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Gesamte Rechtsvorschrift fir Gewebebankenverordnung, Fassung vom 05.11.2014

Langtitel

Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugéndemmahere Regelungen fur
den Betrieb von Gewebebanken getroffen werden (GewebebankenverordbBR®)
StF: BGBI. 1l Nr. 192/2008 [CELEX-Nr.: 32006L0017, 32006L0086]

Anderung
BGBI. Il Nr. 87/2014 [CELEX-Nr.: 32012L0039]

Praambel/Promulgationsklausel
Auf Grund des § 30 des Gewebesicherheitsgesetzes, BGBI. | Nr. 49/2008exwirdinet:

Text
Geltungsbereich

8 1. (1) Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb von Gewebeba@mali § 2 Z5
des Gewebesicherheitsgesetzes (GSG), BGBI. | Nr. 49/2008.

(2) Die Allgemeine Arbeithnehmerschutzverordnung, BGBI. Nr. 218198letzt gedndert durch die
Verordnung BGBI. 1l Nr. 77/2007, und die Verordnung biologéséhbeitsstoffe, BGBI. 1l Nr. 237/1998,
werden durch diese Verordnung nicht beruhrt.

(3) Die Begriffsbestimmungen des § 2 des Gewebesicherheitsgesetzes BGBG), Nr. 49/2008,
und des 81 der Gewebeentnahmeeinrichtungsverordnung, BGBI. 19NRO08, jeweils in der
geltenden Fassung, finden auch auf diese Verordnung Anwendung.

Qualitatssystem

§2. (1) Das Qualitatsmanagement von Gewebebanken umfasst alle koordinierten Téatigkeiten
Leitung und Kontrolle einer Gewebebank in Bezug auf Qualitat auf allen Ebenen

(2) Qualitat ist von allen an den Arbeitsablaufen der Gewebebank beteiligten Reasanstreben,
wobei die Geschaftsfihrung und die verantwortliche Person gemall § 9 G&G sgstematischen
Qualitatsanspruch und die Einfihrung und Aufrechterhaltung eindgdfasystems gewahrleisten.

(3) Die Funktion des Qualitdtsmanagementsystems muss regelmaRig fibererden, um
kontinuierliche und systematische Verbesserungen zu ermdglichen.

4) Alle schriftlichen Anleitungen, Verfahrensanweisungen, Spezifikationen
Herstellungsvorschriften, Standardarbeitsanweisungen (SOPs) und esonsiigvanten Dokumente im
Zusammenhang mit der Entgegennahme, Verarbeitung, Testung, LagerdrvVerteilung von Zellen
und Geweben sind von der verantwortlichen Person durch Untérgahgenehmigen.

Personal

§3. (1) Gewebebanken mussen Uber ausreichendes qualifiziertes Personaénverfiig die
Tatigkeiten, fur die sie bewilligt wurden, durchzufiihren zu kénnen.

(2) Das Personal muss vor Aufnahme der Téatigkeit sowie bei Anderundgedahren oder neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen geschult werden sowie ausreichenden@elsmn zur entsprechenden
beruflichen Entwicklung erhalten. Die Schulungsprogramme mussérersiellen, dass sich alle
Mitarbeiter bei der Durchfuihrung der ihnen zugewiesenen Aufgaben als sdithkowiesen haben, tber
ausreichende Kenntnisse und Versténdnis der wissenschaftlichen/techMecfadmen und Grundséatze
verfiigen, die fur die ihnen zugewiesenen Aufgaben relevant sind, denisatorischen Rahmen, das
Qualitatssystem sowie die Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften diehtdimg, in der sie arbeiten,
verstehen und ausreichend Uber den weiteren ethischen und rechBictEmmenhang ihrer Arbeit
informiert sind. Uber die SchulungsmaRnahmen sind Aufzeichnungéiiheen, in denen insbesondere
Datum, Dauer, Ort und Inhalt sowie alle Vortragenden und Teilnehmendesfuharigsind. Die
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Durchfuhrung jeder Schulungsveranstaltung ist durch die Unterschrifled Vortragenden sowie der
Teilnehmerinnen/Teilnehmer zu bestatigen. Die Fachkunde des Personals ist regeiniRédignen des
Qualitatssystems zu bewerten.

