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§ 1.

Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung

Artikel II

Vorgeschlagene Fassung

Anderung des Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstalten

1. Teil
(Grundsatzbestimmungen)

(1) Unter Krankenanstalten (Heil- und Pflegeanstalten) sind

Einrichtungen zu verstehen, die
1. zur Feststellung und Uberwachung des Gesundheitszustands durch

Untersuchung,

2. zur Vornahme operativer Eingriffe,
3. zur Vorbeugung, Besserung und Heilung von Krankheiten durch

Behandlung,

4. zur Entbindung oder

5.

fiir Manahmen medizinischer Fortpflanzungshilfe

bestimmt sind.

§2b.(1) ...

@
3.

Z1lundZ2...

Dislozierte Wochenkliniken als bettenfiihrende Einrichtungen, deren
arztliche Versorgung durch eine Abteilung derselben Fachrichtung
erfolgt, die in einer anderen Krankenanstalt bzw. an einem anderen
Krankenanstaltenstandort eingerichtet ist (Mutterabteilung). Sie dienen
zur Durchfiihrung von Behandlungen mit kurzer Verweildauer, wobei
das Leistungsangebot auf Basisversorgungsleistungen im Sinne der
Leistungsmatrix des OSG eingeschrinkt ist. Die Einrichtung dislozierter
Wochenkliniken ist nur in Standardkrankenanstalten gemidf3 § 2a Abs. |
lit. a und in Schwerpunktkrankenanstalten gemafl § 2a Abs. 1 lit. b in
Ergdnzung zu den vorzuhaltenden Abteilungen der Krankenanstalten
sowie in Standardkrankenanstalten der Basisversorgung gemil § 2a
Abs. 4 als Ersatz einer Abteilung fiir Chirurgie sowie in anderen
Fachrichtungen ergédnzend zuldssig. Dislozierte Wochenkliniken miissen,
sofern die Anstaltsordnung keine abweichenden Regelungen fiir

§1.

Einrichtungen zu verstehen, die

1 .zur Feststellung und Uberwachung des Gesundheitszustands durch
Untersuchung,

. zur Vornahme operativer Eingriffe,
.zur Vorbeugung, Besserung und Heilung von Krankheiten durch

1. Teil
(Grundsatzbestimmungen)

(1) Unter Krankenanstalten (Heil- und Pflegeanstalten) sind

Behandlung,

. zur Entbindung,
. fir MaBinahmen medizinischer Fortpflanzungshilfe oder
. zur Bereitstellung von Organen zum Zweck der Transplantation
bestimmt sind.
§2b.(1) ...
2)Z1undZ2 ...
3. Dislozierte Wochenkliniken als bettenfiihrende Einrichtungen, deren

arztliche Versorgung durch eine Abteilung derselben Fachrichtung
erfolgt, die in einer anderen Krankenanstalt bzw. an einem anderen
Krankenanstaltenstandort eingerichtet ist (Mutterabteilung). Sie dienen
zur Durchfithrung von Behandlungen mit kurzer Verweildauer, wobei
das Leistungsangebot auf Basisversorgungsleistungen im Sinne der
Leistungsmatrix des OSG eingeschrinkt ist. Die Einrichtung dislozierter
Wochenkliniken ist nur in Standardkrankenanstalten gemal3 § 2a Abs. 1
lit. a und in Schwerpunktkrankenanstalten gemdB3 § 2a Abs. | lit. b in
Ergdnzung zu den vorzuhaltenden Abteilungen der Krankenanstalten
sowie in Standardkrankenanstalten der Basisversorgung gemil § 2a
Abs. 4 als Ersatz einer Abteilung fiir Chirurgie sowie in anderen
Fachrichtungen ergidnzend zuldssig. Dislozierte Wochenkliniken miissen,
sofern die Anstaltsordnung keine abweichenden Regelungen fiir
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Feiertage im Sinne des § 6 Abs. 1 lit. b enthilt, jedenfalls von Montag
frith bis Freitag abends zeitlich uneingeschriankt betrieben werden. Im
Bedarfsfall ist durch die Mutterabteilung die erforderliche
Weiterbetreuung nicht entlassener Patientinnen und Patienten auBerhalb
der Betriebszeit sicherzustellen.

