbeiten, so hat die Behtrde binnen 45 Tagen nach Ein-
langen dieses Antrages zu entscheiden.”

8. § 30 Abs. 3 lautet:

~Der Betreiber hat Tatsachen und Umstande gemél3 Abs. 2 sowie die endgliltige Einstellung aller Arbeiten
mit GV O unverziglich der Behérde schriftlich zu melden.”

9. § 65 samt Uberschrift lautet:
»Genetische Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken

§ 65. (1) Genetische Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken werden in vier Typen unter-
schieden:

1. Typ 1 dient der Feststellung einer bestehenden Erkrankung, welche auf einer somatischen Muta-
tion beruht, sowie der VVorbereitung einer Therapie oder Kontrolle des Therapieverlaufes

2. Typ 2 dient der Feststellung einer bestehenden Erkrankung, welche auf einer Keimbahnmutation
beruht

3. Typ 3 dient der Feststellung einer Pradisposition fur eine Krankheit, insbesondere der Veranla-
gung fir eine moglicherwei se zukiinftig ausbrechende genetisch bedingte Erkrankung oder Fest-
stellung eines Ubertragerstatus, fir welche nach dem Stand von Wissenschaft und Technik Pro-
phylaxe oder Therapie méglich sind

4, Typ 4 dient der Feststellung einer Prédisposition fir eine Krankheit, insbesondere der Veranla-
gung fir eine moglicherwel se zukiinftig ausbrechende genetisch bedingte Erkrankung oder Fest-
stellung eines Ubertragerstatus, fiir welche nach dem Stand von Wissenschaft und Technik keine
Prophylaxe oder Therapie mdglich sind.

(2) Verwandtenuntersuchungen (8 70) kdnnen Untersuchungen des Typs 2, 3 oder 4 sein.
_ (3) Die Durchfihrung einer praimplantiven genetischen Analyse ist nur im Einzelfall und nur zur
Uberpriifung der Lebensfahigkeit eines Embryos zuldssig, wenn

a) nach drei oder mehr Anwendungen der In-vitro-Fertilisation (IVF) oder intracytoplasmatischen
Spermieninjektion (ICSI) mdglicherweise aufgrund des Transfers nicht Uberlebensféahiger
Embryonen keine Schwangerschaft herbeigefuhrt werden konnte, oder

b) aufgrund von chromosomalen oder genetischen Befunden der Eltern oder aus vorangegange-
nen Schwangerschaften das Risiko einer schweren Erkrankung besteht, die noch wéahrend der
Schwangerschaft, bel der Geburt oder bald nach der Geburt zum Tode fuhrt.”

10. § 68 samt Uberschrift lautet:

»Durchfithrung von genetischen Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken — Behordliches
Verfahren und Entscheidung

§ 68. (1) Die Durchfuihrung von genetischen Analysen im Sinne des 8 65 Abs. 1 Z 3 und 4 darf nur in
hiefir zugelassenen Einrichtungen und auf Veranlassung des behandelnden oder diagnosestellenden Arz-
tes erfolgen.
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(2) Die Zulassung ist vom Leiter der Einrichtung, in der die Durchfihrung von derartigen geneti-
schen Analysen beabsichtigt ist, beim Bundesminister fir Gesundheit und Frauen zu beantragen.

(3) Die Zulassung ist vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen nach Anhérung des zustandi-
gen wissenschaftlichen Ausschusses - erforderlichenfalls unter Festlegung geeigneter Auflagen und Be-
dingungen - zu erteilen, wenn auf Grund der personellen und sachlichen Ausstattung eine dem Stand von
Wissenschaft und Technik entsprechende Durchfiihrung der genetischen Analysen und der Schutz der
dabei anfallenden genetischen Daten gemal3 § 71 sichergestellt ist.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die Zulassung, wenn die V oraussetzungen fur
ihre Erteilung nicht mehr gegeben sind, zu widerrufen oder bei Vorliegen schwerer Mangel sonst geeigne-
te Auflagen, verbunden mit der Anordnung aufzuerlegen, bis zur Erfillung dieser Auflagen keine geneti-
schen Analysen gemal3 § 65 Abs. 1 Z 3 oder 4 mehr durchzufihren.”

11. Dem § 68 wird folgender § 68a samt Uberschrift angefiigt:
»Leiter der Einrichtung und Laborleiter

§ 68a. (1) Der Leiter der Einrichtung hat fir jede Einrichtung zur Durchfiihrung von genetischen A-
nalysen am Menschen gemald § 68 einen Laborleiter zu bestellen. Dieser kann mit dem Leiter der Einrich-
tung ident sein. Der Leiter der Einrichtung hat der Behdrde den Laborleiter unter Anschluss der fir die
bestellte Person erforderlichen Nachweise (Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben.

(2) Der Laborleiter muss

1. Uber einen Universitatsabschluss aus einem naturwissenschaftlichen Fach, das eine Ausbildung in
Molekulargenetik oder Molekularbiologie einschlief3t und eine mindestens zweijahrige Erfahrung
mit molekul argenetischen Untersuchungen am Menschen verfligen, oder

2. Uber eine Facharztausbildung, die eine Aushbildung aus Humangenetik/Medizinischer Genetik
einschlief3t, und eine mindestens zweijdhrige Erfahrung mit molekulargenetischen Untersuchun-
gen am Menschen verfuigen, oder

3. soferne er sich auf genetische Analysen im Rahmen eines medizinischen Sonderfaches be-
schrankt, Uber die fur dieses Sonderfach erforderliche Facharztausbildung und eine mindestens
zweijdhrige Erfahrung auf dem Gebiet der molekulargenetischen Untersuchung am Menschen
verflgen.

In begrindeten Félen kann vom Erfordernis eines Universitétsabschlusses geméaf Z 1 oder der
Facharztausbildung gemé&l Z 2 und 3 abgesehen werden, wenn die betreffende Person die Befahigung zur
selbsténdigen Bewéltigung wissenschaftlicher Probleme der Molekulargenetik oder Molekularbiologie
und hervorragende Kenntnisse auf dem Gebiet der Humangenetik/medizinischen Genetik nachweist. In
diesem Fall muss der Laborleiter Uber eine mindestens dreijahrige Erfahrung mit molekulargenetischen
Untersuchungen am Menschen verfiigen.

(3) Dem Laborleiter obliegt die laufende Unterweisung der Mitarbeiter und die Leitung und Beauf-
sichtigung der Durchfiihrung der Genanalysen. Er hat dabei die fir das Labor geeigneten Datenschutz-
und Qualitétsmalinahmen zu erstellen und fir deren Einhaltung zu sorgen. Er hat sich hierzu, wenn zum
Zeitpunkt der Zulassung der Einrichtung ( 68 Abs.3) keine Ringversuche angeboten wurden, regelmaidig
in hdchstens sechsmonatigen Abstdnden bei der Behorde zu erkundigen, ob bereits geeignete Ringversu-
che angeboten werden.

(4) Scheidet der Laborleiter aus dieser Funktion aus oder wird seine Bestellung vom Leiter der Ein-
richtung widerrufen, so ist unverziiglich ein neuer Laborleiter zu bestellen.

(5) Der Leiter der Einrichtung hat der Behorde das Ausscheiden und jeden Wechsel des Laborleiters
unverziglich unter Anschluss der fir die vom Leiter der Einrichtung bestellte Ersatzperson erforderlichen
Nachweise (Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben.

(6) Durch die Bestellung eines Laborleiters wird die Verantwortung des Leiters der Einrichtung fur
die Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes und der darauf beruhenden Verwaltungsakte
nicht beruhrt.”

12. § 69 samt Uberschrift lautet:

»Einwilligung und Beratung

§ 69. (1) Eine genetische Analyse des Typs 2, 3 oder 4 einschlief3lich einer genetischen Analyse im
Rahmen einer pranatalen Untersuchung, darf nur nach Vorliegen einer schriftlichen Bestétigung der zu
untersuchenden Person durchgefiihrt werden, dass sie zuvor durch einen firr das Indikationsgebiet zustan-
digen Facharzt Gber deren Wesen, Tragweite und Aussagekraft aufgeklart worden ist und aufgrund eines
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auf diesem Wissen beruhenden freien Einversténdnisses der genetischen Analyse zugestimmt hat. Werden
diese Untersuchungen prénatal durchgefuihrt, so miissen Aufklérung und Zustimmung der Schwangeren
auch die Risken des vorgesehenen Eingriffes umfassen.

(2) Die Bestétigung gemal3 Abs. 2 erteilt
1. fur eine unmiindige Person ein Erziehungsberechtigter und

2. fur eine Person, der ein Sachwalter bestellt ist, dessen Wirkungsbereich die Zustimmung zur
genetischen Analyse umfasst, der Sachwalter.

(3) Vor Durchfiihrung einer genetischen Analyse gemél3 Abs.1 hat eine ausfuihrliche Beratung der zu
untersuchenden Person sowie des alenfalls gema3 Abs. 2 vertretungsbefugten Erziehungsberechtigten
oder Sachwalters Uber das Wesen, die Tragweite und die Aussagekraft der Analyse, in den Féllen einer
pranatalen Untersuchung auch der Risiken des Eingriffes durch den diese genetische Analyse veranlassen-
den Arzt / fur das Indikationsgebiet zustdndigen Arzt stattzufinden.

(4) Die Beratung nach Durchfiihrung einer genetischen Analyse gemal Abs.1 muss die sachbezogene
umfassende Erérterung aller Untersuchungsergebnisse und medizinischen Tatsachen sowie mdgliche
medizinische, soziale und psychische Konsequenzen umfassen. Dabei ist bei entsprechender Disposition
fr eine erbliche Erkrankung mit gravierenden physischen, psychischen und sozialen Auswirkungen auch
auf die ZweckmaRigkeit einer nichtmedizinischen Beratung durch einen Psychologen oder Psychothera-
peuten oder durch einen Sozialarbeiter schriftlich hinzuweisen. Zusétzlich kann auf andere Beratungsein-
richtungen und Selbsthilfegruppen hingewiesen werden.

(5) Beratungen vor und nach einer genetischen Analyse gemél3 Abs.1 durfen nicht direktiv erfolgen.
Der Ratsuchende ist bereits bei Beginn der Beratungsgespréache darauf hin zu weisen, dass er - auch nach
erfolgter Einwilligung zur genetischen Analyse oder nach erfolgter Beratung - jederzeit mitteilen kann,
dass er das Ergebnis der Analyse und der daraus ableitbaren Konsequenzen nicht erfahren méchte.

(6) Beratungen vor und nach einer genetischen Analyse gemal Abs.1 sind mit einem individuellen
Beratungsbrief an den Ratsuchenden abzuschlief3en, in dem die wesentlichen Inhalte des Beratungsge-
spréchesin allgemein verstandlicher Weise zusammengefasst sind.”

13. § 71 samt Uberschrift lautet:
,Datenschutz
§ 71. (1) Wer genetische Analysen durchfiihrt oder veranlasst, hat die dabei gewonnenen Daten im
Sinne dieses Bundesgesetzes geheim zuhalten und dabei die folgenden Bestimmungen zu beachten:

1. Der untersuchten Person ist Uiber deren Verlangen Einsicht in alle sie betreffenden Daten zu ge-
wahren.

2. Der untersuchten Person sind unerwartete Ergebnisse mitzuteilen, die von unmittelbarer klini-
scher Bedeutung sind oder nach denen sie ausdriicklich gefragt hat. Diese Mitteilung ist insbe-
sondere dann, wenn die untersuchte Person nicht danach gefragt hat, so zu gestalten, dass sie auf
die untersuchte Person nicht beunruhigend wirkt; in Grenzféllen kann diese Mitteilung ganzlich
unterbleiben.

3. Daten in nicht anonymisierter Form dirfen fiir einen anderen als den Zweck, fiir den sie urspriing-
lich erhoben worden sind, nur mit ausdriicklicher und schriftlicher Zustimmung der untersuchten
Person verwendet werden.

4. Daten durfen nur weitergegeben werden

a) an Personen, die in der Einrichtung, in der sie erhoben worden sind, mit der Ermittlung, Ver-
arbeitung oder Auswertung der Daten unmittelbar befasst sind,

b) an die untersuchte Person,
c) andiein § 69 Abs. 3 genannten Personen,
d) an den Arzt, der die genetischen Analysen veranlasst hat, und an den behandelnden oder diag-
nosestellenden Arzt,
€) an andere Personen und Einrichtungen nur, soweit dies nach dem Gesundheitstelematikgesetz,
BGBI. | Nr. 179/2004, zuléssig ist,
f) an andere Personen nur, soweit die untersuchte Person hiezu ausdriicklich und schriftlich zuge-
stimmt hat, wobei ein schriftlicher Widerruf dieser Zustimmung mdglich ist.
5. Daten miissen vor dem Zugriff Unbefugter in geeigneter Weise geschiitzt werden.
6. Die Verpflichtungen gemél Z 3 bis 5 gelten auch fur Personen, die bei der Durchfiihrung von
genetischen Analysen oder bel der Aufbewahrung oder Verwaltung der dabei erhobenen Daten
mitwirken.

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstéandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung tibernommen.



327/IME XXII. GP - Entwurf elektronisch  bermittelt

(2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, bleiben das Datenschutzgesetz 2000 —
DSG 2000, BGBI. 1 Nr. 165/1999, sowie Vorschriften, die besondere Verschwiegenheits- oder Melde-
pflichten beinhalten, unbertihrt.”

14. Dem § 71 wird folgender § 71a samt Uberschrift angefiigt:
sDokumentation der Untersuchungsergebnisse

§ 71a. (1) Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 1 sind in jedem Fall, Ergebnisse aus geneti-
schen Analysen des Typs 2 und 3 nur soferne der Patient dem nicht schriftlich widersprochen hat, in Arzt-
briefen und Krankengeschichten zu dokumentieren. Auf die Mdglichkeit des Widerspruches ist in der
Beratung gem. § 69 Abs. 3 hinzuweisen.

(2) Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 4, ebenso wie Ergebnisse des Typs 2 und 3, wenn
die Dokumentation in Arztbriefen und Krankengeschichten wegen Widerspruches des Patienten nicht
zuldssig ist, durfen nur in der Einrichtung, in der sie erhoben worden sind, und nur bei dem Arzt, der die
Genanalyse veranlasst hat, automationsunterstiitzt verarbeitet werden; sie sind von anderen Datenarten
gesondert aufzubewahren oder zu speichern und dirfen nur von jenen Personen diein der Einrichtung mit
der Ermittlung, Verarbeitung oder Auswertung der Daten unmittelbar befasst sind, und nur mit einer ge-
sonderten Zugriffsmoglichkeit abrufbar sein.”

15. § 72 samt Uberschrift lautet:
»Verordnungserméichtigung

§ 72. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat, wenn dies zur Sicherung einer einwand-
freien Durchfiihrung von genetischen Analysen und von damit im Zusammenhang stehenden Beratungen
geboten ist, unter Bedachtnahme auf den jeweiligen Stand von Wissenschaft und Technik nach Anhdrung
des zustdndigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission durch Verordnung néhere
Vorschriften Uber die personelle und sachliche Ausstattung der Einrichtungen gemal3 § 68, einschliefilich
der Qualifikation des verantwortlichen Laborleiters geméaR 8 68a, die Veranlassung der genetischen Ana-
lysen gemél3 8 65 Abs. 1 Z 1, die gemdl 8 65 Abs. 2 und 3 zu erteilende Aufklérung, die Beratung gemal3
§69 Abs. 2, den Datenschutz geméal3 § 71 und die Dokumentation der Untersuchungsergebnisse gemaf?
§ 71avorzuschreiben.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat, wenn nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik ausreichende Erfahrungen mit der Sicherheit (8 1 Z 1) bestimmter genetischer Analysen vorlie-
gen, nach Anhérung des zusténdigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission durch
Verordnung néhere Bestimmungen Uber die Anwendung vereinfachter behdrdlicher Verfahren bel weite-
ren Antrégen fur eine bereits gemal3 § 68 Abs. 3 zugelassene Einrichtung unter Berticksichtigung etablier-
ter Methoden und etablierter Indikationsbereiche festzulegen. Diese Verfahren kdnnen, abweichend von
§ 91, eine behordliche Entscheidung nur unter Befassung der Berichterstatter, sowie eine Verkiirzung der
Entscheidungsfrist auf bis zu 30 Tage vorsehen.”

16. § 73 samt Uberschrift lautet:
»Meldepflichten

§ 73. Der Leiter einer Einrichtung gemél? § 68 hat der Behorde ale im Hinblick auf die Durchfih-
rung von genetischen Analysen des Typs 3 oder 4 wesentlichen Anderungen der sachlichen und personel-
len Ausstattung der zugelassenen Einrichtung unverziglich, sowie eine Zusammenfassung Uber die in
dieser Einrichtung durchgefiihrten genetischen Analysen des Typs 3 oder 4 mittels Formblatt (Anlage 2)
jeweils fir das abgel aufene Jahr, beginnend mit 1. Februar 2005, zu melden.”

17. § 75 samt Uberschrift lautet:
wDurchfithrung der somatischen Gentherapie — behordliches Verfahren und Entscheidung

§ 75. (1) Eine somatische Gentherapie an Menschen darf nur von einem Arzt und nur nach einer Ge-
nehmigung geméRl Abs. 3 durchgefiihrt werden.

(2) Die Genehmigung ist vom &rztlichen Leiter der Krankenanstalt, in der die Anwendung einer so-
matischen Gentherapie beabsichtigt ist, gemeinsam mit dem Prifungsleiter beim Bundesminister fir Ge-
sundheit und Frauen zu beantragen.