(3) Die Aufgaben und Verantwortungsbereiche sind in einem Organisatimrea festzulegen.

(4) Die Aufgaben und Verantwortlichkeiten des Personals in Gewebebankessemmiin
Funktionsbeschreibungen festgelegt werden, die regelmaRig zu aktualisidren sin

(5) Die Funktionsbeschreibungen und Organisationsschemata sind nachsioéétiebn Verfahren
zu genehmigen.

(6) Die verantwortliche Person ist neben den Aufgaben gemaf § ldeanflufgaben im Rahmen
der Gewebevigilanzverordnung, BGBI. Il Nr. 190/2008, dafir verarilich, dass die Gewebebank ihre
Verpflichtungen gemal Abs. 1 und 2, im Rahmen der Dokumentat@nQualitatssicherung, bei der
Entgegennahme, Verarbeitung, Lagerung, Kennzeichnung, Verpackundeuaeidung von Zellen und
Geweben, sowie im Zusammenhang mit Beziehungen zu Dritten erfullt.

(7) Der verantwortlichen Person und allen Mitarbeitern in leitender oder verditiaer Stellung
sind ausreichende Befugnisse einzurdumen, damit sie ihren Aufgabenmawdk&onnen.

Raumlichkeiten

§4. (1) Die Raumlichkeiten sind so einzurichten und zu warten, dass sleefligtigkeiten, fur die
die Gewebebank bewilligt wurde, geeignet sind. Sie missen die Madoglichkeit leigischen
Aufeinanderfolge der Arbeitsschritte bieten, um das Fehlerrisiko zu minimisogne eine wirksame
Reinigung und Wartung gestatten, um das Kontaminationsrisiko auf ein Mimiaueduzieren.

(2) Fur die einzelnen Arbeitsvorgénge ist ein geeigneter Luftreinresitsgufrecht zu erhalten.
Erfolgt die Verarbeitung von Zellen oder Geweben bei Umgebungsexpositioss dies in einer
Umgebung mit spezifizierter Luftqualitat und Sauberkeit erfolgen, um dadaiamtionsrisiko,
einschlie3lich des Risikos der Kreuzkontamination zwischen einzelnen peaudgering wie moglich
zu halten. Die Wirksamkeit dieser Malinahmen ist zu validieren und zu Uberwachen

(3) Sofern in Abs. 4 nicht anders vorgesehen ist, ist bei ExposittonZellen oder Geweben
gegeniuber der Umgebung wahrend der Verarbeitung ohne anschlielen#iévietnngs- oder
Sterilisationsprozess eine Luftqualitat mit einer Keimzahl und Partikelzahl ertspceStufe A der
Definition des aktuellen Leitfadens fiir die Gute Herstellungspraxis, Anhang Richtlinie 2003/94/EG
zur Festlegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxisirfianarzneimittel und
fur zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpraparate erfordeniichiner fir die Verarbeitung
der betreffenden Zellen oder Gewebe geeigneten HintergrundumgebungBdeug auf Keimzahl und
Partikelzahl mindestens der Stufe D des genannten Leitfadens fur die Gute Heyspedixis entspricht.

(4) Von den Anforderungen des Abs. 3 kann abgewichen werden, we

1. nachgewiesen wird, dass die Exposition gegeniber einer UmgeburgiufierA schadliche
Auswirkungen auf die erforderlichen Eigenschaften der Zellen oder @dveeb

2. nachgewiesen wird, dass mit der Art und Weise der Verwendung der ddberiGewebe beim
Empfanger ein erheblich geringeres Risiko der Ubertragung einer baktede#eilzinfektion
auf den Empfanger einhergeht als bei der Zell- oder Gewebetransplantagion, od

3. es technisch nicht mdéglich ist, das erforderliche Verfahren in einer Umgeleungtufe A
durchzufuihren.