§3d. ...

Derzeit nicht enthalten.

Derzeit nicht enthalten.

Feiertage im Sinne des § 6 Abs. 1 lit. d enthilt, jedenfalls von Montag
frith bis Freitag abends zeitlich uneingeschrinkt betrieben werden. Im
Bedarfsfall ist durch die Mutterabteilung die erforderliche
Weiterbetreuung nicht entlassener Patientinnen und Patienten auf3erhalb
der Betriebszeit sicherzustellen.

§3d. ...
Entnahmeeinheiten

§ 3e. (1) Entnahmeeinheiten sind rechtskraftig bewilligte Krankenanstalten,
die die Bereitstellung von Organen im Sinne des Organtransplantationsgesetzes,
BGBI. I Nr.xx/2012, in der jeweils geltenden Fassung, durchfithren oder
koordinieren.

(2) Die Entnahmeeinheit kann sich auch mobiler Teams bedienen, die die
Entnahme von Organen in den Réaumlichkeiten anderer Krankenanstalten
durchfiihren oder koordinieren.

(3) Der Tréager der Entnahmeeinheit hat sicherzustellen, dass im Rahmen des
Qualitdtssystems zumindest Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating
Procedures-SOPs), Leitlinien, Ausbildungs- oder Referenzhandbiicher sowie
Aufzeichnungen zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit von Organen
dokumentiert werden. Die Dokumentation hat eine nach dem Stand der
Wissenschaften liickenlose Nachvollziehbarkeit der Transplantationskette von der
Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung, soweit dies in den
Aufgabenbereich der Entnahmeeinheit fallt, sicherzustellen und ist fiir einen
Zeitraum von mindestens 30 Jahren aufzubewahren.

Transplantationszentren

§3f. (1) Transplantationszentren = sind  Krankenanstalten, die
Transplantationen im Sinne des Organtransplantationsgesetzes vornehmen und
deren von der jeweiligen Landesregierung gemidl dem jeweiligen
Landeskrankenanstaltengesetz erteilte Bewilligung dieses Leistungsangebot
umfasst.

(2) Das Transplantationszentrum hat sich vor der Durchfiihrung einer
Transplantation  zu  vergewissern, dass  hinsichtlich ~ Organ-  und
Spendercharakterisierung sowie Konservierung und Transport der entnommenen
Organe die Bestimmungen des Organtransplantationsgesetzes eingehalten
wurden.

(3) Der Triger des Transplantationszentrums hat sicherzustellen, dass im
Rahmen des Qualititssystems zumindest Standardarbeitsanweisungen (Standard
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§6.(1)bis(5) ...
(6) Die Anstaltsordnung ist an geeigneter, fiir das Personal leicht

zuginglicher Stelle aufzulegen. Uberdies sind die Teile der Anstaltsordnung
gemdl Abs. 1 lit. a und b sowie d und e den Pfleglingen zugédnglich zu machen.

§9. (1) Fiir die bei Tragern von Krankenanstalten und in Krankenanstalten
beschéftigten Personen sowie filir die Mitglieder von Ausbildungskommissionen
(§ 8 Abs.4) und fiir die Mitglieder von Kommissionen gemifl § 8c besteht
Verschwiegenheitspflicht, sofern ihnen nicht schon nach anderen gesetzlichen
oder dienstrechtlichen Vorschriften eine solche Verschwiegenheitspflicht
auferlegt ist. Die Verpflichtung zur Verschwiegenheit erstreckt sich auf alle den
Gesundheitszustand betreffenden Umstidnde sowie auf die personlichen,
wirtschaftlichen und sonstigen Verhiltnisse der Pfleglinge, die ihnen in
Ausiibung ihres Berufes bekannt geworden sind, bei Eingriffen gemél § 62a auch
auf die Person des Spenders und des Empfangers.

(2) bis (3) ...

§10. (1) Durch die Landesgesetzgebung sind die Krankenanstalten zu
verpflichten:

Z1bisZ5 ...

6. liber Entnahmen nach § 62a und §4 Abs.5 Gewebesicherheitsgesetz,
BGBI. I Nr. 49/2008, Niederschriften zur Krankengeschichte aufzunehmen und
gemil Z 3 zu verwahren;

Z7...