(3) Die Genehmigung ist vom Bundesminister fur Gesundheit und Frauen nach Anhérung des zu-
sténdigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission und des Arzneimittelbeirates -
soweit dessen Befassung auf Grund des Anlassfalles im Arzneimittelgesetz vorgesehen ist und erforderli-
chenfalls unter Festlegung von Auflagen und Bedingungen zu erteilen, wenn die Voraussetzungen des
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§ 74 erfillt sind und auf Grund der personellen und sachlichen Ausstattung eine dem Stand von Wissen-
schaft und Technik entsprechende Durchfiihrung der somatischen Gentherapie am Menschen und der
besondere Schutz allenfalls anfallender genanalytischer Daten gemal 8 71 sichergestellt ist. Falls im
Rahmen einer klinischen Prifung zum Zweck der somatischen Gentherapie am Menschen GVO verwen-
det werden, ist diese Genehmigung nur zu erteilen, wenn als Folge der durchgefiihrten Gentherapie nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik ein nachteilige Folgen fir die Sicherheit (8§ 1 Z 1) bewirkendes
Ausbringen dieser GVO in die Umwelt nicht zu erwarten ist.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die Genehmigung, wenn die V oraussetzungen
flr ihre Erteilung nicht mehr gegeben sind, zu widerrufen und bel Vorliegen schwerer Méngel geeignete
Auflagen, verbunden mit der Anordnung aufzuerlegen, diese Gentherapie bis zur Erflllung dieser Aufla-
gen nicht mehr durchzufihren.”

18. In § 76 wird die Wortgruppe ,wenn hiefir eine Genehmigung des Bundesministers fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz vorliegt® durch die Wortgruppe ,,wenn hiefir eine Genehmigung gem. 8 75
vorliegt”

19. § 77 samt Uberschrift lautet:
wSorgfalts- und Mitteilungspflichten

§ 77. (1) Der fir die Durchfiihrung einer somatischen Gentherapie verantwortliche Arzt (8§ 75 Abs. 1)
hat sich auch nach deren Beginn bis zu ihrem Abschluss tiber alle im Zusammenhang mit dieser Genthera-
pie stehenden Tatsachen und Umstande zu informieren, die nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik geeignet sind, die Gesundheit des mit dieser Gentherapie behandelten Menschen oder des an der Gen-
therapie beteiligten Personals oder die Umwelt zu geféhrden. Er hat sich dabel zu seiner Unterstiitzung
einer Person mit mindestens zweijéhriger Erfahrung auf dem Gebiet der Mal3nahmen zur Gewahrleistung
der Sicherheit (8 1 Z 1)zu bedienen, sofern er nicht selbst derartige Erfahrung besitzt.

(2) Der verantwortliche Arzt hat Tatsachen und Umstande gemai3 Abs. 1 unverziglich dem Bundes-
minister fir Gesundheit und Frauen schriftlich oder fernschriftlich mitzuteilen. Der Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen hat daraufhin nach Befassung des wissenschaftlichen Ausschusses fur genetische
Analysen und Gentherapie am Menschen entsprechend der zu erwartenden oder schon festgestellten Ge-
fahrdung der Gesundheit des mit der somatischen Gentherapie behandelten Menschen die zur Hintanhal-
tung dieser Geféhrdung erforderlichen Auflagen zu erteilen oder die Durchfiihrung einer derartigen Gen-
therapie zu beschranken oder zu untersagen.”

20. Der bisherige § 78 erhiilt die Bezeichnung ,,(1)" und es wird folgender Abs. 2 angefiigt:

»(2) Eine nach diesem Bundesgesetz durchgefiihrte klinische Priifung gilt as klinische Prifung nach
dem Arzneimittelgesetz."

21. Dem § 78 wird folgender § 78a samt Uberschrift angefiigt:
»Meldepflichten
§ 78a. (1) Der fir die Durchfihrung einer somatischen Gentherapie verantwortliche Arzt (8 75
Abs. 1) hat den tatséchlichen Beginn einer somatischen Gentherapie, deren Verlauf, die Anzahl der be-

handelten Personen und den Zeitpunkt der Beendigung mittels Formblatt (Anlagen 3 und 4) der Behoérde
zu melden.

(2) Der arztliche Leiter der Krankenanstalt hat alle fir die im Hinblick auf die Durchflihrung einer
somatischen Gentherapie am Menschen wesentlichen Anderungen der sachlichen und personellen Ausstat-
tung der zugelassenen Krankenanstalt unverziglich der Behtrde zu melden.”

22. § 79 samt Uberschrift lautet:
»Register
§ 79. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat elektronische Register einzurichten, in
welchen alle nach diesem Bundesgesetz zugel assenen
1. Einrichtungen zur Durchfiihrung von genetischen Analysen (Genanal yseregister),
2. Somatischen Gentherapien am Menschen (Gentherapieregister) und
3. angebotenen Ringversuche (Ringversuchsregister)
zu verzeichnen sind.

(2) Im Genanalyseregister sind Name, Adresse, Homepage und der nach den durchgefihrten Unter-
suchungen gegliederte Téatigkeitsbereich der Einrichtung zu fuhren.
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(3) Im Gentherapieregister sind Name, Adresse, Homepage und Té&tigkeitsbereich der Einrichtung zu
flhren. Der Tétigkeitsbereich ist mittels Studientitel, Name des Studienleiters, und Indikation zu be-
schreiben. Firr jede Gentherapie sind Verlauf und AbschluRbericht in einem nichtéffentlichen Tell des
Registers gesondert auszuwei sen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat die Daten gemal3 Abs. 2 und 3 unter Berlck-
sichtigung alfélliger einzubeziehender Anderungen aufgrund von Meldepflichten gem. § 73 Abs. 1 oder
§ 78a Abs. 1 (insbesondere Verlauf und AbschlufRbericht) in die Register zu Ubertragen.

(5) Die Register sind laufend zu aktualisieren.
(6) Die verdffentlichten Daten diirfen keine identifizierbaren Angaben Uber die behandelten Personen

enthalten. Der Zugriff auf die Register ist jedermann einzurdumen. Dem Bundesminister fir Gesund-
heit und Frauen und dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ist im Umfang ihrer Zusténdig-
keit auch der nichttffentliche Teil des Gentherapieregisters zuganglich zu machen.”

23.In § 88 Abs. 2 Z 1 lit. d wird die Wortgruppe ,,wissenschaftliche Philosophie (nominiert von der Oster-
reichischen Rektorenkonferenz) durch die Wortgruppe ,Philosophie (nominiert von der Osterreichischen
Rektorenkonferenz)” ersetzt und dem Abs. 2 Z 2 lit. a ee) folgende lit. ff) bis hh) angefiigt:

»ff.) Medizinische Biologie/ Medizinische Genetik (nominiert von den drei medizinischen
Universitdten Osterreichs),

09.) Medizinethik (nominiert von den drei medizinischen Universititen Osterreichs),
hh) Fortpflanzungsmedizin (nominiert von den drei medizinischen Universitéten Osterreichs),”

24.In § 109 Abs. 2 lauten die Z 33 bis 42:

»33. Genanalysen am Menschen zu medizinischen Zwecken entgegen den Vorschriften des § 65
Abs. 3 oder entgegen den Vorschriften des 8§ 68 Abs. 1 an hiefiir nicht zugelassenen Einrichtun-
gen oder unter Nichteinhaltung der in der Zulassung geméR § 68 Abs. 3 festgelegten Auflagen
und Bedingungen oder entgegen einer gemél § 68 Abs. 4 erlassenen Anordnung vor Erfullung
der Auflagen Genanalysen am Menschen durchfiihrt,

34. Genanalysen am Menschen fir wissenschaftliche Zwecke oder zur Ausbildung entgegen den
Vorschriften des § 66 Abs. 1 durchfiihrt oder deren Ergebnisse entgegen den Vorschriften des
§ 66 Abs. 2 verdffentlicht oder vernetzt,

35. als Laborleiter den Bestimmungen des § 68a Abs. 3 Uber die Teilnahme an Ringversuchen zuwi-
derhandelt,

36. Genanalysen im Sinne des § 69 Abs. 1 veranlasst, ohne die dort vorgesehene Einwilligung und
Beratung sicherzustellen,

37. den Bestimmungen des § 71 Abs. 1 Uber Datenschutz zuwiderhandelt,

38. den Bestimmungen des § 71 a Uber die Dokumentation der Untersuchungsergebnisse zuwider-
handelt,

39. den gemél § 72 Abs. 1 erlassenen Vorschriften Uber die Ausstattung von Einrichtungen, die Ver-
anlassung von Genanalysen, den Datenschutz oder die Dokumentation tiber die Untersuchungser-
gebnisse zuwiderhandelt,

40. as Leiter der Einrichtung den Meldepflichten des § 73 zuwiderhandelt,

41. entgegen den Vorschriften des § 74 eine somatische Gentherapie am Menschen durchfuhrt oder
Zellen zur Herstellung von Embryonen verwendet oder eine somatische Gentherapie entgegen der
Vorschrift des 8 75 Abs. 1 durchfiihrt ohne Arzt zu sein, oder entgegen der Vorschrift des § 75
Abs. 3 eine somatische Gentherapie ohne Genehmigung durchfiihrt oder die in der Genehmigung
gemal 8 75 Abs. 3 festgelegten Auflagen und Bedingungen nicht einh@lt oder die gemal3 § 75
Abs. 4 erlassenen Verbote oder Auflagen nicht beachtet oder als fur die Durchfiihrung der soma-
tischen Gentherapie verantwortlicher Arzt den Sorgfalts- und Mitteilungspflichten des § 77 zuwi-
derhandelt oder die gemal3 § 75 Abs. 2 erlassenen Verbote oder Auflagen nicht beachtet,

42. entgegen der Vorschrift des 8 76 eine klinische Prifung zum Zwecke der somatischen Genthera-
pie ohne Genehmigung durchftihrt,

und die bisherigen ,, Z 41 bis 45" erhalten die Bezeichnung ,Z 43 bisZ 47"
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Artikel 11
Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes

Das Fortpflanzungsmedizingesetz, BGBI. Nr. 275/1992, zuletzt geéndert durch das Bundesgesetz
BGBI. | Nr. 163/2004, wird wie folgt gedndert:

In § 2 Absatz 2 werden nach den Worten ,...oder aussichtslos sind“ die Worte ,,oder die medizinisch un-
terstiitzte Fortpflanzung eine Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer praimplantiven genetischen Ana-
lyse nach dem Gentechnikgesetz ist* eingefiigt.

$ 9 Absatz 2, 1. Satz lautet:

»Entwicklungsfahige Zellen dirfen nicht fir andere Zwecke al's fir medizinisch unterstiitzte Fortpflanzun-
gen oder fir Anwendungen der préaimplantiven genetischen Analyse nach Mal3gabe deren Zuléssigkeit
nach dem Gentechnikgesetz verwendet werden.”

Artikel I1T
Schluss- und Ubergangsbestimmungen

(1) Die 882, 11, 24, 30, 65, 68, 68a, 69, 71, 71a, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 783, 79, 88, 109 des
Gentechnikgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. .../2005 treten mit dem der Kundma-
chung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr..../2005 folgenden Monatsersten in Kraft.

(2) Die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes anhdngigen Verfahren sind nach
den bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Bestimmungen bis zum rechtskréftigen Abschluss fortzusetzen.

(3) Verordnungen aufgrund dieses Bundesgesetzes kdnnen bereits von dem seiner Kundmachung
folgenden Tag an erlassen werden; sie treten frihestens mit dem in Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt in
Kraft.
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Anlage 2

Andas
Bundesministerium fur
Gesundheit und Frauen
Radetzkystral3e 2
1030 Wien Datum:
Formblatt zur Meldung von Genanalysen gemal3 8 73

1. Einrichtung

2. Beobachtungszeitraum

3. Vorwiegender Anlass der Untersuchungen (M ehrfachnennung moglich):
humangeneti sche-/Familienuntersuchung
pranatale Untersuchung
andere:
Achtung: Geben Sie bitte die folgenden Angaben fiir jedes Untersuchungsmerkmal gesondert an.

Genanalysen zum Zweck der Feststellung einer Pradisposition fir eine Krankheit, insbesondere der
Veranlagung fir eine Erbkrankheit oder zur Feststellung eines Ubertrégerstatus.
A) Untersuchungsmerkmal (Fragestellung)
B) Ausmal3 dieser Untersuchung im Beobachtungszeitraum
1-50 > 50-200 > 200-1000 > 1000
C) Titel der Untersuchungsmethode (zB. PCR), gegebenenfalls literaturgemailes Zitat bzw.
kurze Darstellung der Methode
Anteil der positiven Befunde im Beobachtungszeitraum
D) < 0,1% 0,1-1% > 1-10% >10-50% >50%
E) Bestétigung Uber die erfolgreiche Teilnahme an den angebotenen Ringversuchen
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Anlage 3
Andas
Bundesministerium fr
Gesundheit und Frauen
Radetzkystral3e 2
1030 Wien Datum:

Formblatt zur Meldung des Beginnes einer klinischen Priifung zum Zweck der somatischen Gentherapie
0emaB § 79 GTG

Einrichtung:

Titel der klinischen Prifung:

Datum und Geschéftszahl des Bescheides:
Beginn der klinischen Priifung:
Unterschrift:

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verf,gung gestellt. F,r die Richtigkeit
und Vollst%ondigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung , bernommen.



327/ME XXII. GP - Entwurf elektronisch  bermittelt 13von 43

Anlage 4
Andas
Bundesministerium fr
Gesundheit und Frauen
Radetzkystral3e 2
1030 Wien Datum:

Formblatt zur Meldung des Verlaufes einer klinischen Prifung zum Zweck der somatischen Gentherapie
0emaB § 79 GTG

Einrichtung:

Datum und Geschéftszahl des Bescheides:
Titel der klinischen Priifung:

Verlauf der klinischen Prifung:

Anzahl der behandelten Personen:
Zeitpunkt der Beendigung

Unterschrift:
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VORBLATT
Problem und Ziel des Vorhabens:

Osterreich verfugt mit dem Gentechnikgesetz (GTG), BGBI. Nr. 510/1994, seit mehr als 10 Jahren (iber
rechtliche Rahmenbedingungen fir die Anwendung von Genanalyse und Gentherapie am Menschen und
hatte damit in diesem Bereich eine gesetzgeberische Vorreiterrolle in Europa. Die besonders hohe
Entwicklungsgeschwindigkeit in alen Bereichen der Gentechnologie bringt es jedoch mit sich, dass
laufend normative Anpassungen an den technischen Fortschritt vorgenommen werden miissen. So wurden
bereits mehrere Novellen des GTG , die u.a. auf den beiden Gentechnikrichtlinien des Rates vom 23.
April 1990 Uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen,
90//219/EWG, sowie Uber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Mikroorganismen in die
Umwelt, 90/220/EWG, beruhen, verabschiedet.

Mit dem vorliegenden Entwurf soll in erster Linie der derzeit von der EU nicht geregelte Bereich der
medizinischen Anwendungen der Gentechnik (1V. Abschnitt des geltenden Gentechnikgesetzes —
Genanalyse und Gentherapie am Menschen) dem Stand von Wissenschaft und Technik angepasst werden.

Kernpunkte der Novelle sind die Neudefinition und Differenzierung genetischer Analysen nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik, eine leichte Deregulierung, was die Verwatungsverfahren zur
Durchfthrung von Gentherapien sowie bestimmten Genanalysen betrifft, die Berlicksichtigung neuer
Technologien und Methoden, insbesondere im Bereich der Prénataldiagnostik (diese wird um die
Praimplantationsdiagnostik (PID) zur Testung der Lebensfahigkeit von Embryonen erweitert), sowie eine
im Lichte der jingsten Entwicklungen gegenliber der bisherigen Rechtslage differenzierte Beurteilung der
mit diesen Anwendungen verbundenen Qualitéts-, Beratungs- und Datenschutzaspekte.

Dariiber hinaus wird eine geringfligige Anpassung an die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober
1998 zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG iber die Anwendung genetisch verdnderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen, sowie die gesetzessystematisch sinnvolle Ubernahme der
Meldepflichten Uber Unfélle bei Arbeiten mit gentechnisch verénderten Organismen nach der
Storfallinformationsverordnung vorgenommen.

Zweck der Novelle ist die rechtliche Anpassung an den Stand von Wissenschaft und Technik, mit dem
Ziel der Aufrechterhaltung und des adaguaten Ausbaues eines weiterhin hohen Schutz- und
Sicherheitsniveaus.

Losung:
Anpassung des 1V. Abschnittes tiber die Anwendung von Genanalyse und Gentherapie am Menschen an
den medizinischen und technischen Fortschritt. Ergénzung der oben beschriebenen Bestimmungen Uber

die Information der Offentlichkeit bei Unféllen mit GVO bzw. den Charakter der Entscheidung im Falle
von Arbeiten mit GV O der Sicherheitsstufe 2.

Alternativen:

Keine

Auswirkungen auf die Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:
keine

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:

Keine

Kosten:

Kostenneutralitét

Verhiiltnis zu Rechtsvorschriften der Europiischen Union:

Die Regelungen der medizinischen Anwendungen der Gentechnik (Genanalyse und Gentherapie) sind EU-
konform, dadie EU diese Bereiche bisher nicht geregelt hat.

