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Prinzinger

Bundesgesetz, mit dem das Gewebesicherheitsgesetz geandert wird

Die Bundesarbeitskammer (BAK) bedankt sich fiir die Ubermittlung des Entwurfs des Bun-
desgesetzes, mit dem das Gewebesicherheitsgesetz geandert wird, und nimmt dazu wie
folgt Stellung:

Die gegenstandliche Novellierung des Gewebesicherheitsgesetz (GSG) dient im Wesentli-
chen der Umsetzung von Unionsrecht, namlich der Kodierungs- und Einfuhrrichtlinie. Die
Richtlinie (EU) 2015/565 zur Anderung der Richtlinie 2006/86/EG (Kodierungs-RL) und die
Richtlinie (EU) 2015/566 zur Durchfiihrung der Richtlinie 2004/23/EG hinsichtlich der Verfah-
ren zur Prifung der Gleichwertigkeit von Qualitats- und Sicherheitsstandards bei eingefihr-
ten Geweben und Zellen (Einfuhrrichtlinie) sind bis 29. Oktober 2016 in innerstaatliches
Recht umzusetzen.

Mit der Einfuhrrichtlinie werden detaillierte Verfahrensvorschriften fur die Einfuhr menschli-
cher Gewebe und Zellen in die Européaische Union (EU) geschaffen. Dies ist aus Sicht der
BAK zur Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus — insbesondere in Hinblick
darauf, dass der Austausch von Geweben und Zellen weltweit zunimmt — zu begriRen. Ziel
der Kodierungs-RL ist die Schaffung eines verpflichtenden einheitlichen européischen
Codes, um die Rickverfolgbarkeit vom Spender zum Empfanger und umgekehrt in den Mit-
gliedstaaten bzw in der EU zu gewdhrleisten. Die Europadische Kommission stellt hierfiir eine
offentlich zugangliche EU-Kodierungsplattform mit einem Gewebeeinrichtungsregister und
einem Produktregister mit allen im Verkehr befindlichen Arten von Geweben und Gewebe-
produkten mit entsprechenden Codes zur Verfiigung. Neben Anderungen im GSG sind auch
Anderungen in der Gewebebankenverordnung erforderlich.

Die BAK erhebt gegen den vorliegenden Entwurf keine Einwénde. Der gegenstandliche
Entwurf sieht vor, dass Gewebebanken, die Zellen und Gewebe aus Drittstaaten einfiihren,
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eine Bewilligung des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) bendtigen.
Daruber hinaus sind schriftliche Vereinbarungen mit Drittstaatslieferanten in Hinblick auf die
erforderliche Gleichwertigkeit der Qualitats- und Sicherheitsstandards zu schlieen. Aus-
driicklich begrif3t wird, dass Gewebebanken mit einer Bewilligung zur Einfuhr aus Drittstaa-
ten mit Drittstaatslieferanten schriftliche Vereinbarungen abschlieBen miissen. Davon aus-
genommen sollen nur einmalige Einfuhren und Einfuhren von hamatopoetischen Stamm-
zellen fur die Behandlung von lebensbedrohlichen Erkrankungen sein. Positiv hervorzuhe-
ben ist auch das Recht des BASG in den Einrichtungen aller Drittstaatslieferanten Inspektio-
nen durchzufiihren. Dem BASG sind samtliche vermuteten oder tatséachlich schwerwiegen-
den Zwischenfélle sowie jede Entscheidung der im Drittstaat anséssigen zustandigen Be-
horde Uber die Verletzung von Bestimmungen, die fir die Qualitat und Sicherheit der einge-
fuhrten Zellen und Geweben bedeutsam sein kann, zu melden. Zu begrif3en ist nach An-
sicht der BAK auch die Verpflichtung zur Kennzeichnung von Zellen und Geweben, die zur
Verwendung beim Menschen freigegeben werden, mit einem ,Einheitlichen Europaischen
Code*.

Ausdricklich begruf3t wird die Erganzung der Bestimmung Uber das Register der Enthahme-
einrichtungen dahingehend, dass das Register bei Anderungen oder Entziehung der Bewilli-
gung oder freiwilliger Einstellung der Téatigkeit innerhalb von 10 Arbeitstagen zu aktualisieren

ist.
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