8. im Rahmen der Krankengeschichte allféllige Widerspriiche gemal3 § 44
und § 62a Abs. 1 zu dokumentieren.

Operating Procedures-SOPs), Leitlinien, Ausbildungs- oder Referenzhandbiicher
sowie Aufzeichnungen zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit von Organen
gefiihrt werden. Die Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaften
liickenlose Nachvollziehbarkeit der Transplantationskette von der Spende bis zur
Transplantation oder Entsorgung, soweit dies in den Aufgabenbereich des
Transplantationszentrums féllt, sicherzustellen und ist fiir einen Zeitraum von
mindestens 30 Jahren aufzubewahren.

§6.(1)bis(5) ...
(6) Die Anstaltsordnung ist an geeigneter, flir das Personal leicht

zuginglicher Stelle aufzulegen. Uberdies sind die Teile der Anstaltsordnung
gemil Abs. 1 lit. a und b sowie fund g den Pfleglingen zugdnglich zu machen.

§ 9. (1) Fiir die bei Triagern von Krankenanstalten und in Krankenanstalten
beschéftigten Personen sowie fiir die Mitglieder von Ausbildungskommissionen
(§ 8 Abs.4) und fiir die Mitglieder von Kommissionen geméll § 8c besteht
Verschwiegenheitspflicht, sofern ihnen nicht schon nach anderen gesetzlichen
oder dienstrechtlichen Vorschriften eine solche Verschwiegenheitspflicht
auferlegt ist. Die Verpflichtung zur Verschwiegenheit erstreckt sich auf alle den
Gesundheitszustand  betreffenden Umstinde sowie auf die personlichen,
wirtschaftlichen und sonstigen Verhéltnisse der Pfleglinge, die ihnen in
Ausiibung ihres Berufes bekannt geworden sind, bei Eingriffen gemd3 § 5 des
Organtransplantationsgesetzes, BGBI. I Nr. xx/2012 auch auf die Person des
Spenders und des Empféangers.

(2) bis (3) ...

§ 10. (1) Durch die Landesgesetzgebung sind die Krankenanstalten zu
verpflichten:

Z1bisZ5 ...

6. tiber Entnahmen nach §35 Organtransplantationsgesetz, BGBI. I
Nr. xx/2012 und §4 Abs.5 Gewebesicherheitsgesetz, BGBL. T Nr. 49/2008,
Niederschriften zur Krankengeschichte aufzunehmen und gemdl Z3 zu
verwahren;

Z7...

8. im Rahmen der Krankengeschichte allfillige Widerspriiche gemal3 § 44
und §5 Abs. 1 Organtransplantationsgesetz, BGBIL. I Nr.xx/2012 zu
dokumentieren.

Sun[[es1aqnuadadixa ] - 95e[10ASSUNISISAY - dD) "ATXX UeSe[iog Iap G¢61

6 UOA ¢



e ABuswe [ed Mamm

2. Teil
(Unmittelbar anwendbares Bundesrecht)

§ 60. (1) bis (3) ...

(4) Abs. 2 gilt nicht fiir Krankenanstalten in der Betriebsform selbsténdiger
Ambulatorien, sofern sie sich einer regelmiBigen Uberpriifung durch die
Osterreichische Gesellschaft fiir Qualititssicherung & Qualititsmanagement in
der Medizin oder einer vergleichbaren als Uberwachungsstelle im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Gesundheit akkreditierten Einrichtung, hinsichtlich
Zahnambulatorien durch die Einrichtung fiir Qulaitdtssicherung gemifl § 50
Zahnirztekammergesetz (ZAKG), BGBI. I Nr. 154/2005, zuletzt geindert durch
das Bundesgesetz BGBL. I Nr. 57/2009, unterziehen, und diese Uberpriifung

1. sich auf Einhaltung der sanitdren Vorschriften, die auf Grund des Ersten
Teiles dieses Bundesgesetzes erlassen wurden, bezieht,

2. unter Beachtung von einschldgigen Richtlinien und Leitlinien nach dem
Gesundheitsqualititsgesetz, BGBI. I Nr. 179/2004, erfolgt, und