Die im Entwurf ebenfalls vorgenommenen Erganzungen tber das Arbeiten mit gentechnisch verénderten
Organismen in geschlossenen Systemen entsprechen der Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober
1998 zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG iber die Anwendung genetisch verdnderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen bzw. der Richtlinie 96/82/EG des Rates zur Beherrschung
der Gefahren bei schweren Unféllen mit gefahrlichen Stoffen.
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Aspekte der Deregulierung:

Fir die Zulassung bestimmter Genanalysen ist ein , vereinfachtes Verwaltungsverfahren vorgesehen. Das
Zulassungsverfahren bei Gentherapien wird durch Einfhrung eines einzigen Verfahrens statt der bisher
vorgesehenen getrennten Verfahren Uber die Zulassung der Einrichtung, in der die Gentherapie
durchgefiihrt werden soll, und der Gentherapie selbst, gestrafft und beschleunigt.

I1. Kompetenzgrundlagen:

Die Zusténdigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Gesetzes griindet sich im Hinblick auf die Regelung
von Genanalyse und Gentherapie auf den Kompetenztatbestand ,, Gesundheitswesen” (Art 10 ABS. 1 Z 12
B-VG), hinsichtlich der tbrigen Anderungen auch auf die Kompetenztatbestinde Angelegenheiten des
Gewerbes und der Industrie (Art.10 Abs.1 Z8 B-VG), Wasserrecht, (Art. 10 Abs 1 Z10)
Hochschulwesen (Art 14 Abs. 1 B-VG) sowie Luftreinhaltung und Abfallwirtschaft, soweit diese
Angelegenheiten gemal Art 10 Abs 1 Z 12 B-V G dem Bund zugewiesen sind.

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verf,gung gestellt. F,r die Richtigkeit
und Vollst%ondigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung , bernommen.

15von 43



16 von 43

327/IME XXII. GP - Entwurf elektronisch  bermittelt

Erlduterungen

Allgemeiner Teil
1. Reformbedarf

Mit dem IV. Abschnitt des ésterreichischen Gentechnikgesetzes Uber die Anwendung von Genanalyse und
Gentherapie am Menschen hat Osterreich 1994 europaweit gesehen Pionierarbeit geleistet. Es wurde
damals in Voraussicht der bald zu erwartenden neuen medizinischen Anwendungen ein rechtlicher
Rahmen geschaffen, innerhalb dessen - neben der Missbrauchsvorbeugung - die Sicherheit (8 1 Z 1) der
Anwendungen das oberste Ziel ist. Mittlerweile sind bereits 46 Einrichtungen zur Durchfiihrung von
Genanalysen zugelassen, 7 behordlich genehmigte klinische Prifungen zur Durchfihrung einer
somatischen Gentherapie finden derzeit statt, bzw. sind bereits abgeschlossen (Stand: 30.06.2005).

Weitere Zulassungsverfahren stehen vor dem Abschluss.
2. Grundlagen des Entwurfes:

Aufgrund der wissenschaftlichen Fortschritte der letzten Jahre sowie der Erfahrungen, die der zustandige
wissenschaftliche Ausschuss der Gentechnikkommission (WAGG) bei der Beurteilung einschlégiger
Antrdge aus der Praxis gemacht hat, wurde in den Jahren 2003/2004 eine Evaluierung dieser
Gesetzesbestimmungen vorgenommen. Der Behorde war zu diesem Zweck eine Arbeitsgruppe (AG) der
Gentechnikkommission, bestehend aus Mitgliedern des WAGG und externen Experten, beigegeben.

Diese Arbeitsgruppe hat, unter Berlicksichtigung der vorliegenden Ergebnisse internationaler
Diskussionsprozesse (UNESCO, Europarat, OECD etc.), die hisher geltenden Bestimmungen Uber
Genanalyse und Gentherapie unter dem Aspekt ihrer medizinisch/technischen Aktualitét und
Praktikabilitat untersucht und dabei auch andere nationale Regel ungen bzw. Reformprozesse einbezogen.

Der Entwurf berticksichtigt nun jene Aspekte, die der Ausschuss bzw. die Arbeitsgruppe gesetzlich
geregelt sehen wollte und die auch tatséchlich geregelt werden kénnen. In diesem Zusammenhang darf -
auch das war einhellige Meinung der Arbeitsgruppe - nicht auf3er acht gelassen werden, dass insbesondere
in Bereichen, in denen mit einem raschen Fortschritt zu rechnen ist, oder wo, je nach konkreter
Fragestellung, eine sehr differenzierte Vorgangsweise angebracht ist, normative Bestimmungen auch im
Gentechnikbuch adéquat festgelegt werden konnen. Die Verbindlichkeit des Gentechnikbuches ergibt sich
aus 899 GTG. Es hat den Charakter eines ,objektivierten Sachverstdndigengutachtens®, d.h. es
dokumentiert den Stand von Wissenschaft und Technik, ist aber grundsdtzlich hinsichtlich konkreter
Bestimmungen widerlegbar.

3. Schwerpunkte und Ergebnisse der Diskussion:

Die zu eng gefasste Definition ,, Genanalyse” soll modifiziert und dem Stand von Wissenschaft und
Technik angepasst werden. Winschenswert ist eine Erweiterung des Begriffes, die die bisher bewahrten
Kriterien von Qualitétssicherung, Beratung und Datenschutz auch auf andere Untersuchungen, die die
gleichen Ergebnisse wie die bisherigen Genanalysen liefern, anwendbar machen. Gleichzeitig sollen bei
bestimmten Untersuchungen, fur die in bereits langjahriger Erfahrung hohe Sicherheit nachgewiesen ist,
deregulierende Mal3nahmen, vorzugsweise in Form ,,Vereinfachter Verfahren" zur Anwendung kommen.
Ausgehend vom grundsétzlich bewéahrten System des GTG und der grof3en Akzeptanz, den der im GTG
geregelte medizinische Teil der Gentechnik in der Offentlichkeit geniefdt, ist daher zur Aufrechterhaltung
des Schutzniveaus dieser Bestimmungen, eine Adaptierung der 88 65 ff GTG vorzunehmen.

Die bisherigen Grundtypen préadiktiver bzw. nicht prédiktiver Genanalysen sollen weiter differenziert
werden. Je nach Notwendigkeit (fir den Patienten, und eventuell auch seine Angehdrigen) soll dann
entsprechend auch die Beratung des Patienten bzw. der Umgang mit seinen genetischen Daten in
Arztbriefen und Krankengeschichten unterschiedlich gestaltet werden. Dabei darf es allerdings nicht zu
einer Uberreglementierung der Materie kommen. Bei der Umsetzung dieses V orhabens sollte verstarkt das
Gentechnikbuch, dessen Zweck es ja ist, den aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik zu
dokumentieren, als rechtliches Instrument genutzt werden.

Nach Ansicht der Mitglieder der AG bedarf die in den letzten Jahren entwickelte Chip-Technologie im
GTG keiner spezifischen Regelung. Das Hauptproblem dieser Technik wird im Umfang der Analysen, in
der entstehenden Uberschussinformation und in der Interpretation der Ergebnisse gesehen. Alle diese
Probleme sind jedoch grundsétzlich bereits mit der bestehenden Rechtslage ausreichend gel 6st.

Die Frage der Préimplantationsdiagnostik (PID ) wurde eingehend erértert. Die AG (acht Wissenschafter,
zwei davon sind auch Mitglieder der Bioethikkommission) hat sich einstimmig fir eine Zulassung der PID
im Einzelfall ausgesprochen. Die Bioethikkommission des Bundeskanzleramtes hat in ihrem Beschluss
vom Juli 2004 ebenfalls fir eine beschrénkte Zulassung der PID votiert, soferne diese ausschliefdlich der
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Testung auf Lebensfahigkeit von Embryonen dient, die aufgrund schwerer Krankheit noch vor, bei oder
kurz nach der Geburt sterben werden und die PID nur in Einzelféllen zur Anwendung kommt.

Diese Zulassung sollte rechtssystematisch korrekterweise im Gentechnikgesetz erfolgen, welches bereits
jetzt bestimmte, prénatale Untersuchungen regelt. Gleichzeitig ist auch eine Anpassung des
Fortpflanzungsmedizingesetzes unumgénglich, da in dessen 88 2 und 9 nach herrschender Auffassung ein
zumindest partielles Verbot der PID in Osterreich begriindet ist. Durch die damit in Zusammenhang
stehende Anderung der Zusammensetzung des wissenschaftlichen Ausschusses fiir genetische Analysen
und Gentherapie ist dafir gesorgt, dass fir die Begutachtung eines Antrages auf Zulassung einer PID auch
ein zentrales wissenschaftliches Expertengremium (einschliefdlich ethischer Experten) zur Verflgung
steht.

Der Verantwortungsbereich fir den Leiter einer Einrichtung, in der Genanalysen durchgefuhrt werden,
und den Laborleiter, wird, dhnlich der Aufgabenverteilung von Betreiber und Beauftragten fur die
biologische Sicherheit bei den im I1. Abschnitt des GTG geregelten Arbeitens mit GV O in geschlossenen
Systemen, gesetzlich festgelegt. Die Qualifikationserfordernisse fir den Laborleiter werden aus dem
Gentechnikbuch tbernommen und dem Stand von Wissenschaft und Technik angepasst.

Die MalRnahmen zur Qualitdtssicherung werden ausgebaut und die Verantwortung hierflr grundsétzlich
dem Leiter der Einrichtung, soweit es die jeweilige Laborebene betrifft, aber dem Laborleiter gesetzlich
Ubertragen.

Die Bestimmungen Uber die Beratung und Einwilligung des Patienten werden ausgebaut und erweitert.
Wesentlich erscheint eine gegeniber der derzeitigen Regelung verstdrkte Unterscheidung nach der
Bedeutung des Ergebnisses der Untersuchung fur den Patienten, sowie die Einbindung von Psychologen
in die Beratung. Das bereits aus den bisherigen Bestimmungen interpretierbare , Recht auf Nichtwissen®
wird ausdrticklich festgel egt.

Besonders intensive Beratungen erfolgten auch zum Thema Datenschutz. Es wurde seitens der AG
grundsétzlich Uberdacht, welche Daten schiitzenswert sind, wovor sie geschiitzt werden sollen und mit
welchen Mitteln sie geschiitzt werden konnen. Damit verbunden war auch die Frage nach einem allfélligen
Anpassungsbedarf der einschlégigen Gentechnikbestimmungen aus dem Jahr 1994 an das spéter erlassene
Datenschutzgesetz 2000 sowie die Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und
zum frelen Datenverkehr. Weiters wurde die Frage diskutiert, ob die derzeit geltenden
Datenschutzbestimmungen des GTG vor dem Hintergrund ihrer technischen Umsetzungsmdglichkeiten
und dem damit allenfalls verbundenen wirtschaftlichen Aufwand noch zeitgemal3 sind.

Im Ergebnis vertrat die Arbeitsgruppe dabel die Meinung, dass nur jene Datenschutzbestimmungen, die
fur den Bereich der Gentechnik notwendig und unumgénglich sind, also die Einwilligung des Patienten,
das Auskunftsrecht und die Kommunikation der Daten as solche, Gegenstand der Diskussion wie auch
einer allfalligen Neuregelung sein kénnen und sollten.

Die Arbeitsgruppe hat dabei grundsétzlich an der Meinung festgehalten, dass dem Datenschutz bei
pradiktiven Analysen ein anderer Stellenwert zukommt al's bei manifesten Erkrankungen; dies durchausim
Bewusstsein, dass die Unterscheidung von genetischer und medizinischer Information im Zuge der
medi zi nisch-technischen Entwicklungen im Einzelfall zusehends schwieriger wird und es bei zahlreichen
Anwendungen zu einem Verschwimmen der Trennlinie zwischen préadiktiven und nichtpréadiktiven
Elementen kommen kann. Eine angemessene rechtliche Differenzierung erscheint dennoch angebracht,
wobel der Wille des Patienten starker als bisher einbezogen werden sollte: er hat nun - innerhalb eines
bestimmten Rahmens - die Méglichkeit, selbst zu bestimmen, welche seiner Daten an wen weitergegeben
werden durfen.

Neuerungen sind auch hinsichtlich des Zulassungsverfahrens fiir Genanalyseeinrichtungen vorgesehen. Da
nun bereits geniigend Erfahrungen mit bestimmten (Gen)Anaysemethoden vorliegen, wird die Idee
Lvereinfachter Verfahren* vom Entwurf aufgegriffen. Diese sollen bei bestimmten Untersuchungen den
Aufwand bei der Verfahrensdurchfiihrung reduzieren und die Verfahrensdauer deutlich verkirzen.

Das Zulassungsverfahren bei Gentherapien wird durch EinfUhrung eines einzigen Verfahrens statt der
bisher vorgesehenen getrennten Verfahren Uiber die Zulassung der Einrichtung, in der die Gentherapie
durchgefiihrt werden soll, und der Gentherapie selbst, gestrafft und beschleunigt, ohne dass damit
Abstriche bei der Sicherheitssprifung verbunden wéren. Gleichzeitig werden tiber den bisherigen Umfang
hinausgehende Sorgfalts- und Meldepflichten normiert, die eine fortlaufende Kontrolle des Projekts durch
die Behdrde auch nach seiner behordlichen Zulassung erlauben.

Im Hinblick auf das breite Interesse, das in der Bevolkerung an neuen Untersuchungs- und
Therapiemdglichkeiten besteht, hat die Zulassungsbehdrde schon vor mehreren Jahren damit begonnen,

-4-

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verf,gung gestellt. F,r die Richtigkeit
und Vollst%ondigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung , bernommen.

17 von 43



18 von 43

327/IME XXII. GP - Entwurf elektronisch  bermittelt

alle zugelassenen Genanalyse — Einrichtungen auf ihrer Homepage der Offentlichkeit zugénglich zu
machen. Als Serviceleistung fur die Antragsteller wird auch eine Liste aller angebotenen Ringversuche zur
Verfigung gestellt. Der Entwurf sieht nun eine Ausweitung dieser Serviceleistungen auch auf
Gentherapien vor, wobei nun alle genannten Informationen in einem zweiteiligen Register zur Verfligung
stehen sollen: Ein offentllich zugénglicher Teil soll die oben beschriebenen Serviceleistungen beinhalten,
ein nichtoffentlicher Teil jene Daten enthalten, die fir Qualitdtssicherung und Kontrolle durch die
Behdrde bendtigt werden.

Ziel der Evaluierung durch die Arbeitsgruppe war die Anderung der bisherigen Rahmenbedingungen,
soweit dies erforderlich und machbar ist. Generell herrschte Einigkeit, dass der Umstand, dass es hier um
teilweise sehr diffizile Themen gehe, die auch teilweise sehr differenziert zu regeln seien, kein Grund ist,
eine Regelung erst gar nicht anzustreben. Hier sollten vielmehr stérker die Gestaltungsmdglichkeiten des
Gentechnikbuches herangezogen werden.

II1. Zustéindigkeit:

Die Zusténdigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Gesetzes griindet sich im Hinblick auf die Regelung
von Genanalyse und Gentherapie auf den Kompetenztatbestand ,, Gesundheitswesen” (Art 10 ABS. 1 Z 12
B-VG), hinsichtlich der tbrigen Anderungen auch auf die Kompetenztatbestinde Angelegenheiten des
Gewerbes und der Industrie (Art.10 Abs.1 Z8 B-VG), Wasserrecht, (Art. 10 Abs 1 Z10)
Hochschulwesen (Art 14 Abs. 1 B-VG) sowie Luftreinhaltung und Abfallwirtschaft, soweit diese
Angelegenheiten gemal’ Art 10 Abs 1 Z 12 B-V G dem Bund zugewiesen sind.

IV. Kosten:
Die vorgeschlagenen Regelungen fiihren zu keinen M ehrbel astungen des Bundes.
V. EU — Konformitit:

Die Regelungen der medizinischen Anwendungen der Gentechnik (Genanalyse und Gentherapie) sind EU-
konform, dadie EU diese Bereiche bisher nicht geregelt hat.

Die im Entwurf ebenfalls vorgenommenen Erganzungen tber das Arbeiten mit gentechnisch verénderten
Organismen in geschlossenen Systemen entsprechen der Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober
1998 zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG iber die Anwendung genetisch verdnderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen bzw. der Richtlinie 96/82/EG des Rates zur Beherrschung
der Gefahren bei schweren Unféllen mit gefahrlichen Stoffen.

VI. Auswirkungen auf die Beschiiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:
keine

B. Besonderer Teil
zu Art. 1:
zu Z 1 bis 3:

Das Inhaltsverzeichnis und die Begriffsbestimmungen sind entsprechend den geplanten neuen
Bestimmungen anzupassen.

zuZ 4 (§ 2 Abs. 4):

Die Bestimmung enthélt einen Verweis auf die nun gemal? § 75 zu féllende behdrdliche Entscheidung
Uber eine klinische Prifung zum Zweck der somatischen Gentherapie.

ZuZ5(§47221,22,23):

Der Begriff ,Genanalyse”, nun: ,genetische Analyse", wird dem Stand von Wissenschaft und Technik
angepasst.

In dieser Definition sind folgende Untersuchungen enthalten:
. Laboranalysen der Chromosomen:
Diese umfassen zytogenetische Untersuchungsmethoden unter anderem:
Verénderungen der Anzahl der Chromosomen:
Diese umfasst alle Untersuchungen, bel denen Karyogramme erstellt werden.
Beispiele fur numerische Chromosomenaberrationen sind:
Down-Syndrom (Trisomie 21):
Das Chromosom 21 liegt in dreifacher Ausprégung vor.

-5-

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verf,gung gestellt. F,r die Richtigkeit
und Vollst%ondigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung , bernommen.