3.den Empfehlungen nach § 118b Abs.8 Arztegesetz 1998, BGBI. I
Nr. 169, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 61/2010,
hinsichtlich Zahnambulatorien der Qualititssicherungsverordnung gemél
§ 52 ZAKG, entspricht.
Selbstindige Ambulatorien haben diese Form der Uberpriifung unter Vorlage des
entsprechenden  Vertrages mit der Osterreichischen —Gesellschaft fiir
Qualitétssicherung & Qualitditsmanagement in der Medizin oder der
akkreditierten Uberwachungsstelle, hinsichtlich Zahnambulatorien mit der
Einrichtung fiir Qualititssicherung gemiB § 50 ZAKG, der ortlich zustindigen
Bezirksverwaltungsbehérde zu melden und die Uberpriifungsberichte zu
iibermitteln.

Hauptstiick F
Entnahme von Organen oder Organteilen Verstorbener zum Zwecke der
Transplantation

§ 62a. (1) Es ist zuldssig, Verstorbenen einzelne Organe oder Organteile zu
entnehmen, um durch deren Transplantation das Leben eines anderen Menschen
zu retten oder dessen Gesundheit wiederherzustellen. Die Entnahme ist
unzulissig, wenn den Arzten eine Erkldrung vorliegt, mit der der Verstorbene
oder, vor dessen Tod, sein gesetzlicher Vertreter eine Organspende ausdriicklich
abgelehnt hat. Eine Erklarung liegt auch vor, wenn sie in dem bei der Gesundheit

2. Teil
(Unmittelbar anwendbares Bundesrecht)

§ 60. (1) bis (3) ...

(4) Abs. 2 gilt nicht fiir Krankenanstalten in der Betriebsform selbsténdiger
Ambulatorien, sofern sie sich einer regelmiBigen Uberpriifung durch die
Osterreichische Gesellschaft fiir Qualititssicherung & Qualititsmanagement in
der Medizin oder einer vergleichbaren als Uberwachungsstelle im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Gesundheit akkreditierten Einrichtung, hinsichtlich
Zahnambulatorien durch die Einrichtung fir Qulaitdtssicherung gemall § 50
Zahnirztekammergesetz (ZAKG), BGBL. I Nr. 154/2005, zuletzt geindert durch
das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 57/2009, unterziehen, und diese Uberpriifung

1. sich auf Einhaltung der sanitdren Vorschriften, die auf Grund des Ersten
Teiles dieses Bundesgesetzes erlassen wurden, bezieht,

2. unter Beachtung von einschldgigen Richtlinien und Leitlinien nach dem
Gesundheitsqualititsgesetz, BGBI. I Nr. 179/2004, erfolgt, und
3.den Empfehlungen nach § 118b Abs. 8 Arztegesetz 1998, BGBI. I
Nr. 169, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 61/2010,
hinsichtlich Zahnambulatorien der Qualititssicherungsverordnung geméf
§ 52 ZAKG, entspricht.
Selbstindige Ambulatorien haben diese Form der Uberpriifung unter Vorlage des
entsprechenden  Vertrages mit der Osterreichischen Gesellschaft — fiir
Qualitdtssicherung & Qualititsmanagement in der Medizin oder der
akkreditierten Uberwachungsstelle, hinsichtlich Zahnambulatorien mit der
Einrichtung fiir Qualititssicherung gemiB § 50 ZAKG, der ortlich zustindigen
Bezirksverwaltungsbehdrde zu melden und die Uberpriifungsberichte zu
ibermitteln. Die Uberpriifung umfasst auch die Uberpriifung des
Arzneimittelvorrats nach § 20 Abs. 2.
Entfallt.
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Osterreich GesmbH, Geschiiftsbereich OBIG, gefiihrten Widerspruchsregister
eingetragen ist. Die Entnahme darf nicht zu einer die Pietdt verletzenden
Verunstaltung der Leiche fiihren.

(2) Die Entnahme darf erst durchgefiihrt werden, wenn ein zur selbstéindigen
Berufsausiibung berechtigter Arzt den eingetretenen Tod festgestellt hat. Dieser
Arzt darf weder die Entnahme noch die Transplantation durchfiihren. Er darf an
diesen Eingriffen auch sonst nicht beteiligt oder durch sie betroffen sein.

(3) Die Entnahme darf nur in Krankenanstalten vorgenommen werden, die
die Voraussetzungen des § 16 Abs. 1 lit. a und ¢ bis g erfiillen.

(4) Organe oder Organteile Verstorbener diirfen nicht Gegenstand von
Rechtsgeschéften sein, die auf Gewinn gerichtet sind.

(5) Die Entnahme von Organen und Organteilen Verstorbener zum Zwecke
der Transplantation hat Vorrang vor der Entnahme von Zellen und Gewebe zur
Anwendung beim Menschen. Der Bedarf an Organen und Organteilen
Verstorbener zum Zwecke der Transplantation darf nicht durch eine Entnahme
von Zellen und Gewebe zur Anwendung beim Menschen beeintrachtigt werden.

§ 62b. Angaben iiber die Person von Spender bzw. Empfinger sind vom
Auskunftsrecht gemdll § 26 Datenschutzgesetz 2000, BGBI. I Nr. 165/1999
ausgenommen

§ 62c. (1) Wer dem § 62a zuwiderhandelt, begeht, sofern die Tat nicht den
Tatbestand einer in die Zusténdigkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung
erfiillt, eine Verwaltungsiibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 36.340 Euro zu
bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar.
Widerspruchsregister

§ 62d. (1) Das Widerspruchsregister (§ 62a Abs. 1) dient dem Zweck, auf
Verlangen von Personen, die eine Organspende ausdriicklich ablehnen, den
Widerspruch gesichert zu dokumentieren, um eine Organentnahme in Osterreich
wirksam zu verhindern.

(2) Die Verarbeitung personenbezogener Daten im Widerspruchsregister hat
auf Verlangen der Person, die eine Organspende ausdriicklich ablehnen will, zu
erfolgen. Dieses muss die Unterschrift der Person tragen. Mit dem Verlangen
erfolgt die Zustimmung zur Verarbeitung der Daten.

(3) Im Widerspruchsregister konnen folgende Daten der Person, die einen
Widerspruch erklart hat oder fiir die ein Widerspruch erklart wurde, verarbeitet

Entfillt.

Entfillt.

Entfallt.
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werden: Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Sozialversicherungsnummer, Adresse,
gegebenenfalls Name des gesetzlichen Vertreters.

(4) Uber die erfolgte Eintragung wird durch die Gesundheit Osterreich
GesmbH eine Eintragungsbestitigung ausgestellt. Der Widerspruch gegen eine
Organentnahme und die damit verbundene Zustimmung zur Verarbeitung der
Daten im Widerspruchsregister kann jederzeit schriftlich widerrufen werden. In
diesem Fall ist die Eintragung unverziiglich zu 16schen.

(5) Die Gesundheit Osterreich GesmbH hat fiir den Betrieb des
Widerspruchsregisters Datensicherheitsma3nahmen gemal §§ 14f
Datenschutzgesetz 2000 zu ergreifen. Es ist eine Datensicherheitsvorschrift, in
der samtliche fiir den Betrieb des Widerspruchsregisters erforderliche
Datensicherheitsma3nahmen anzuordnen sind, zu erlassen.

(6) Die Zugriffsberechtigungen sind fiir die zugriffsberechtigten Mitarbeiter
der  Gesundheit Osterreich  GesmbH individuell —zuzuweisen.  Eine
Zugriffsberechtigung auf das Widerspruchsregister darf nur eingerdumt werden,
wenn die Zugriffsberechtigten {iber die Bestimmungen gemdfl § 15
Datenschutzgesetz 2000, BGBL I Nr. 165/1999 und die
Datensicherheitsvorschrift nach Abs. 5 belehrt wurden.

(7) Zugriffsberechtigte sind von der weiteren Ausiibbung ihrer
Zugriffsberechtigung auszuschlieBen, wenn sie diese zur weiteren Erfiillung der
ihnen tbertragenen Aufgaben nicht mehr bendtigen oder sie die Daten nicht
entsprechend ihrer Zweckbestimmung verwenden.

(8) Es ist sicherzustellen, dass Identitdt und Rolle der Zugriffsberechtigten
bei jedem Zugriff dem Stand der Technik entsprechend nachgewiesen und
dokumentiert wird.