327/IME XXII. GP - Entwurf elektronisch  bermittelt

Patau-Syndrom (Trisomie 13 oder D1-Trisomie):

Das Chromosom 13 liegt in dreifacher Auspragung vor.
Edwards-Syndrom (Trisomie 18 oder E1-Trisomie):
Das Chromosom 18 liegt in dreifacher Auspragung vor.
Klinefelter-Reifenstein-Syndrom:

Ist eine geschlechtsgebundene Trisomie, von der nur Manner betroffen sind. Die betroffenen Manner
haben in ihren Chromosomen einen Uberschuss an weiblichen Geschlechtschromosomen (XXY anstatt
XY).

Verénderung der Struktur der Chromosomen:

Des weiteren kdnnen durch zytogenetische Techniken (wie z.B. Karyogrammbestimmungen) Deletionen,
Trandokationen, Inversionen und Amplifikationen der Chromosomen bestimmt werden. Fir den
Nachweis von Mikrodeletionen, -translokationen,-inversionen und — amplifikationen steht die FISH-
Technik zur Verfligung.

Beispiele fur Trans okationen sind unter anderem:

Chromosomale Trans okation bei Leukémien:

Trandokation t(9;22):

Trand okation t(14;18):

Trandokationen t(8;21), t(15;17), inv(16).

Ein Beispiel fur eine Amplifikation ist die Uberexpression des HER2/neu Rezeptors.
. Laboranalysen von Genen:

Diese umfassen Laboranalysen, die zu Aussagen Uber die Beschaffenheit von Genen fuhren. Diese
kénnen zu Aussagen Uber die Anderungen der DNA-Sequenz, wie z.B.: Insertionen, Deletionen,
Punktmutationen, Transl okationen, SNPs, Methylierungen etc., von Genen filhren

Beispiele fir solche Analysen umfassen unter anderem:

Agarose-Gelelektrophorese, Fluoreszenz In Situ Hybridisierungen (FISH), Klonierungen, PCR,
Restriktionsfragmentl angenpol ymorphismen, Restriktionsenzymanalysen, Nukleinséuresequenzierung.

. Laboranalysen von DNA — Abschnitten:

Diese umfassen ale Analysen der DNA, nicht nur der codierenden Abschnitte (Gene). Darunter fallen
alle Analysen von Promotoren, Enhancern, Terminatoren sowie anderer regulatorischer Einheiten.

DNA Sequenz: Abfolge der Basen in 5 — 3' — Richtung eines Chromosoms; diese beinhaltet auch
Promotoren, Terminatoren sowie andere regulatorische Einheiten.

Produkte der DNA — Abschnitte: RNA, mRNA, tRNA, Proteine etc.
Regulatorische Abschnitte der Gene:

Splicen: ein Gen kann dadurch bisweilen fir verschiedene Proteine codieren, die ihrerseits wieder
nachfolgend mannigfach modifiziert werden kénnen:

Hochgradige Fluiditét des Genoms, Genomabschnitte kdnnen wie Module hin- und hergeschaltet werden.
Superstrukturen der DNA:

Chromatin:

Komplex aus Proteinen (Histone und nicht Histon Proteine) und DNA.

Die DNA ist um Histonoktamere gewickelt. Solche Nucleosomen werden zu einer Struktur hoherer
Ordnung zusammengefasst, der 30 nm — Faser (Solenoid). Damit DNA Uberhaupt im Kern untergebracht
werden kann, muss sie sich unter Schleifenbildung mittels Nicht—Histon-Proteinen weiter verdichten. Bei
der Zellteilung erreicht diese Kondensation in Form der Mitose-Chromosomen ihr Maximum.

Struktur der DNA:
Primarstruktur: Sequenz
Sekundérstruktur: Doppelhelix in der B-, A-, und Z-Form
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Bestimmte DNA-Strukturen beglinstigen die Entstehung von Lymphomen:

Eine ungewdhnliche Struktur des Erbmolekiils DNA in den Chromosomen von Lymphozyten verursacht
brichige Stellen im Chromosom 18. Die anders strukturierte DNA begiinstigt eine verbreitetete Form von
Lymphdriisenkrebs, das so genannte follikuldre Lymphom.

Dies ist die erste Krankheit, die mit einer Abweichung der DNA — Struktur von der Watson — Crick —
Doppelhelix verbunden ist. Der genaue Aufbau der Struktur ist noch unbekannt. Die weitere stabile DNA
— Struktur bildet sich im Genom von B-Lymphozyten und ist eine Hybridstruktur aus einzelstréngiger
DNA und ihrer in RNA Ubersetzten Variante. Diese Struktur spielt eine wesentliche Rolle fur die Vielfalt
der Antikorper. Sie befindet sich auf dem Chromosom 18. In diesem Gen, das den Lebenszyklus der
Immunzellen regelt, kann es zu einem Bruch kommen. Dann werden Teile des Gens mit Abschnitten eines
Gens auf Chromosom 14 ausgetauscht. Dies fihrt zu einem unkontrollierten Wachstum von Immunzellen,
Leukamie entsteht.

Die Préaimplantationsdiagnostik (PID) wird im GTG nun erstmals ausdriicklich geregelt. Die Technik
besteht darin, einen Embryo im Acht- bis Zwolfzellstadium eine oder zwei Zellen zu entnehmen um
mittels genetischer Untersuchungen herauszufinden, ob bei diesem Embryo eine mit einer schweren
Erkrankung verbundene genetische Verdnderung nicht vorliegt. Im Anschluss an die PID wird dieser
Embryo in die Gebarmutter transferiert. Die PID ist nach den V orschldgen des Entwurfes ausschliefdlich in
(wenigen) Einzelfallen und nur zur Uberprifung der Lebensfahigkeit eines Embryos zugel assen.

Der Begriff ,, somatische Gentherapie“ wird dem Stand der Wissenschaften angepasst und soll zum Zweck
der Anwendung des Gentechnikgesetzes auch somatische Zellen oder Zellverbédnde umfassen. Die
Behandlung mit klassischen , Antisense Oligonukleotiden* fallt nicht unter den Begriff der Gentherapie,
sofern diese nicht zu einer permanenten Modifikation eines Genlokus fihren.

ZuZ6 (§11):

Die Bestimmungen in Z 4 stellen EU-konforme Ausnahmebestimmungen zu der in Umsetzung der
Richtlinie 96/82/EG des Rates zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unféllen mit gefdhrlichen
Stoffen (Seveso-Richtlinie) erlassenen Storfallinformationsverordnung dar; auf diese Weise wird eine
rechtliche Zersplitterung des Themenkreises ,Unfall - Notfallplan — Information der Offentlichkeit* in
Bezug auf GV Os vermieden und die bisherige Einheitlichkeit der Regelungen im GTG beibehalten.

zuZ7 (§ 24 Abs.2):

Art. 9 Abs. 2 der RL 98/8/EWG sieht vor, dass der Anwender eine formliche Entscheidung der
Behdrde auch in jenen Fallen verlangen kann, wo bereits eine Anmeldung fir Anwendungen in
geschlossenen Systemen der Klasse 2 oder einer hoheren Klasse vorgelegt wurde, wenn die damit
zusammenhangenden Anforderungen fur eine Zustimmung erfillt sind.

Die entsprechenden Umsetzungsbestimmungen im GTG durch die Novelle BGBI. | Nr. 94/2002 sind fur
den Fall, dass es sich um erstmalige Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 handelt, 819 Z2 i.Vv.m. §24
Abs. 2, und fur weitere Arbeiten in der Sicherheitsstufe2, § 19 Z 3i.V.m. § 24 Abs. 3.

Die Tatsache, dass mit der letzten Novelle fur die Félle des § 19 Z 2, also der erstmaligen Anwendungen
der Sicherheitsstufe 2, die Mdéglichkeit einen Bescheid zu verlangen nicht genannt ist , durfte auf ein
redaktionelles Versehen zurtickzuftihren sein. Dies wird nun mit eéinem Zusatz zu § 24 Abs. 2 behoben.

ZuZ 8 (§ 30):

Die Erfahrungen der vergangenen Jahre haben gezeigt, dass vorallem im kommerziellen Bereich immer
wieder Arbeiten mit GVO auch vdllig eingestellt werden, ohne dass die Behorde davon unmittelbar
erfahrt. Die Kenntnis dieses Umstandes ist aber fir die Beobachtung der Entwicklungen auf diesem
Gebiet (Vgl. Berichtspflicht an den Nationalrat gem § 99 Abs. 5) von mal3geblicher Bedeutung. Weiters
bedeutet es im Rahmen von Kontrollen eine wesentliche Erleichterung fur die Behorde, ,Karteileichen®
im allgemeinen gar nicht erst in Kontrollpléne aufnehmen zu miissen.

ZuZ9 (§ 65):

8§65 Abs. 1 unterscheidet nun vier Typen von genetischen Analysen, die je nach ihrem Zweck
(Feststellung einer Pradisposition oder einer bereits bestehenden Erkrankung), ihrer Bedeutung fir den
Patienten oder auch fur seine Nachkommen, und den Mdglichkeiten einer Prophylaxe oder Therapie in
unterschiedlicher Weise behordlicher Genehmigung und Uberwachung unterliegen. Insbesondere sind
aber auch die jeweiligen Folgen fur die Qualitdtssicherung, die Beratung und den Datenschutz abgestuft.

Ein wichtiger Punkt dabei war die Vergleichbarkeit der Ergebnisse aus genetischen und anderen,
konventionellen, Untersuchungsmethoden. Hier sollte bei den entsprechenden genetischen Analysen eine
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Deregulierung hinsichtlich der Antragspflicht erfolgen, andererseits aber was die Qualitétssicherung, die
Beratung und den Datenschutz angeht, gleiche Rechtsfolgen ausgel st werden.

Typ 1 dient der Feststellung einer bestehenden Erkrankung mittels genetischer Analyse, bei der eine
somatische Mutation festgestellt wird; diese Untersuchung kommt einer medizinischen
Standarduntersuchung gleich, die Ergebnisse aus einer solchen Untersuchung kénnen in Arztbriefen und
Krankengeschichten wie herkémmliche medizinische Daten dokumentiert sein, um eine Therapie,
Abrechnung mit der Krankenkasse u.s.w. zu ermdéglichen. Bei der weitaus Uberwiegenden Zahl der
genetisch untersuchten Erkrankungen handelt es sich um solche, die durch somatische Mutationen bedingt
sind und daher in die Kategorie 1 falen. Weiters unterliegt diesem Analysetyp die Vorbereitung einer
Therapie oder die Kontrolle des Therapieverfahrens.

Die Feststellung einer Keimbahnmutation im Zuge einer solchen Untersuchung, féllt unter Typ 2, daeine
Keimbahnmutation auch Angehdrige betrifft und daher nach Durchfiihrung der genetischen Analyse eine
entsprechende Beratung zu erfolgen hat. Das Ergebnis kann in Arztbriefen und Krankengeschichte
dokumentiert sein, soferne der Patient dem nicht widerspricht.

Typ 3 und 4 umfassen pradiktive genetische Untersuchungen im Sinne des derzeit geltenden § 65 Abs. 1
Z 1. Fir diese Analysen ist weiterhin eine Zulassung der Einrichtung gem. 868 GTG sowie eine
ausfiihrliche Beratung vor und nach Durchfiihrung der genetischen Analyse erforderlich. Fir genetische
Analysen des Typs 4 gelten darliber hinaus besondere Bestimmungen hinsichtlich des Umgangs bzw. der
Weitergabe von Untersuchungsergebnissen. Kategorie 3 umfaldt dabei pradiktive genetische Analysen fir
jene Erkrankungen, bei denen eine Therapie oder Prophylaxe mdglich ist; Ergebnisse aus solchen
Analysen kénnen in Arztbriefen und Krankengeschichten dokumentiert sein, soferne der Patient dem nicht
widerspricht. Kategorie 4 umfasst hingegen préadiktive genetische Analysen fir jene Erkrankungen, fir die
keine Therapie oder Prophylaxe mdglich sind; Daten aus solchen Untersuchungen missen gem. § 71 und
§ 71a GTG gehandhabt werden.

Absatz 2 stellt klar, dass auch Verwandtenuntersuchungen, sofern sie den Typen 2, 3 oder 4 zuzuordnen
sind, den gleichen rechtlichen Bedingungen unterliegen wie Untersuchungen des Patienten selbst.

Absatz 3 regelt als Sonderfall einer genetischen Analyse des Typs 4 erstmals die Durchfihrung einer
praimplantiven Analyse (PID).

PID ist eine molekulargenetische Untersuchung von Embryonen, welche im Reagenzglas erzeugt und vor
der Einpflanzung in die Gebarmutter auf bestimmte Erbkrankheiten (Chromosomen- oder Gendefekte)
untersucht werden. Wegen der methodenbedingten Unsicherheiten und Interpretationsschwierigkeiten
wird nach der Implantation eines gemal PID als gesund eingestuften Embryos noch eine Uberpriifung
durch gangige (und auch in Osterreich erlaubte) pranatal diagnostische Methoden durchgefiinrt.

Die PID setzt eine In-Vitro-Fertilisation (IVF), d.h. eine Vereinigung von Samen — und Eizellen
ausserhalb des Korpers einer Frau (8§ 1 Abs. 2 Z 2 FMedG) voraus. Embryonen, die im Wege einer IVF
erzeugt werden, werden am 3. Tag (im Acht- bis Zwolf-Zellstadium) nach der Befruchtung ein bis zwel
Zellen entnommen und auf genetische bzw. Chromosomenstérungen untersucht. Danach koénnen
digjenigen Embryonen in die Gebarmutter implantiert werden, die den gesuchten Fehler nicht aufweisen.
Die Diagnose an einzelnen Zellen erfolgt durch PCR (Polymerase Chain Reaction) oder FISH
(Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung).

PID dellt sohin eine aternative Methode zu (Spét-)Abtreibungen wie auch zur freiwilligen
Kinderlosigkeit sogenannter ,Hochrisikopaare” dar. Unter der Voraussetzung des in der vorgesehenen
Bestimmung (Abs. 4 b) ndher festgelegten eingeschrénkten Zuganges zur PID werden in Osterreich
maximal 10 Paare pro Jahr von dieser Untersuchungsmethode Gebrauch machen (miissen).

Die PID ist nach herrschender Rechtsmeinung in Osterreich derzeit verboten. Dies ergibt sich aus den
Formulierungen des 8 9 Abs. 2 1. Satz (, Entwicklungsféhige Zellen dirfen nicht fir andere Zwecke als
flr medizinisch unterstiitzte Fortpflanzungen verwendet werden.”).i.V.m 8§82 Abs 2 FMedG, der im
wesentlichen Sterilitét oder dieser gleichzuhaltende korperliche Zustande as Voraussetzung fur eine
medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung nennt.

Osterreich steht mit diesem Verbot gemeinsam mit Deutschland, der Schweiz, Italien und Irland alleine
dar. In alen anderen europdischen Staaten ist PID implizit oder explizit rechtlich erlaubt und wird auch
tatsachlich praktiziert.

Das derzeit bestehende Verbot der PID bedeutet auch einen unverhdltnismalBigen Eingriff in das
grundrechtlich garantierte Selbstbestimmungsrecht der Frau. Denn nach Eintritt der Schwangerschaft kann
die Frau Uber die Durchfihrung einer Pranataldiagnose sowie Uber enen mdglichen
Schwangerschaftsabbruch frel entscheiden. Mit dem Verbot der PID ist ihr nach derzeitiger
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Osterreichischer Rechtslage aber sogar eine solche Untersuchung am Embryo in vitro verunmdglicht, die
auf das Erkennen schwerer genetisch bedingter Erkrankungen abzielt. Die Frauen werden damit — meist
mehrmals - zu einer belastenden ,Schwangerschaft auf Probe" gezwungen. Aufgrund der gegebenen
Rechtslage ist der Embryo in vitro derzeit in Osterreich besser geschiitzt als der Embryo in utero.

Die Zulassung der PID entspricht daher dem Stand der medizinischen Entwicklung. Den (wenigen)
Paaren, die eine solche Untersuchung bendtigen, soll ein ,Behandlungstourismus’ erspart bleiben.
Umgekehrt ist kein nennenswerter Ansturm aus dem Ausland zu beflrchten, da PID in den meisten
européischen Landern ohnehin zuldssig ist.

In legistischer Hinsicht erscheint eine gesetzliche Regelung der PID im Gentechnikgesetz (GTG) und im
FMedG zweckmalig. Das FMedG misste jedenfalls insofern gedndert werden, als die IVF nicht nur zur
Behandlung von Sterilitdt oder der Sterilitét gleichzuhaltenden korperlichen Zustdnden, sondern in den
Félen zulassiger PID auch as notwendige V oraussetzung fur die Anwendung der PID zugelassen ist.

Da Pranatale Diagnostik (PND) bereits jetzt gesetzlich erlaubt ist, diese in ihren Konsequenzen (nicht in
ihren  Voraussetzungen) problematischer ist (spéaterer  Schwangerschaftsabbruch,  gehdufter
Schwangerschaftsabbruch), ist es jedenfalls konsistent und sachlich gerechtfertigt, die PID — unter streng
limitierenden V oraussetzungen — zuzul assen.

Dazu gehort, dass die PID moglichst prézise gesetzlich geregelt wird, und zwar sowohl in inhaltlicher als
auch in prozeduraler Hinsicht. Administrative Rahmenbedingungen sollten eine entsprechende
Qualitétskontrolle sicherstellen. Daher soll PID nur, wie bereits jetzt pradiktive prénatale genetische
Analysen, in Form einer Zulassungspflicht der befugten medizinischen Einrichtungen auf der Grundlage
meaterieller Qualifikationsanforderungen ermoglicht werden.