(9) Es ist sicherzustellen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand der Technik
entsprechende, Wirtschaftlichkeitsiiberlegungen beriicksichtigende Vorkehrungen
getroffen werden, um eine Vernichtung oder Verdnderung der Daten durch
Programmstorungen (Viren) zu verhindern.

(10) Alle im Bereich des Widerspruchsregisters durchgefiihrten
Datenverwendungsvorginge, wie FEintragungen, Anderungen, Abfragen und
Ubermittlungen sind zu protokollieren.

Verpflichtung der Krankenanstalten

§ 62e. Jede nach § 62a Abs. 3 zur Entnahme berechtigte Krankenanstalt ist
verpflichtet, vor einer Entnahme von Organen, Organteilen oder Zellen und

Entfillt.

6 UOA 9

Sun[[eysiaqnuoadodixa] - 95e[10ASTUNISISY - dD) "ATXX UeSe[iog Iap G¢61



e ABuswe [ed Mamm

Gewebe bei Verstorbenen durch eine Anfrage bei der Gesundheit Osterreich
GesmbH sicherzustellen, dass keine Eintragung eines Widerspruchs im
Widerspruchsregister vorliegt.
Hauptstiick G
Konsumentenschutz

§ 62f. Hat ein Pflegling seine Vertragserklarung wéhrend seines Aufenthalts
in der Krankenanstalt abgegeben, so ist diese unwirksam, wenn sie unter solchen
Umstinden  abgegeben  wurde, die einen  Ricktritt gemid  §3
Konsumentenschutzgesetz, BGBI. Nr. 149/1979, in der geltenden Fassung,
rechtfertigen.

§ 62g. Wenn eine bettenfiihrende Krankenanstalt gemaf § 3 Abs. 2a oder ein
selbststandiges Ambulatorium gemédB § 3a Abs. 4 sozialversicherungsrechtlich
erstattungsfahige Leistungen erbringt, sind diesbeziiglich geschlossene
Behandlungsvertrage hinsichtlich des Honorars nichtig, wortiber der Pflegling vor
Inanspruchnahme der Leistung nachweislich aufzukléren ist. Gleiches gilt, wenn
eine Krankenanstalt iiber das bewilligte Leistungsangebot hinaus Leistungen
erbringt.

§ 65. (1) bis (4i) ...

Derzeit nicht enthalten.

Hauptstiick F
Konsumentenschutz

§ 62a. Hat ein Pflegling seine Vertragserkldrung wihrend seines Aufenthalts
in der Krankenanstalt abgegeben, so ist diese unwirksam, wenn sie unter solchen
Umstdnden  abgegeben  wurde, die einen  Ricktritt gemd §3
Konsumentenschutzgesetz, BGBI. Nr. 149/1979, in der geltenden Fassung,
rechtfertigen.

§ 62b. Wenn eine bettenfiihrende Krankenanstalt gemifl § 3 Abs. 2a oder
ein selbststandiges Ambulatorium gemal § 3a Abs. 4
sozialversicherungsrechtlich  erstattungsfdhige Leistungen erbringt, sind
diesbeziiglich geschlossene Behandlungsvertridge hinsichtlich des Honorars
nichtig, wortiber der Pflegling vor Inanspruchnahme der Leistung nachweislich
aufzukldren ist. Gleiches gilt, wenn eine Krankenanstalt tiber das bewilligte
Leistungsangebot hinaus Leistungen erbringt.

§ 65. (1) bis (41) ...
(4j) Die Landesgesetzgebung hat die Ausfiihrungsbestimmungen zu den

§§ 1, 2b Abs.2 Z 3, 3e, 3f und 6 Abs. 6 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. xx/2012 innerhalb von sechs Monaten zu erlassen.

Artikel 111
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 1. (1) bis (2) ...
(3)Z1bisZ9 ...