Ebenso wird , wie bei PND, jedenfalls eine humangenetische Beratung verpflichtend vorgesehen werden.
Entsprechende Mal3nahmen der Qualitétssicherung und der Qualitétskontrolle sind ebenso gesetzlich
vorgeschrieben ( § 68a GTG) wie regelmélige Melde- bzw. Berichtspflichten an das Bundesministerium
fir Gesundheit und Frauen, bzw weitere Berichtspflichten an den Nationalrat (8 99 Abs. 5).

Die vorgeschlagene Bestimmung lasst PID nun bei rezidivierend fehlschlagenden IVF/ICSI, dh. bei
Versuchen aufgrund des vermuteten Transfers nicht Uberlebensfdhiger Embryonen (dh. in jenen
Konstellationen, bei denen es nicht zu einer Implantierung kommt), als Methode der ,,Verbesserung” des
Erfolgesvon IVF/ICS| zu.

Weiters fir solche Félle, in denen aufgrund von chromosomalen oder genetischen Befunden das Risiko
einer schweren Erkrankung besteht, die entweder noch wahrend der Schwangerschaft, bei der Geburt oder
bald nach der Geburt zum Tode fihrt, und die sich zuverlassig diagnostizieren, jedoch nicht medizinisch
behandeln | &sst.

Es handelt sich hierbei um Krankheiten wie zB. spinale Muskelatropie (bei erkranktem Kind, wenn die
Eltern Ubertrager sind), Tay-Sachs (wenn die Mutation bekannt ist), Gangliosidosen (wenn die Mutation
oder Tranglokationen bekannt sind, insbes. wenn Chromosom 13 mitbetroffen ist) sowie die Trisomien 13
und 18.

Die vorgesehene Zulassung, welche die PID ausdriicklich nur in eng umschriebenen Einzelféallen erlaubt,
steht im Wiederspruch zur Einfihrung eines generellen genetischen Screenings im Rahmen der IVF.
Screening ist in diesem Zusammenhang aus grundsitzlichen medizinischen und ethischen Uberlegungen
nicht angebracht. Insbesondere soll daraus keine Moglichkeit zur Diskriminierung von Menschen mit
Behinderungen abgeleitet werden kénnen. Das gesellschaftliche und verfassungsrechtlich vorgegebene
Ziel, Menschen mit Behinderungen und ihre Angehdrigen vor jeder Form der Diskriminierung zu
schiitzen, darf durch die Zulassung der PID nicht in Frage gestellt werden.

Die vorgeschlagene Reglung der PID entspricht jenem Teil des Votums, dem die Mitglieder der BEK in
ihrem Beschluss vom Juli 2004 einstimmig zugestimmt haben (vgl.
http://mww.bundeskanzleramt.at/DesktopDefault.aspx?Tabl D=3455& Alias=BK A).

Ein weitergehender Mehrheitsbeschluss der Bioethikkommission findet in diesem Gesetz keine
Umsetzung.

Zu Z 10 (§ 68):

Die Durchfihrung von genetischen Analysen mit pradiktivem Charakter bleibt weiterhin an eine
behordliche Zulassung der entsprechenden Einrichtung gebunden. Die Erfahrungen der Praxis haben aber
gezeigt, dass nicht jede Einrichtung fur alle medizinisch méglichen Genanalysen entsprechend ausgestattet
ist. Esist daher geboten, die ausdriickliche Méglichkeit der Aufnahme von Auflagen und Bedingungen in
den Zulassungsbescheid vorzusehen, um den unterschiedlichen technischen Sicherheitsanforderungen
gerecht zu werden.
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Zu Z 11 (68a):

Diese Bestimmung enthdlt Vorschriften Uber die Pflichten des Leiters einer Einrichtung und den
Laborleiter. Sie lehnen sich im wesentlichen an die Struktur der Verantwortung des Betreibers bzw.
Projektleiters gemad § 13 und 15 GTG an, alerdings kann (vgl. § 68a Abs.1) der Leiter der Einrichtung
mit dem Laborleiter ident sein.

In vielen Féllen, vor allem in Krankenanstalten, ist dies in der Praxis jedoch nicht der Fall. Daher scheint
es sinnvall, diese verantwortungsvolle Position, unbeschadet der Rechte und Pflichten des Leiters der
Einrichtung, gesetzlich zu regeln.

Die neu eingefigte Bestimmung legt die Qualifikationserfordernisse des Laborleiters nun in Anlehnung an
den vom wissenschaftlichen Ausschuss fir Genanalyse und Gentherapie am Menschen seit 1995
entwickelten und ins Gentechnikbuch aufgenommenen Kriterien fest. Dabei hat die Expertengruppe fir
eine Angleichung der Erfahrung mit molekulargenetischen Untersuchungen, Uber die ein Laborleiter
verfligen muss gegeniiber einem Arzt, pladiert. Nach dem Stand von Wissenschaft und Technik besteht
nun kein sachlich zu rechtfertigender Grund mehr, fir Laborleiter mit einer Ausbildung in
Molekulargenetik oder Molekularbiologie eine gegeniliber Medizinern um ein Jahr grundsétzlich
verlangerte Praxiszeit zu verlangen. Drei Jahre Praxis sind daher nur mehr in jenen begriindeten Féllen
gemal3 Abs. 2 letzter Satz notwendig, wo vom Erfordernis eines entsprechenden Universitétsheschlusses
oder der notwenigen Facharztausbildung abgesehen werden kann.

Dieim 8§68 a Abs. 2 genannte Ausbildung kann ihrem Wortlaut nach auch eine postgradual erworbene
Zusatzausbildung mit dem Abschluss eines international Ublichen Mastertitels in den Fachbereichen
Molekularbiologie, Gentechnologie, Zellbiologie bzw. Tissue Engineering oder Humangenetik sein, da
diese Aushildungen eine Osterreichischen Universitdtsabschliissen gleichzuhaltende Qualifikation
darstellen. Ein derartiger postgradual erworbener akademischer Grad kann von Medizinern, Biologen und
Biochemikern erworben werden.

Im Vorschlag sind, angelehnt an die Bestimmungen des 1I. Abschnittes des GTG (Arbeiten mir GVO
geschlossenen System) Uber die Funktionen des Beauftragten fur die biologische Sicherheit und des
Projektleiters, nun auch die Aufgaben des Laborleiters genau definiert: Bel Einrichtungen zur
Durchftihrung von genetischen Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken ist vom Leiter der
Einrichtung ein Laborleiter zu benennen. In Analogie zum Projektleiter, der fir die Planung, Leitung und
Beaufsichtigung der Arbeiten mit GV O, fir die er bestellt ist, sowie fir die Sicherheitseinstufung und die
anzuwendenden Sicherheitsmal3hahmen und deren Einhaltung verantwortlich ist, obliegt dem Laborleiter
die Planung, Leitung und Beaufsichtigung der Genanalysen am Menschen zu medizinischen Zwecken, die
in der Einrichtung in der er as Laborleiter bestellt ist, durchgefihrt werden. Dazu gehért
Qualitétssichernde und Datenschutz-Mal3nahmen zu erstellen, die an den Genanalysen beteiligten
Personen Uber die dabei anzuwendenden qualitétssichernden und Datenschutz-Mal3nahmen zu informieren
und fir die Einhaltung der anzuwendenden qualitdtssichernden MalRnahmen  (auch
Ringversuchsteilnahme) und Datenschutz-M al3nahmen auf Laborebene zu sorgen.

Die Regelung entspricht dem Grundsatz, dass derjenige, der vor Ort im Labor verantwortlich ist, - for
dieses Labor -auch offiziel fir die Einhaltung aller erforderlichen Sicherheitss und
Datenschutzmal3nahmen zu sorgen haben sollte. Dies andert jedoch nichts an der grundsétzlichen
Verantwortung des Leiters der Einrichtung (Abs. 6).

ZuZ12 (§ 69):

Die Bestimmungen Uber die Beratung und Einwilligung bei genetischen Analysen werden in der
vorgeschlagenen Textierung zusammengefuhrt und entsprechend den vier neu eingefiihrten Typen von
Analysen adaptiert. Dabei wurden die bereits bisher geltenden Vorschriften Uber die Beratung vor und
nach Durchfihrung der genetischen Analyse beibehalten und explizit auf ale Félle einer prénatalen
diagnostischen Untersuchung ausgedehnt. Das Recht auf Nichtwissen wurde nun ausdriicklich gesetzlich
verankert. Es findet seine Grenze dort, wo es Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer genetischen
Analyse des Typs 2, 3 der 4 ist.

Die Bestimmung erméglicht weiterhin eine Differenzierung zwischen humangenetischer Beratung (bei
multigenetischen, komplexen Erkrankungen) und medizinischer Beratung (von Fachérzten zu beratende
weniger schwerwiegende Erkrankungen), die detallierte Regelung bleibt dem Gentechnikbuch
vorbehalten.

Wesentlich fur die Neuregelung war - im Zusammenhang mit der Neueinteilung und Neudefinition der
genetischen Analysen geméR § 65 — auch die Uberlegung, dass eine Reihe von Krankheitspréadispositionen
existiert, auf die nicht nur mittels der bisher unter den (engen) Begriff der Genanalyse fallenden
Untersuchungen getestet werden kann, sondern fir die auch andere Tests wie etwa Proteinanalysen zur
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Verfigung stehen.(z.B. bei Cydtischer Fibrose , Thromboserisko, angeborene Storungen im
Fettstoffwechsel, Bluthochdruck etc). Diese Tests, fur die bei unter Umsténden gleichermassen
bedeutungsvollem Ergebnis bisher keinerlei gesetzliche Vorschriften galten, fallen jetzt ebenfalls unter die
Beratungsvorschriften des § 69: Durch die Neuregelung soll weitgehend verhindert werden, dass
Prédi spositionsuntersuchungen, die keine Genanalysen im Sinne des geltenden Gesetzes sind, sondern
andere (vielleicht schlechtere) prédiktive Tests, fur die keine gesetzlichen Regelungen vorliegen,
genetische Analysen ersetzen.

Hinsichtlich der nichtmedizinischen Beratung wird aus fachlichen Griinden und auch um Inkonsistenz mit
anderen gesetzlichen Regelungen (z.B. 885 Abs. 1 und 7 Abs.1 des Fortpflanzungmedizingesetzes) zu
vermeiden, die Berufsgruppe der Psychologen (psychologische Beratung durch Gesundheitspsychologen
und Klinische Psychologen) aufgenommen: Gemal3 § 3, Abs. 2, Ziffer 1 und 2 des Psychologengesetzes,
BGBI. Nr 369/1990 i.d.g.F, umfasst die psychologische Berufsausilbbung im Bereich des
Gesundheitswesens wesentlich die psychologische Beratung — sei es aufgrund einer vorhergehenden
klinisch-psychol ogischen Diagnostik oder bei der Anwendung psychologischer Behandlungsmethoden in
der Pravention, Behandlung und Rehabilitation. Vor allem wenn es darum geht, im Rahmen der Beratung
auf mogliche psychische Konsequenzen einer medizinischen Behandlung hinzuweisen, sind
Gesundheitspsychologen und Klinische Psychologen digenige Berufsgruppe innerhalb des
Gesundheitswesens, die laut gesetzlicher Regelung diese Aufgaben wahrzunehmen hat.

Weiters wird die ergénzende Beratung durch andere Beratungseinrichtungen und Selbsthilfegruppen
genannt.

Die neue Regelung macht diese Beratung abhéngig vom Krankheitshild, so dass in Féllen, in denen die
Zweckmalligkeit der Beratung keinesfalls gegeben ist, wie z.B. bei der Feststellung einer genetischen
Pradisposition fur Hamochromatose oder Thrombose, auch kein verpflichtender Hinweis mehr auf
psychol ogische/psychotherapeutische Beratung erfolgen soll.

ZuZ 13 (§ 71):

Diese Bestimmungen bleiben in wesentlichen Teilen unverdndert. Neben einigen formalen Bereinigungen,
insbesondere dem Verweis auf das neue Datenschutzgesetz, BGBI. | Nr. 165/1999, wurde der Inhalt des
bisherigen Abs. 6, der nun nur mehr fir genetische Analysen des Typs 4 Geltung hat, in § 71a Abs. 2
Ubernommen. Abs. 4 wurde leicht adaptiert: Daten aus genetischen Analysen des Typs 2, 3 und 4 sollen
auch nach Mal3gabe des Gesundheitstel ematikgesetzes, BGBI. | Nr. 179/2004, berechtigten Personen und
Einrichtungen zur Verfligung stehen.

ZuZ 14 (§ 71a):

Diese neu eingefiihrte Bestimmung tragt dem Schutz des Patienten, was seine Untersuchungsergebnisse
betrifft, ebenso Rechnung, wie es Art und Umfang der Weitergabe dieser Daten — zumindest teilweise -
der Autonomie des Einzelnen Uberlasst: Lediglich die Ergebnisse aus Analysen des Typs 1, die der
Feststellung einer bestehenden Erkrankung aufgrund einer somatischen Mutation betrifft, unterliegen
keiner Sonderregelung und werden wie alle sonstigen Befunde gehandhabt. Hingegen ist fur ale
Ergebnisse aus Analysen des Typs 4, die der Feststellung einer Pradisposition fir eine Krankheit,
insbesondere der Veranlagung fur eine mdglicherweise zukiinftig ausbrechende genetisch bedingte
Erkrankung oder Feststellung eines Ubertragerstatus dient, wenn hierfir nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik keine Prophylaxe oder Therapie méglich sind, die héchste Schutzstufe
vorgesehen. Das bedeutet, dass diese Daten, wie bisher, nur in der Einrichtung, in der sie erhoben worden
sind und nur bei dem Arzt, der die Genanalyse veranlasst hat, automationsunterstiitzt verarbeitet werden
durfen; sie sind von anderen Datenarten gesondert aufzubewahren oder zu speichern und dirfen nur von
jenen Personen, die in der Einrichtung mit der Ermittlung, Verarbeitung oder Auswertung der Daten
unmittelbar befasst sind, und nur mit einer gesonderten Zugriffsmoglichkeit abrufbar sein.

Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 2 und 3 dirfen, sofern der Patient dem nicht schriftlich
widersprochen hat, in Arztbriefen und Krankengeschichten dokumentiert werden.  Uber die
Widerspruchsmoglichkeit ist im Beratungsgespréch zu informieren. Es wird zweckméflig sein, den
Patienten bei dieser Gelegenheit auch auf allfallige Nachteile eines solchen Widerspruchs (zB. erhohter
Zeitaufwand fur die Abfrage ,gesperrter Befunde) hinzuweisen.

Zu Z 15 (§72).

In die bestehende Verordnungserméchtigung zur Erlassung néherer Vorschriften tber die personelle und
sachliche Ausstattung der Einrichtung gemé 8§68 wéren ausdriicklich auch die Qualifikation des
verantwortlichen Laborleiters geméal3 § 68a und die Dokumentation der Untersuchungsergebnisse geméld
§ 71 a aufzunehmen.
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Absatz 2 enthdlt eine Erméchtigung zur Einflhrung eines , vereinfachten Verfahrens®, mit welchem eine
Verkirzung der Verfahren bel jenen Antrdgen ermdglicht werden soll, bei denen nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik bereits etablierte Methoden in  Kombination mit etablierten
Indikationsbereichen zur Anwendung gelangen, zB. Mutation G 506A im Faktor V Gen bei
Thrombophilie.

Die Anwendung solcher Verfahren ist allerdings auf weitere Antrége beschrankt, d.h. eine Einrichtung
muss bereits Uber eine Zulassung geméal? § 68 Abs. 3 verfligen. Dabei reicht es nicht aus, wenn es sich
beim Erweiterungsantrag blof3 formal um dieselbe Einrichtung handelt, es missen vielmehr auch die
personelle und sachliche Ausstattung, soweit sie fir die neuen Analysen relevant sind, im wesentlichen
weiterhin Giltigkeit haben.

Zu Z 16 (§73):

Zur bereits bestehenden Meldepflicht Uber die in einer Einrichtung gema 8§68 durchgefiihrten
Genanalysen missen der Behorde im Hinblick auf das Sicherheitsziel des § 1 Abs.1 Z 1 nun weitere
Informationen betreffend allfallige wesentliche Anderungen in der sachlichen und personellen Ausstattung
bei der Durchfihrung von Analysen des Typs 2, 3 oder 4 bekannt gegeben werden. Ahnliche
Bestimmungen sind im geltenden Gesetz bereits fir das Arbeiten mit GVO in einer gentechnischen
Anlage enthalten. Vgl. 88 15, 31, 32.

Da die bisherige Befolgung der Meldepflicht Gber die durchgefihrten Analysen seitens der Einrichtungen
nur sehr liickenhaft wahrgenommen wurde, und daher daraus keinerlei verléssliche Informationen fir den
Bericht an den Nationalrat (8§99 Abs.5 GTG) oder weitere gesundheitspolitische Uberlegungen
gewonnen werden konnten, wurde die Meldepflicht zeitlich ndher determiniert und soll nun zu einem
bestimmten Stichtag fur das jeweils abgelaufene Jahr erfolgen. Die Nichteinhaltung der Meldepflichten ist
strafbar.

ZuZ 17 (§75):

Die Erfahrungen der Behtrde mit Gentherapien haben gezeigt, dass eine Zulassung der Einrichtung und
eine zusétzliche Genehmigung der Gentherapie als solche trotz — oder gerade wegen — des immer noch
experimentellen Charakters einer Gentherapie nicht angemessen erscheint. Die Beurteilung, ob die
Durchfiihrung einer geplanten Gentherapie den Zielen des 81 Z 1 und § 74 GTG entspricht, kann nicht
losgelost von der Frage nach den personellen und sachlichen Voraussetzungen der entsprechenden
Gentherapie-Einrichtung beantwortet werden: Die nun neu formulierte Bestimmung des § 75 trégt dem
Rechnung und sieht nur mehr ein Verfahren vor, welches auch mit nur einem Bescheid zu beenden ist.

Das im 875 Abs. 3 letzter Satz zum Ausdruck kommende Anliegen - ndmlich dass es durch eine
Gentherapie zu keinem fir die Sicherheit nachteiligen Ausbringen von GV O kommen soll, wurde erganzt.

Die Determinierung fur die Festlegung von Auflagen und Bedingungen ergibt sich aus § 74, auf den im
Gesetzestext selbst verwiesen wird. Hinsichtlich der Grinde fur die Aufnahme von Auflagen und
Bedingungen wird auf die Erlauterungen zu 8§ 68 verwiesen, die sinngemald auch hier zum Tragen
kommen.

Zu Z 18 (§76):
Der Hinweis auf § 75 stellt klar, dassin diesem Fall ein Bescheid nach dem GTG erforderlichist.
zZuZ19 (§77):

Da die ,, Beobachtungspflicht* auch hier von zentraler Bedeutung fur die Sicherheit gem&3 81 Z 1 igt,
wird eine neue Bestimmung Uber Sorgfalts- und Mitteilungspflichten vorgeschlagen. Die Formulierung
lehnt sich an die 88 30 und 33 GTG, analoge Bestimmungen fur Arbeiten im geschlossenen System, an.

Zu Z 20 (§78):

Diese Bestimmung ist ihrem Inhalt nach nicht neu, sondern fasst lediglich die bisherigen 88 78 und 79 aus
formalen Uberlegungen zusammen: Die im AnschluR nun eingefiigte Bestimmung tiber die Meldepflichten
des Priifungsleiters.(§8 78 a) und das Register (8 79 neu) sollte keine Umbenennungen im folgenden V.
Abschnitt Uber die zivilrechtliche Haftung nach sich ziehen.

Gemal3 8 2 Abs. 4 desGTG, idF. BGBI. | Nr. 126/2004, gilt die Verwendung von GV O im Rahmen einer
geméal § 77 zu genehmigenden klinischen Prifung zum Zweck der somatischen Gentherapie nicht als
Freisetzung im Sinn dieses Bundesgesetzes.

zu Z 21 (§78 a):

Die neu geschaffenen Meldepflichten ermdglichen eine ausreichende Information der Behdrde Uber
Abschluss und Verlauf der Gentherapie. Meldepflichten Uber die klinische Prifung nach den
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arzneimittelrechtlichen Bestimmungen bleiben davon unberiihrt. Soferne wéhrend der Durchfiihrung einer
konkreten somatischen Gentherapie Anderungen der sachlichen oder personellen Ausstattung
vorgenommen werden (muissen), sind diese ebenfalls meldepflichtig, dadie Zul&ssigkeit der Durchfiihrung
einer Gentherapie immer mit dem VVorhandensein einer personell und sachlich entsprechend ausgestatteten
Einrichtung, welche ihrerseits sicherheitsrelevant ist, korreliert. Wenn Anderungen wesentlich, d.h.
sicherheitsrelevant sind, muss die Behdrde unmittelbar davon erfahren, um gegebenenfalls rasch
einschreiten zu konnen. Die Meldepflicht trifft in Ubereinstimmung mit § 75 den &rztlichen Leiter der
Krankenanstalt.

zuZ22(§79):

Die fortschreitende technische Entwicklung auf dem Gebiet der ,Roten Gentechnik® hat in den letzten
Jahren zu einem vermehrten Interesse auch der Offentlichkeit an diesen Themen gefilhrt. Das
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen hat auf dieses Bediirfnis bereits reagiert und aus Grinden
der Information und Transparenz sowohl eine Liste der Einrichtungen, die gemal? 8 68 GTG eine
Zulassung zur Durchfihrung von préadiktiven Genanalysen am Menschen haben, als auch — als
Serviceleistung fir die Antragssteller - die ,Zentrale Liste Ringversuche* auf ihrer Homepage
veroffentlicht. Dem schliefdt sich nun eine weitere Dokumentation tiber somatische Gentherapien an. Alle
drei Bereiche sollen in Hinkunft als grofteils 6ffentlich zugangliches Register gefuihrt werden. Lediglich
die Information Uber Abschluss und Verlauf der Gentherapie der Behdrde bleibt demnach ausschliefllich
den zustandigen Behérden zugénglich.

zu Z 23 (§ 88):

Das Expertenteam des wissenschaftlichen Ausschusses fir genetische Analyse und Gentherapie wird im
Hinblick auf das neu aufgenommene Gebiet der Prdimplantiven genetischen Analyse um je ein Mitglied
aus den Bereichen Medizinische Biologie/Medizinische  Genetik, Medizinethik  und
Fortpflanzungsmedizin erweitert.

zu Z 24 (§109):

Diese Bestimmung enthalt die durch die Gesetzesdnderungen notwendigen verwaltungsstrafrechtlichen
Adaptionen.

zu Art. II:

Das FMedG wird in seinem 8§ 2 Abs.2 insofern gedndert, als die IVF nicht nur zur Behandlung von
Sterilitét bzw. dieser de facto gleich zuhaltenden kdrperlichen Zustdnden, sondern in den Féllen zul&ssiger
PID auch als notwendige Voraussetzung fur die Anwendung der PID zugelassen ist. Darliber hinaus
miissen entwicklungsfahige Zellen, die bisher nicht fir andere Zwecke als fur medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzungen verwendet werden durfen, ausdriicklich auch fur Anwendungen der préimplantiven
genetischen Analyse nach dem Gentechnikgesetz zuléssig gemacht werden.

zu Art. II1:

Diese Bestimmung legt den Zeitpunkt des I nkrafttretens der Novelle fest und enthélt Vorschriften tiber zu
diesem Zeitpunkt anhangigen Verfahren. Verordnungen aufgrund dieses Bundesgesetzes kénnen bereits
von dem seiner Kundmachung folgenden Tag an erlassen werden; sie treten frihestens mit dem der
Kundmachung des Gesetzes folgenden Monatsersten in Kraft.
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Textgegeniiberstellung

geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Artikel 1

IV. Abschnitt - Genanalyse und Gentherapie am Menschen

8§ 64 Verbot von Eingriffen in das Erbmaterial der menschlichen Keimbahn

8§ 65 Genanalysen am Menschen zu medizinischen Zwecken

§ 66 Genanalysen am Menschen fir wissenschaftliche Zwecke und zur Ausbildung

§ 67 Verbot der Erhebung und Verwendung von Daten aus Genanalysen fir bestimmte
Zwecke
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§ 78 Anwendung von Rechtsvorschriften
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2. In der Uberschrift nach § 63 wird der Ausdruck ,, Genanalyse und Gentherapie
am Menschen® durch den Ausdruck ,,Genetische Analysen und Gentherapie
am Menschen* ersetzt,

3.Inden 881 Abs.1 lit.a, 2 Abs.1 Z6, 3Z5, 66, 67, 70, 71, 85 Abs.1 Z 3, 88
Abs.1 und Abs2 Z 2, 91, 99 Abs.1 und 5 lit.c, 101 Abs. 1 Z 4, 108 Abs. 4, und
109 wird die Bezeichnung ,, Genanalyse“ bzw. ,, Genanalysen* durch die Be-
zeichnung ,, genetische Analyse“ bzw. ,, genetische Analysen und in § 81 Abs 1
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Z6 lit cund § 88 Abs. 2 Z 1 lit. b und Z 2 lit. b)aa die Bezeichnung ,,medizini-
schen Fakultdten* durch die Bezeichnung ,, medizinischen Universitaten® in der
jeweils entsprechenden grammatikalischen Form ersetzt

§ 2. (4) Die Verwendung von GVO im Rahmen einer gemal § 77 zu genehmigen-
den klinischen Priiffung zum Zweck der somatischen Gentherapie gilt nicht als Freiset-
zung im Sinn dieses Bundesgesetzes

§ 2. (4) Die Verwendung von GVO im Rahmen einer gemél § 75 zu genehmigen-
den klinischen Priiffung zum Zweck der somatischen Gentherapie gilt nicht als Freiset-
zung im Sinn dieses Bundesgesetzes.

§4.

23. Genanalyse: Die molekulargenetische Untersuchung an Chromosomen, Genen
und DNS-Abschnitten eines Menschen zur Feststellung von Mutationen;

§4.

23. Genetische Analyse: Laboranalyse, die nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik zu Aussagen Uber konkrete Veranderungen von Anzahl, Struktur oder
Sequenz von Chromosomen, Genen oder DNA — Abschnitten oder von Produk-
ten der DNA und deren konkreten chemischen Modifikationen fuhrt, und die
damit nach dem Stand von Wissenschaft und Technik Aussagen iiber einen U-
bertrégerstatus, ein Krankheitsrisiko, eine vorliegende Krankheit oder einen
Krankheits- oder Therapieverlauf an einem Menschen ermdglicht.

24. Praimplantive genetische Analyse: Untersuchung von Zellen eines in vitro ge-
zeugten Embryos im 8 — 12 Zellen Stadium vor dem Transfer in die Gebarmut-
ter, die auf das Erkennen einer bestimmten genetischen Disposition abzielt.

24. Somatische Gentherapie am Menschen: Anwendung des somatischen Gentrans-
fers dh., der gezielten Einbringung isolierter exprimierbarer Nukleinséuren in
somatische Zellen im Menschen, oder die Anwendung derart auRerhalb des
menschlichen Organismus veranderter Zellen am Menschen. Ein mit einer so-
matischen Gentherapie behandelter Mensch gilt nicht als GV O.

25. Somatische Gentherapie am Menschen: Anwendung der gezielten Einbringung
isolierter exprimierbarer Nukleinsduren in somatische Zellen im Menschen, die
zur Expression der eingebrachten Nukleinséuren fuhrt, oder die Anwendung
derart aufRerhalb des menschlichen Organismus gentechnisch veranderter soma-
tischer Zellen oder Zellverbénde am Menschen. Ein mit einer somatischen Gen-
therapie behandelter Mensch gilt nicht als GVO.

§ 11. Z 4. hat bei allen erstmaligen Arbeiten mit GVM in der Sicherheitsstufe 4 im
kleinen Maf3stab und in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im grof3en Mal3stab die Anrai-
ner spatestens sechs Wochen ab Beginn der Arbeiten mit GVM in einer allgemein ver-
sténdlichen Form Uber die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderli-
chen Sicherheitsmal3nahmen und das Verhalten im Falle eines Unfalles zu informieren,

§ 11. Z 4. hat bei allen erstmaligen Arbeiten mit GVM in der Sicherheitsstufe 4 im
kleinen Maf3stab und in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im grof3en Mal3stab die Anrai-
ner spatestens sechs Wochen ab Beginn der Arbeiten mit GVM in einer allgemein ver-
sténdlichen Form Uber die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderli-
chen Sicherheitsmaf3nahmen und das Verhalten im Falle eines Unfalles zu informieren;
diese Informationen sind ale drei Jahre zu Uberpriifen, erforderlichenfalls zu aktualisie-
ren und gegeniiber der betroffenen Offentlichkeit zu erneuern, sowie danach in regel ma
RBigen, finf Jahre nicht Ubersteigenden Zeitrdumen zu wiederholen.

§24. (2) Diein 819 Z 1 und 2 genannten Arbeiten dirfen unmittelbar nach ihrer
Anmeldung aufgenommen werden, wenn die Behdrde fir Arbeiten mit GVM in einer
hoheren Sicherheitsstufe in der selben gentechnischen Anlage bereits eine Anmeldung

§24. (2) Diein §19 Z 1 und 2 genannten Arbeiten dirfen unmittelbar nach ihrer
Anmeldung aufgenommen werden, wenn die Behdrde fir Arbeiten mit GVM in einer
hoheren Sicherheitsstufe in der selben gentechnischen Anlage bereits eine Anmeldung
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zur Kenntnis genommen oder eine Genehmigung erteilt hat. zur Kenntnis genommen oder eine Genehmigung erteilt hat. Stellt der Betreiber jedoch
fur diein § 19 Z 2 genannten Arbeiten einen Antrag auf Genehmigung dieser Arbeiten,
so hat die Behdrde binnen 45 Tagen nach Einlangen dieses Antrages zu entscheiden.

§30. (1) und (2) ... §30. (1) und (2) ...
(3) Der Betreiber hat Tatsachen und Umstande geméal3 Abs. 2 unverziiglich der Be- (3) Der Betreiber hat Tatsachen und Umsténde geméal3 Abs. 2 sowie die endgliltige
hérde schriftlich zu melden Einstellung aller Arbeiten mit GV O unverziiglich der Behdrde schriftlich zu melden.
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Genanalysen am Menschen zu medizinischen Zwecken

§ 65. (1) Eine Genanalyse am Menschen zu medizinischen Zwecken darf nur
1. auf Veranlassung eines in Humangenetik ausgebildeten Arztes oder eines fir
das betreffende Indikationsgebiet zusténdigen Facharztes zur
a) Feststellung einer Prédisposition fir eine Krankheit, insbesondere der Veran-
lagung fur eine moglicherweise zukiinftig ausbrechende Erbkrankheit, oder

b) Feststellung eines Ubertragerstatus oder
2. auf Veranlassung des behandelnden oder diagnosestellenden Arztes zur

a) Diagnose einer manifesten Erkrankung oder einer damit im Zusammenhang
stehenden allfalligen kinftigen Erkrankung oder

b) Vorbereitung einer Therapie und Kontrolle des Therapieverlaufes oder
¢) Durchfihrung von Untersuchungen gemél3 8 70 Z 1 durchgefiihrt werden.

(2) Eine Genanalyse im Sinne des Abs. 1 Z 1 darf nur nach Vorliegen einer schrift-
lichen Bestétigung der zu untersuchenden Person durchgeftihrt werden, dal? sie zuvor
durch einen Arzt oder Facharzt im Sinne des Abs. 1 Z 1 iiber Wesen, Tragweite und
Aussagekraft der Genanalyse aufgeklért worden ist und der Genanalyse zugestimmt hat.
In den Féllen des Abs. 1 Z 2 hat der behandelnde Arzt den Patienten Uber Wesen, Trag-
weite und Aussagekraft der Genanalyse aufzukléren.

(3) Eine Genanalyse im Sinne des Abs. 1 Z 1 darf im Rahmen einer pranatalen Un-
tersuchung nur, soweit dies medizinisch geboten ist, und nach schriftlicher Bestatigung
der Schwangeren, dal3 sie zuvor durch einen Arzt oder Facharzt im SinnedesAbs. 1 Z 1
Uber Wesen, Tragweite und Aussagekraft der Genanalyse und Uber Risken des vorgese-
henen Eingriffes aufgeklart worden ist und der Genanalyse zugestimmt hat, durchgeftihrt
werden.

(4) Die Bestétigung geméld Abs. 2 bzw. 3 erteilt 1. fir eine unmindige Person ein
Erziehungsberechtigter und 2. fur eine Person, der ein Sachwalter bestellt ist, dessen
Wirkungsbereich die Zustimmung zur Genanalyse umfaldt, der Sachwalter

Genetische Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken

§ 65. (1) Genetische Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken werden in
vier Typen unterschieden:

1. Typ 1 dient der Feststellung einer bestehenden Erkrankung, welche auf einer
somatischen Mutation beruht, sowie der Vorbereitung einer Therapie oder Kon-
trolle des Therapieverlaufes

2. Typ 2 dient der Feststellung einer bestehenden Erkrankung, welche auf einer
K eimbahnmutation beruht

3. Typ 3 dient der Feststellung einer Pradisposition fir eine Krankheit, insbeson-
dere der Veranlagung fur eine moglicherweise zukinftig ausbrechende gene-
tisch bedingte Erkrankung oder Feststellung eines Ubertrégerstatus, fir welche
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik Prophylaxe oder Therapie mog-
lichsind

4. Typ 4 dient der Feststellung einer Prédisposition fur eine Krankheit, insbeson-
dere der Veranlagung fur eine moglicherweise zukinftig ausbrechende gene-
tisch bedingte Erkrankung oder Feststellung eines Ubertragerstatus, firr welche
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik keine Prophylaxe oder Therapie
maoglich sind.

(2) Verwandtenuntersuchungen (8 70) kénnen Untersuchungen des Typs 2, 3 oder
4 sein.

(3) Die Durchfuhrung einer préimplantiven genetischen Analyse ist nur im Einzel-
fall und nur zur Uberprifung der Lebensfahigkeit eines Embryos zuldssig, wenn

a) nach drei oder mehr Anwendungen der In-vitro-Fertilisation (IVF) oder
intracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI) moglicherweise aufgrund
des Transfers nicht Uberlebensfahiger Embryonen keine Schwangerschaft
herbeigefiihrt werden konnte, oder

b) aufgrund von chromosomalen oder genetischen Befunden der Eltern oder aus
vorangegangenen Schwangerschaften das Risiko einer schweren Erkrankung
besteht, die noch wahrend der Schwangerschaft, bei der Geburt oder bald
nach der Geburt zum Tode fuhrt.

Einrichtungen zur Durchfiihrung von Genanalysen am Menschen zu medizini-
schen Zwecken

§ 68. (1) Die Durchfiihrung von Genanalysen im Sinne des § 65 Abs. 1 Z 1 darf nur
in hiefir zugel assenen Einrichtungen erfolgen.