§ 1. (1) bis (2) ...
(3)Z1bisZ9 ...
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10. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung an Tieren
bestimmt sind und
a) zur Reinigung, Pflege, Vermittlung bestimmter Geruchseindriicke
beim Tier, zur Beeinflussung des Aussehens oder zum Schutz der
Haut dienen und
b) keine  Stoffe  enthalten, die nach Ilebensmittelrechtlichen
Bestimmungen in kosmetischen Mitteln nicht enthalten sein diirfen,

10. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung an Tieren
bestimmt sind und
a) zur Reinigung, Pflege, Vermittlung bestimmter Geruchseindriicke
beim Tier, zur Beeinflussung des Aussehens oder zum Schutz der
Haut dienen und
b) keine  Stoffe  enthalten, die nach Ilebensmittelrechtlichen
Bestimmungen in kosmetischen Mitteln nicht enthalten sein diirfen,
11. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr.
657/1996 und
12. Organe oder Organteile im Sinne des Organtransplantationsgesetzes,
BGBI. I Nr. xx/2012.

Artikel IV
Anderung des Gewebesicherheitsgesetzes

und
11. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr.
657/1996.
§4.(1)bis4) ...

(5) Um das Leben von Menschen zu retten oder deren Gesundheit wieder
herzustellen, ist es zulédssig, Verstorbenen Zellen oder Gewebe zu entnehmen,
sofern diese Zellen oder Gewebe innerhalb des Anwendungsbereichs dieses
Bundesgesetzes oder als Arzneimittel fiir neuartige Therapien zur Verwendung
beim Menschen bestimmt und die sonstigen Voraussetzungen des § 62a des
Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBL. Nr. 1/1957,
erfiillt sind.

Derzeit nicht enthalten.

§35.(1) ...
2)Z1bisZ5 ...
6. gegen die Verpflichtungen nach § 4 Abs. 5 verstdft,

§ 4. (1) bis (4) ...

(5) Um das Leben von Menschen zu retten oder deren Gesundheit wieder
herzustellen, ist es zuldssig, Verstorbenen Zellen oder Gewebe zu entnehmen,
sofern diese Zellen oder Gewebe innerhalb des Anwendungsbereichs dieses
Bundesgesetzes oder als Arzneimittel fiir neuartige Therapien zur Verwendung
beim Menschen bestimmt und die sonstigen Voraussetzungen des §5 des
Organtransplantationsgesetzes, BGBI. I Nr. xx/2012, erfiillt sind.

(5a) Entnahmeeinrichtungen sind verpflichtet, vor einer Entnahme von
Zellen oder Gewebe bei Verstorbenen, durch eine Abfrage bei der Gesundheit
Osterreich GmbH sicherzustellen, dass keine Eintragung eines Widerspruchs im
Widerspruchregister (§ 6 Organtransplantationsgesetz) vorliegt.

§35.(1) ...
2)Z1bisZ5 ...
6. gegen die Verpflichtungen nach § 4 Abs. 5 oder 5a verstdfit,

Artikel V
Anderung des Bundesgesetzes iiber die Gesundheit Osterreich GmbH

§4.(H)Z1bisZ5 ...
6. Koordination und Abwicklung von Vorhaben im Bereich des Organ- und

§4.(1)Z1bisZ5 ...
6. Koordination und Abwicklung von Vorhaben im Bereich des Organ- und

6 UOA §

Sun[[eysiaqnuoadodixa] - 95e[10ASTUNISISY - dD) "ATXX UeSe[iog Iap G¢61



e ABuswe [ed Mamm

7

8.

des Stammzelltransplantationswesens,

Fithrung des IVF-Registers, des Widerspruchsregisters gemal3 § 62a Abs.
1 Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG),
BGBI. Nr. 1/1957, und weiterer Register auf dem Gebiet des
Gesundheitswesens  nach ~ MaBgabe  besonderer  gesetzlicher
Bestimmungen,

Stammzelltransplantationswesens, die  Organvigilanz und  das
Berichtswesen im Bereich der Organtransplantation,

. Fiithrung des IVF-Registers geméll § 7 des Bundesgesetzes, mit dem ein

Fonds zur Finanzierung der In-vitro-Fertilisation eingerichtet wird (IVF-
Fonds-Gesetz), BGBI. 1 Nr. 180/1999 idF BGBIL. I Nr. 3/2010, des
Widerspruchsregisters gemdB § 6 des Organtransplantationsgesetzes,
BGBIL. 1 Nr.xx/2012, und weiterer Register auf dem Gebiet des
Gesundheitswesens ~ nach ~ Maligabe  besonderer  gesetzlicher
Bestimmungen,
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