Durchfiihrung von genetischen Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken
— Behordliches Verfahren und Entscheidung

§ 68. (1) Die Durchfiihrung von genetischen Analysen im Sinne des § 65 Abs. 1
Z 3 und 4 darf nur in hiefir zugelassenen Einrichtungen und auf Veranlassung des be-
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(2) Die Zulassung ist vom Leiter der Einrichtung, in der die Durchfiihrung von der-
artigen Genanalysen beabsichtigt ist, beim Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz zu beantragen.

(3) Die Zulassung ist vom Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz nach Anhorung des zusténdigen wissenschaftlichen Ausschusses zu erteilen,
wenn auf Grund der personellen und sachlichen Ausstattung eine dem Stand von Wis-
senschaft und Technik entsprechende Durchfihrung der Genanalysen und der Schutz
der dabei anfallenden genanalytischen Daten geméR § 71 sichergestellt ist.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat die Zu-
lassung, wenn die Voraussetzungen fur ihre Erteilung nicht mehr gegeben sind, zu wi-
derrufen oder bei Vorliegen schwerer Méngel sonst geeignete Auflagen, verbunden mit
der Anordnung aufzuerlegen, bis zur Erflillung dieser Auflagen keine Genanalysen ge-
mal3 8 65 Abs. 1 Z 1 mehr durchzufihren.

handelnden oder diagnosestellenden Arztes erfolgen.

(2) Die Zulassung ist vom Leiter der Einrichtung, in der die Durchfiihrung von der-
artigen genetischen Analysen beabsichtigt ist, beim Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen zu beantragen.

(3) Die Zulassung ist vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen nach Anho-
rung des zusténdigen wissenschaftlichen Ausschusses - erforderlichenfalls unter Festle-
gung geeigneter Auflagen und Bedingungen - zu erteilen, wenn auf Grund der personel-
len und sachlichen Ausstattung eine dem Stand von Wissenschaft und Technik entspre-
chende Durchfiihrung der genetischen Analysen und der Schutz der dabei anfallenden
genetischen Daten gemal? § 71 sichergestellt ist.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat die Zulassung, wenn die
Voraussetzungen fur ihre Erteilung nicht mehr gegeben sind, zu widerrufen oder bei
Vorliegen schwerer Méngel sonst geeignete Auflagen, verbunden mit der Anordnung
aufzuerlegen, bis zur Erfillung dieser Auflagen keine genetischen Analysen gemal3 § 65
Abs. 1 Z 3 oder 4 mehr durchzufiihren.

Leiter der Einrichtung und Laborleiter

§ 68a. (1) Der Leiter der Einrichtung hat fur jede Einrichtung zur Durchfiihrung
von genetischen Analysen am Menschen geméld § 68 einen Laborleiter zu bestellen.
Dieser kann mit dem Leiter der Einrichtung ident sein. Der Leiter der Einrichtung hat
der Behorde den Laborleiter unter Anschluss der fur die bestellte Person erforderlichen
Nachweise (Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben.

Der Laborleiter muss

1. Uber einen Universitatsabschluss aus einem naturwissenschaftlichen Fach, das
eine Aushildung in Molekulargenetik oder Molekularbiologie einschlief3 und
eine mindestens zweijéhrige Erfahrung mit molekulargenetischen Untersuchun-
gen am Menschen verfligen, oder

2. Uber eine Facharztausbildung, die eine Aushildung aus Humangene-
tik/Medizinischer Genetik einschlief3t, und eine mindestens zweijéhrige Erfah-
rung mit molekul argenetischen Untersuchungen am Menschen verfiigen, oder

3. soferne er sich auf genetische Analysen im Rahmen eines medizinischen Son-
derfaches beschrankt, Uber die fur dieses Sonderfach erforderliche Facharztaus-
bildung und eine mindestens zweijdhrige Erfahrung auf dem Gebiet der
mol ekul argenetischen Untersuchung am Menschen verflgen.

In begrindeten Fallen kann vom Erfordernis eines Universitéatsabschlusses gemald Z 1
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oder der Facharztaushildung geméR Z 2 und 3 abgesehen werden, wenn die betreffende
Person die Befahigung zur selbstandigen Bewaltigung wissenschaftlicher Probleme der
Molekulargenetik oder Molekularbiologie und hervorragende Kenntnisse auf dem Ge-
biet der Humangenetik/medizinischen Genetik nachweist. In diesem Fall muss der La
borleiter Uber eine mindestens dreijéhrige Erfahrung mit molekul argenetischen Untersu-
chungen am Menschen verfiigen.

(2) Dem Laborleiter obliegt die laufende Unterweisung der Mitarbeiter und die
Leitung und Beaufsichtigung der Durchfiihrung der Genanalysen. Er hat dabei die fir
das Labor geeigneten Datenschutz- und Qualitétsmal3nahmen zu erstellen und fur deren
Einhaltung zu sorgen. Er hat sich hierzu, wenn zum Zeitpunkt der Zulassung der Ein-
richtung ( 68 Abs.3) keine Ringversuche angeboten wurden, regelmélig in héchstens
sechsmonatigen Absténden bei der Behorde zu erkundigen, ob bereits geeignete Ring-
versuche angeboten werden.

(3) Scheidet der Laborleiter aus dieser Funktion aus oder wird seine Bestellung
vom Leiter der Einrichtung widerrufen, so ist unverziiglich ein neuer Laborleiter zu
bestellen.

(4) Der Leiter der Einrichtung hat der Behtrde das Ausscheiden und jeden Wech-
sel des Laborleiters unverziglich unter Anschluss der fir die vom Leiter der Einrichtung
bestellte Ersatzperson erforderlichen Nachweise (Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben.

(5) Durch die Bestellung eines Laborleiters wird die Verantwortung des Leiters der
Einrichtung fur die Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes und der darauf
beruhenden V erwaltungsakte nicht beriihrt.
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Beratung

§ 69. (1) Vor und nach Durchfiihrung einer Genanalyse zur Feststellung einer Ver-
anlagung fir eine Erbkrankheit oder zur Feststellung eines Ubertrégerstatus hat eine
ausfuihrliche Beratung der zu untersuchenden Person, sofern diese Genanalyse im Rah-
men einer pranatalen Untersuchung vorgenommen wird, der Schwangeren, in den Féllen
des § 65 Abs. 4 auch der zustimmungsberechtigten Person, durch den diese Genanalyse
gemald § 65 Abs. 1 Z 1 veranlassenden Arzt stattzufinden.

(2) Die Beratung mul3 die sachbezogene umfassende Erdrterung aller Untersu-
chungsergebnisse und medizinischen Tatsachen sowie deren soziale und psychische
Konsequenzen umfassen und darf im Falle einer prénatalen Genanalyse keinesfalls di-
rektiv erfolgen. Dabei ist auf die Zweckméfigkeit einer zusétzlichen nichtmedizinischen
Beratung durch einen Psychotherapeuten oder Sozialarbeiter hinzuweisen; konkrete
Hinweise auf solche Beratungsmdglichkeiten sind in Schriftform anzubieten.

Einwilligung und Beratung

§ 69. (1) Eine genetische Analyse des Typs 2, 3 oder 4 einschliefdlich einer geneti-
schen Analyse im Rahmen einer pranatalen Untersuchung, darf nur nach Vorliegen einer
schriftlichen Bestdtigung der zu untersuchenden Person durchgefiihrt werden, dass sie
zuvor durch einen fir das Indikationsgebiet zustandigen Facharzt tber deren Wesen,
Tragweite und Aussagekraft aufgeklart worden ist und aufgrund eines auf diesem Wis-
sen beruhenden freien Einverstdndnisses der genetischen Analyse zugestimmt hat. Wer-
den diese Untersuchungen pranatal durchgefihrt, so mussen Aufklérung und Zustim-
mung der Schwangeren auch die Risken des vorgesehenen Eingriffes umfassen.

(2) Die Bestétigung gemal3 Abs. 2 erteilt
1. fur eine unmiindige Person ein Erziehungsberechtigter und

2. fur eine Person, der ein Sachwalter bestellt ist, dessen Wirkungsbereich die
Zustimmung zur genetischen Analyse umfasst, der Sachwalter.

(3) Vor Durchfuihrung einer genetischen Analyse gemaf3 Abs.1 hat eine ausfihrli-
che Beratung der zu untersuchenden Person sowie des allenfalls gemél Abs. 2 vertre-
tungsbefugten Erziehungsberechtigten oder Sachwalters Uiber das Wesen, die Tragweite
und die Aussagekraft der Analyse, in den Fallen einer prénatalen Untersuchung auch der
Risiken des Eingriffes durch den diese genetische Analyse veranlassenden Arzt / fir das
Indikationsgebiet zustandigen Arzt stattzufinden.

(4) Die Beratung nach Durchfuihrung einer genetischen Analyse geméR Abs.1 muss
die sachbezogene umfassende Erdrterung aller Untersuchungsergebnisse und medizini-
schen Tatsachen sowie mogliche medizinische, soziale und psychische Konsegquenzen
umfassen. Dabel ist bel entsprechender Disposition fir eine erbliche Erkrankung mit
gravierenden physischen, psychischen und sozialen Auswirkungen auch auf die Zweck-
maligkeit einer nichtmedizinischen Beratung durch einen Psychologen oder Psychothe-
rapeuten oder durch einen Sozialarbeiter schriftlich hinzuweisen. Zusétzlich kann auf
andere Beratungseinrichtungen und Selbsthilfegruppen hingewiesen werden.

(5) Beratungen vor und nach einer genetischen Analyse gemal3 Abs.1 durfen nicht
direktiv erfolgen. Der Ratsuchende ist bereits bei Beginn der Beratungsgespréche darauf
hin zu weisen, dass er - auch nach erfolgter Einwilligung zur genetischen Analyse oder
nach erfolgter Beratung - jederzeit mitteilen kann, dass er das Ergebnis der Analyse und
der daraus ableitbaren Konsequenzen nicht erfahren moéchte.

(6) Beratungen vor und nach einer genetischen Analyse gemal3 Abs.1 sind mit ei-
nem individuellen Beratungsbrief an den Ratsuchenden abzuschlief3en, in dem die we-
sentlichen Inhalte des Beratungsgespréches in algemein verstandlicher Weise zusam-
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mengefasst sind.

Datenschutz

§ 71. (1) Wer Genanalysen durchfihrt ...
4. Daten durfen nur weitergegeben werden
a) an Personen, die in der Einrichtung, in der sie erhoben worden sind, mit der
Ermittlung, Verarbeitung oder Auswertung der Daten unmittelbar befal3t
sind,
b) an die untersuchte Person,
c) andiein 8§ 65 Abs. 3 und 4 genannten Personen,

d) an den Arzt, der die Genanalyse veranlaldt hat, und an den behandelnden
oder diagnosestellenden Arzt,

€) an andere Personen nur, soweit die untersuchte Person hiezu ausdriicklich
und schriftlich zugestimmt hat, wobei ein schriftlicher Widerruf dieser Zu-
stimmung maglich ist.

5. Daten missen vor dem Zugriff Unbefugter in geeigneter Weise geschiitzt wer-
den.

6. Daten, die nicht anonymisiert worden sind, dirrfen nur in der Einrichtung, in der
sie erhoben worden sind, und nur bei dem Arzt, der die Genanalyse veranlafdt
hat, automationsunterstiitzt verarbeitet werden; sie sind von anderen Datenarten
gesondert zu speichern und dirfen nur von den nach diesem Bundesgesetz be-
rechtigten Personen und nur mit einer gesonderten Zugriffsmoglichkeit abrufbar
sein.

7. Die Verpflichtungen geméR Z 3 bis 6 gelten auch fur Personen, die bei der
Durchfiihrung von Genanalysen oder bei der Aufbewahrung oder Verwaltung
der dabei erhobenen Daten mitwirken.

(2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, bleiben das Daten-
schutzgesetz, BGBI. Nr. 565/1978, sowie Vorschriften, die besondere Verschwiegen-
heits- oder Meldepflichten beinhalten, unberuhrt.

Datenschutz

§ 71. (1) Wer genetische Analysen durchfthrt ...

4. Daten durfen nur weitergegeben werden

a) an Personen, die in der Einrichtung, in der sie erhoben worden sind, mit der
Ermittlung, Verarbeitung oder Auswertung der Daten unmittelbar befasst
sind,

b) an die untersuchte Person,

c) andiein § 69 Abs. 3 genannten Personen,

d) an den Arzt, der die genetischen Analysen veranlasst hat, und an den behan-
delnden oder diagnosestellenden Arzt,

€) an andere Personen und Einrichtungen nur, soweit dies nach dem Gesund-
heitstelematikgesetz, BGBI. | Nr. 179/2004, zul&ssig ist,

f) an andere Personen nur, soweit die untersuchte Person hiezu ausdriicklich
und schriftlich zugestimmt hat, wobei ein schriftlicher Widerruf dieser Zu-
stimmung moglich ist.

5. Daten missen vor dem Zugriff Unbefugter in geeigneter Weise geschitzt wer-
den.

6. Die Verpflichtungen geméR Z 3 bis 5 gelten auch fur Personen, die bei der
Durchfiihrung von genetischen Analysen oder bei der Aufbewahrung oder Ver-
waltung der dabei erhobenen Daten mitwirken.

(2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, bleiben das Daten-
schutzgesetz 2000 — DSG 2000, BGBI. | Nr. 165/1999, sowie Vorschriften, die beson-
dere Verschwiegenheits- oder Meldepflichten beinhalten, unberihrt.

Dokumentation der Untersuchungsergebnisse

§ 71a. (1) Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 1 sind in jedem Fall, Er-
gebnisse aus genetischen Analysen des Typs 2 und 3 nur soferne der Patient dem nicht
schriftlich widersprochen hat, in Arztbriefen und Krankengeschichten zu dokumentie-
ren. Auf die Moglichkeit des Widerspruches ist in der Beratung gem. 8 69 Abs. 3 hin-
Zuwei sen.
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(2) Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 4, ebenso wie Ergebnisse des
Typs 2 und 3, wenn die Dokumentation in Arztbriefen und Krankengeschichten wegen
Widerspruches des Patienten nicht zulassig ist, durfen nur in der Einrichtung, in der sie
erhoben worden sind, und nur bel dem Arzt, der die Genanalyse veranlasst hat, automa-
tionsunterstiitzt verarbeitet werden; sie sind von anderen Datenarten gesondert aufzube-
wahren oder zu speichern und diirfen nur von jenen Personen die in der Einrichtung mit
der Ermittlung, Verarbeitung oder Auswertung der Daten unmittelbar befasst sind, und
nur mit einer gesonderten Zugriffsmoglichkeit abrufbar sein.
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Verordnungserméchtigung

§ 72. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat, wenn
dies zur Sicherung einer einwandfreien Durchfiihrung von Genanalysen und von damit
im Zusammenhang stehenden Beratungen geboten ist, im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fur Wissenschaft und Forschung unter Bedachtnahme auf den jeweiligen
Stand von Wissenschaft und Technik nach Anhdrung des zusténdigen wissenschaftli-
chen Ausschusses der Gentechnikkommission durch Verordnung néhere Vorschriften
Uber die personelle und sachliche Ausstattung der Einrichtungen gemal3 § 68, die Veran-
lassung der Genanalysen gemél3 § 65 Abs. 1 Z 1, die gemal? § 65 Abs. 2 und 3 zu ertei-
lende Aufklérung, die Beratung gemal3 8§ 69 Abs. 2 und den Datenschutz vorzuschreiben

Verordnungserméchtigung

§ 72. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat, wenn dies zur Siche-
rung einer einwandfreien Durchfiihrung von genetischen Analysen und von damit im
Zusammenhang stehenden Beratungen geboten ist, unter Bedachtnahme auf den jeweili-
gen Stand von Wissenschaft und Technik nach Anhérung des zustandigen wissenschaft-
lichen Ausschusses der Gentechnikkommission durch Verordnung ndhere Vorschriften
Uber die personelle und sachliche Ausstattung der Einrichtungen gemaR § 68, ein-
schliefflich der Qualifikation des verantwortlichen Laborleiters gemal? § 68a, die Veran-
lassung der genetischen Analysen gemal? § 65 Abs. 1 Z 1, die gemaf3 § 65 Abs. 2 und 3
zu erteilende Aufklérung, die Beratung gemél’ § 69 Abs. 2, den Datenschutz geméf3 § 71
und die Dokumentation der Untersuchungsergebnisse gemal3 § 71a vorzuschreiben.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat, wenn nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik ausreichende Erfahrungen mit der Sicherheit (8 1 Z 1) be-
stimmter genetischer Analysen vorliegen, nach Anhérung des zustandigen wissenschaft-
lichen Ausschusses der Gentechnikkommission durch Verordnung nahere Bestimmun-
gen Uber die Anwendung vereinfachter behordlicher Verfahren bei weiteren Antragen
fur eine bereits geméR 8 68 Abs. 3 zugelassene Einrichtung unter Berticksichtigung
etablierter Methoden und etablierter Indikationsbereiche festzulegen. Diese Verfahren
kénnen, abweichend von § 91, eine behdrdliche Entscheidung nur unter Befassung der
Berichterstatter, sowie eine Verkirzung der Entscheidungsfrist auf bis zu 30 Tage vor-
sehen.

Meldepflichten

§ 73. Der Leiter einer Einrichtung gemél3 § 68 hat der Behorde in zweijahrigen Ab-
sténden mittels Formblatt (Anlage 2) eine zusammenfassende Meldung Uber die in die-
ser Einrichtung gemaf3 8 65 Abs. 1 Z 1 durchgefiihrten Genanalysen zu Ubermitteln.

Meldepflichten

§ 73. Der Leiter einer Einrichtung gemél3 § 68 hat der Behdrde alleim Hinblick auf
die Durchfiihrung von genetischen Analysen des Typs 3 oder 4 wesentlichen Anderun-
gen der sachlichen und personellen Ausstattung der zugelassenen Einrichtung unverzig-
lich, sowie eine Zusammenfassung Uber die in dieser Einrichtung durchgefuhrten geneti-
schen Analysen des Typs 3 oder 4 mittels Formblatt (Anlage 2) jewells fir das
abgelaufene Jahr, beginnend mit 1. Februar 2005, zu melden.

Einrichtungen zur Durchfiihrung der somatischen Gentherapie

§ 75. (1) Eine somatische Gentherapie an Menschen darf nur von einem Arzt in ei-
ner gemal3 Abs. 3 zugelassenen Krankenanstalt durchgefiihrt werden.

(2) Die Zulassung ist vom &rztlichen Leiter der Krankenanstalt, in der die Anwen-
dung einer somatischen Gentherapie beabsichtigt ist, beim Bundesminister fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz zu beantragen.

Durchfiihrung der somatischen Gentherapie — behordliches Verfahren und Ent-
scheidung

§ 75. (1) Eine somatische Gentherapie an Menschen darf nur von einem Arzt und
nur nach einer Genehmigung gemal3 Abs. 3 durchgefiihrt werden.

(2) Die Genehmigung ist vom &rztlichen Leiter der Krankenanstalt, in der die An-
wendung einer somatischen Gentherapie beabsichtigt ist, gemeinsam mit dem Prifungs-
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(3) Die Zulassung ist vom Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz nach Anhérung des zusténdigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentech-
nikkommission zu erteilen, wenn auf Grund der personellen und sachlichen Ausstattung
eine dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechende Durchfiihrung der somati-
schen Gentherapie am Menschen und der besondere Schutz alenfalls anfallender gena-
nalytischer Daten geméR § 71 sichergestellt ist.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat die Zu-
lassung, wenn die Voraussetzungen fur ihre Erteilung nicht mehr gegeben sind, zu wi-
derrufen und bei Vorliegen schwerer Mangel geeignete Auflagen, verbunden mit der
Anordnung aufzuerlegen, bis zur Erfillung dieser Auflagen keine somatische Genthera-
pie am Menschen mehr durchzufihren.

leiter beim Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen zu beantragen.

(3) Die Genehmigung ist vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen nach An-
hérung des zusténdigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission und
des Arzneimittelbeirates - soweit dessen Befassung auf Grund des Anlassfalles im Arz-
neimittelgesetz vorgesehen ist und erforderlichenfalls unter Festlegung von Auflagen
und Bedingungen zu erteilen, wenn die Voraussetzungen des § 74 erfillt sind und auf
Grund der personellen und sachlichen Ausstattung eine dem Stand von Wissenschaft
und Technik entsprechende Durchfiihrung der somatischen Gentherapie am Menschen
und der besondere Schutz allenfalls anfallender genanalytischer Daten gemald § 71 si-
chergestellt ist. Falls im Rahmen einer klinischen Prifung zum Zweck der somatischen
Gentherapie am Menschen GV O verwendet werden, ist diese Genehmigung nur zu ertei-
len, wenn als Folge der durchgefiihrten Gentherapie nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik ein nachteilige Folgen fur die Sicherheit (8§ 1 Z 1) bewirkendes Ausbringen
dieser GVO in die Umwelt nicht zu erwarten it.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat die Genehmigung, wenn die
Voraussetzungen fur ihre Erteilung nicht mehr gegeben sind, zu widerrufen und bei
Vorliegen schwerer Méngel geeignete Auflagen, verbunden mit der Anordnung aufzuer-
legen, diese Gentherapie bis zur Erfullung dieser Auflagen nicht mehr durchzufihren.
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Klinische Priifungen zum Zweck der somatischen Gentherapie

§ 76. ... wenn hiefur eine Genehmigung des Bundesministers fur Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz vorliegt.

Klinische Priifungen zum Zweck der somatischen Gentherapie
§ 76. ... wenn hiefir eine Genehmigung gem. § 75 vorliegt.

Behordliche Entscheidung

§ 77. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat tber
Antrag des Prifungsleiters nach Anhdrung des zusténdigen wissenschaftlichen Aus-
schusses der Gentechnikkommission und des Arzneimittelbeirates - soweit dessen Be-
fassung auf Grund des Anlal¥falles im Arzneimittelgesetz vorgesehen ist - eine Geneh-
migung zur Durchfihrung einer klinischen Prifung zum Zweck der somatischen Gen-
therapie am Menschen zu erteilen, wenn die Voraussetzungen der 88 74 und 75 erfillt
sind und - falls im Rahmen einer klinischen Prifung zum Zweck der somatischen Gen-
therapie am Menschen GVO verwendet werden - keine Freisetzung dieser GVO als
Folge der durchgefiihrten Gentherapie zu erwarten ist, auf3er es liegt eine Genehmigung
zur Freisetzung (8 40) vor.

Sorgfalts- und Mitteilungspflichten

§ 77. (1) Der fir die Durchfiihrung einer somatischen Gentherapie verantwortliche
Arzt (8 75 Abs. 1) hat sich auch nach deren Beginn bis zu ihrem Abschluss Uber alleim
Zusammenhang mit dieser Gentherapie stehenden Tatsachen und Umsténde zu informie-
ren, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik geeignet sind, die Gesundheit
des mit dieser Gentherapie behandelten Menschen oder des an der Gentherapie beteilig-
ten Personals oder die Umwelt zu gefahrden. Er hat sich dabei zu seiner Unterstiitzung
einer Person mit mindestens zweijdhriger Erfahrung auf dem Gebiet der Mal3nahmen zur
Gewahrleistung der Sicherheit (8 1 Z 1)zu bedienen, sofern er nicht selbst derartige
Erfahrung besitzt.

(2) Der verantwortliche Arzt hat Tatsachen und Umsténde gemal3 Abs. 1 unverzig-
lich dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen schriftlich oder fernschriftlich
mitzuteilen. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat daraufhin nach Befas-
sung des wissenschaftlichen Ausschusses flr genetische Analysen und Gentherapie am
Menschen entsprechend der zu erwartenden oder schon festgestellten Geféhrdung der
Gesundheit des mit der somatischen Gentherapie behandelten Menschen die zur Hintan-
haltung dieser Geféhrdung erforderlichen Auflagen zu erteilen oder die Durchfiihrung
einer derartigen Gentherapie zu beschrénken oder zu untersagen.

Anwendung von Rechtsvorschriften

§ 78. Die Durchfihrung einer somatischen Gentherapie am Menschen unterliegt
nicht den VVorschriften des 1. und I11. Abschnittes dieses Bundesgesetzes.

Anwendung von Rechtsvorschriften

§ 78. (1) Die Durchfiihrung einer somatischen Gentherapie am Menschen unterliegt
nicht den VVorschriften des 1. und I11. Abschnittes dieses Bundesgesetzes

(2) Eine nach diesem Bundesgesetz durchgefuhrte klinische Prifung gilt als klini-
sche Prifung nach dem Arzneimittelgesetz.

Meldepflichten

§ 78a. (1) Der fur die Durchfilhrung einer somatischen Gentherapie verantwortli-
che Arzt (8 75 Abs. 1) hat den tatsichlichen Beginn einer somatischen Gentherapie,
deren Verlauf, die Anzahl der behandelten Personen und den Zeitpunkt der Beendigung
mittels Formblatt (Anlagen 3 und 4) der Behdrde zu melden.

(2) Der arztliche Leiter der Krankenanstalt hat ale fur die im Hinblick auf die
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Durchfilhrung einer somatischen Gentherapie am Menschen wesentlichen Anderungen
der sachlichen und personellen Ausstattung der zugelassenen Krankenanstalt unverziig-
lich der Behtrde zu melden.
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Klinische Priifung nach dem Arzneimittelgesetz

§ 79. Eine nach diesem Bundesgesetz durchgefiihrte klinische Prifung gilt als kli-
nische Prifung nach dem Arzneimittel gesetz.

Register
§ 79. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat elektronische Register
einzurichten, in welchen alle nach diesem Bundesgesetz zugel assenen
1. Einrichtungen zur Durchfihrung von genetischen Analysen (Genanaysere-
gister),

2. Somatischen Gentherapien am Menschen (Gentherapieregister) und

3. angebotenen Ringversuche (Ringversuchsregister)

Zu verzeichnen sind.

(2) Im Genanayseregister sind Name, Adresse, Homepage und der nach den
durchgefiihrten Untersuchungen gegliederte Tétigkeitsbereich der Einrichtung zu fih-
ren.

(3) Im Gentherapieregister sind Name, Adresse, Homepage und Té&tigkeitsbereich
der Einrichtung zu fuhren. Der Téatigkeitsbereich ist mittels Studientitel, Name des
Studienleiters, und Indikation zu beschreiben. Fir jede Gentherapie sind Verlauf und
Abschlufbericht in einem nichtoffentlichen Teil des Registers gesondert auszuweisen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat die Daten gemaf3 Abs. 2 und
3 unter Beriicksichtigung allfalliger einzubeziehender Anderungen aufgrund von Mel-
depflichten gem. § 73 Abs. 1 oder § 78a Abs. 1 (insbesondere Verlauf und Abschluf3be-
richt) in die Register zu Ubertragen.

(5) Die Register sind laufend zu aktualisieren.

(6) Die verdffentlichten Daten dirfen keine identifizierbaren Angaben Uber die be-
handelten Personen

enthalten. Der Zugriff auf die Register ist jedermann einzurédumen. Dem Bundes-
minister fir Gesundheit und Frauen und dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesund-
heitswesen ist im Umfang ihrer Zustandigkeit auch der nichttffentliche Teil des Genthe-
rapi eregisters zuganglich zu machen.

Aufgaben und Zusammensetzung des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Genana-
lyse und Gentherapie am Menschen

§88. (1) ..
@1..

d) wissenschaftliche Philosophie (nominiert von der Osterreichischen Rekto-
renkonferenz),

Aufgaben und Zusammensetzung des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Genana-
lyse und Gentherapie am Menschen

§88. (1) ...
@1..

d) Philosophie (nominiert von der Osterreichischen Rektorenkonferenz),
2. ..
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ff) Medizinische Biologie/ Medizinische Genetik (nominiert von den drei medi-
zinischen Universitdten Osterreichs),

gg) Medizinethik (nominiert von den drei medizinischen Universitdten Oster-
reichs),

hh) Fortpflanzungsmedizin (nominiert von den drei medizinischen Universitéten
Osterreichs),

zuzuziehen.

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verf,gung gestellt. F,r die Richtigkeit
und Vollst%ondigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung , bernommen.



42 von 43

327/ME XXII. GP - Entwurf elektronisch ,bermittelt

Strafbestimmungen, Beschlagnahme, Verfall

§109. (2)

34.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

Genanalysen am Menschen zu medizinischen Zwecken entgegen den Vorschrif-
ten des 8 65 oder entgegen den Vorschriften des § 68 an hieflir nicht zugelasse-
nen Einrichtungen durchfuhrt,

Genanalysen am Menschen fur wissenschaftliche Zwecke oder zur Ausbildung
entgegen den Vorschriften des § 66 Abs. 1 durchfiihrt oder deren Ergebnisse
entgegen den Vorschriften des § 66 Abs. 2 verdffentlicht oder vernetzt,
entgegen einer gemald § 68 Abs. 4 erlassenen Anordnung vor Erflllung der
Auflagen Genanalysen am Menschen durchfuhrt,

Genanalysen im Sinne des § 69 Abs. 1 veranlasst, ohne die dort vorgesehene
Beratung sicherzustellen,

den Bestimmungen des § 71 Abs. 1 Uber Datenschutz zuwiderhandelt,

den gemél § 72 erlassenen Vorschriften tber die Ausstattung von Einrichtun-
gen, die Veranlassung von Genanalysen oder tber den Datenschutz zuwider-
handelt,

entgegen den Vorschriften des § 74 eine somatische Gentherapie am Menschen
durchfiihrt oder Zellen zur Herstellung von Embryonen verwendet, eine somati-
sche Gentherapie entgegen de Vorschrift des 8 75 Abs. 1 nicht an einer hierfir
zugelassenen Krankenanstalt durchfiihrt oder dabel die geméal? § 75 Abs. 4 er-
lassenen Verbote oder Auflagen nicht beachtet,

entgegen der Vorschrift des § 76 eine klinische Prifung zum Zwecke der soma-
tischen Gentherapie ohne Genehmigung durchfihrt,

Strafbestimmungen, Beschlagnahme, Verfall

§109. (2)

33.

35.

36.

37.
38.

39.

40.
41.

42

Genanalysen am Menschen zu medizinischen Zwecken entgegen den Vorschrif-
ten des § 65 Abs. 3 oder entgegen den Vorschriften des § 68 Abs. 1 an hieflr
nicht zugelassenen Einrichtungen oder unter Nichteinhaltung der in der Zulas-
sung gemal? § 68 Abs. 3 festgelegten Auflagen und Bedingungen oder entgegen
einer gemald § 68 Abs. 4 erlassenen Anordnung vor Erfillung der Auflagen Ge-
nanalysen am Menschen durchfihrt,

. Genanalysen am Menschen fir wissenschaftliche Zwecke oder zur Ausbildung

entgegen den Vorschriften des § 66 Abs. 1 durchfiihrt oder deren Ergebnisse
entgegen den Vorschriften des § 66 Abs. 2 verdffentlicht oder vernetzt,

als Laborleiter den Bestimmungen des § 68a Abs. 3 Uber die Tellnahme an
Ringversuchen zuwiderhandelt,

Genanalysen im Sinne des § 69 Abs. 1 veranlasst, ohne die dort vorgesehene
Einwilligung und Beratung sicherzustellen,

den Bestimmungen des § 71 Abs. 1 Uber Datenschutz zuwiderhandelt,

den Bestimmungen des § 71 a Uber die Dokumentation der Untersuchungser-
gebnisse zuwiderhandelt,

den gemald § 72 Abs. 1 erlassenen Vorschriften Uber die Ausstattung von Ein-
richtungen, die Veranlassung von Genanalysen, den Datenschutz oder die Do-
kumentation Uber die Untersuchungsergebnisse zuwiderhandelt,

als Leiter der Einrichtung den Meldepflichten des § 73 zuwiderhandelt,

entgegen den Vorschriften des § 74 eine somatische Gentherapie am Menschen
durchfiihrt oder Zellen zur Herstellung von Embryonen verwendet oder eine
somatische Gentherapie entgegen der Vorschrift des § 75 Abs. 1 durchfihrt oh-
ne Arzt zu sein, oder entgegen der Vorschrift des § 75 Abs. 3 eine somatische
Gentherapie ohne Genehmigung durchfuhrt oder die in der Genehmigung ge-
mal3 § 75 Abs. 3 festgelegten Auflagen und Bedingungen nicht einhadlt oder die
gemal3 § 75 Abs. 4 erlassenen Verbote oder Auflagen nicht beachtet oder als fur
die Durchfiihrung der somatischen Gentherapie verantwortlicher Arzt den Sorg-
fats und Mitteilungspflichten des § 77 zuwiderhandelt oder die gemald § 75
Abs. 2 erlassenen Verbote oder Auflagen nicht beachtet,

entgegen der Vorschrift des § 76 eine klinische Priifung zum Zwecke der soma-
tischen Gentherapie ohne Genehmigung durchfihrt
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§ 2. (2) Sieist ferner nur zuldssig, wenn nach dem Stand der Wissenschaft und Er-
fahrung alle anderen moglichen und zumutbaren Behandlungen zur Herbeifuhrung einer
Schwangerschaft durch Geschlechtsverkehr erfolglos gewesen oder aussichtslos sind
oder ein Geschlechtsverkehr zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft den Ehegatten
oder Lebensgefahrten wegen der ernsten Gefahr der Ubertragung einer schweren Infek-
tionskrankheit auf Dauer nicht zumutbar ist.

§9.(9
... Entwicklungsfahige Zellen dirfen nicht fur andere Zwecke als fur medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzungen verwendet werden.

Artikel 11
Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes

§ 2. (2) Sieist ferner nur zul&ssig, wenn nach dem Stand der Wissenschaft und Er-
fahrung alle anderen moglichen und zumutbaren Behandlungen zur Herbeifuhrung einer
Schwangerschaft durch Geschlechtsverkehr erfolglos gewesen oder aussichtslos sind
oder die medizinisch unterstitzte Fortpflanzung eine Voraussetzung fur die Durchfih-
rung einer préaimplantiven genetischen Analyse nach dem Gentechnikgesetz ist oder ein
Geschlechtsverkehr zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft den Ehegatten oder Le-
bensgefahrten wegen der ernsten Gefahr der Ubertragung einer schweren Infektions-
krankheit auf Dauer nicht zumutbar ist.

§9.9

... Entwicklungsfahige Zellen dirfen nicht fur andere Zwecke al's fur medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzungen oder fir Anwendungen der prdimplantiven genetischen
Analyse nach Mal3gabe deren Zul&ssigkeit nach dem Gentechnikgesetz verwendet wer-
den.

Artikel 111
Schluss- und Ubergangsbestimmungen

(1) Die 88 2, 11, 24, 30, 65, 68, 683, 69, 71, 71a, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 783,
79, 88, 109 des Gentechnikgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. .../2005 treten mit dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr..../2005
folgenden Monatsersten in Kraft.

(2) Die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes anhdngigen
Verfahren sind nach den bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Bestimmungen bis zum
rechtskraftigen Abschluss fortzusetzen.

(3) Verordnungen aufgrund dieses Bundesgesetzes kdnnen bereits von dem seiner
Kundmachung folgenden Tag an erlassen werden; sie treten frihestens mit dem in
Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt in Kraft.
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