Die Umgebungsbedingungen sind zu spezifizieren. Es ist nachzuweiseru dokumentieren, dass
durch die gewahlte Umgebung die erforderliche Qualitat und Sicherheit der ZedleGedebe erreicht

werden kann, dies insbesondere unter Berlcksichtigung des Bestimmecokszvder Art der

Verwendung und gegebenenfalls des Immunstatus des Empfangers.

(5) Fur alle Arbeitsrdume und Lager sind schriftiche Hygiene- und Klgslorschriften
festzulegen.

(6) In allen Arbeits- und Lagerrdumen der Gewebebank sind geeigneterigeidd Ausstattung fuir
den personlichen Schutz und die Hygiene bereitzustellen.

(7) Fur die Lagerung von Zellen und Geweben sind die Lagerungshedew einschlieRlich
relevanter Parameter wie Temperatur, Feuchtigkeit oder Luftqualitat, festzudégentwendig sind, um
die erforderlichen Eigenschaften der Zellen und Gewebe, aufrechtzuerhaltesthiériarameter sind zu
kontrollieren, zu Uberwachen und aufzuzeichnen, um nachzuweisen, diassspezifizierten
Lagerungsbedingungen erfiillt werden.
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(8) Es sind Lagerungseinrichtungen bereitzustellen, die Zellen und Gewebaoch nicht
freigegeben wurden, eindeutig von jenen trennen oder unterscheildmgigegeben und die verworfen
wurden, um Verwechslungen und Kreuzkontaminationen zu vermeidammliRh getrennte Bereiche
oder Lagerungsvorrichtungen oder die sichere Trennung innerhallagiemungsvorrichtung sind sowohl
im Quarantdne- als auch im Freigabelagerungsbereich fur bestimmte Gewehéellamd gemaf
speziellen Kriterien vorzuhalten.

(9) Gewebebanken mussen Uber schriftiche Anleitungen und Verfahrensangen fur
Zugangskontrollen, Reinigung und Wartung, Abfallentsorgungdasdverhalten im Notfall verfigen.

Ausrustung

§5. (1) Die Ausriistung, wie Maschinen und Instrumente, sowie g@nBietriebs- und Hilfsmittel
mussen fur die zu verrichtenden Arbeiten jeweils geeignet und iei¢tiender Anzahl vorhanden sein,
sodass eine dem Stand der Technik entsprechende Verarbeitung, Lagetu/grteilung gewahrleistet
sind. Die Ausrustung ist so auszuwéhlen, dass eine Gefahrdung deragidteGeweben, der Empfanger
und/oder des Personals nach Méglichkeit ausgeschlossen oder auf dassschtielbare Minimum
reduziert wird.

(2) Die Ausristung, die hinsichtlich der Produktqualitat kritisch ist, ist antifizieren und
entsprechend dem vorgesehenen Verwendungszweck zu qualifizieremé&f@gein Inspektionen zu
unterziehen und nach den Anweisungen des Herstellers zu warten. Nengpamerte Ausristungen sind
vor Inbetriebnahme zu testen. Die Testergebnisse sind zu dokumentieren.

(3) Sind durch die Ausriustung kritische Verarbeitungs- oder Laggrareyseter berihrt, sind diese
zu ermitteln und missen Gegenstand angemessener Uberwachungsy;, WErm- bzw.
KorrekturmaBnahmen sein, damit Fehlfunktionen und Defekte festgestellt wendén damit
gewahrleistet ist, dass die kritischen Parameter zu jedem Zeitpunktahmeetfinierter Grenzen gehalten
werden. Wartung, Instandsetzung, Reinigung, Desinfektion und [ekonerung aller kritischen
Ausristungen sind regelmafig durchzufiihren und entsprechetwkamentieren. Es miissen Verfahren
fur den Betrieb jedes Teils der kritischen Ausriistung vorhanden dieimusfiihrlich angeben, welche
MaRnahmen im Falle von Fehlfunktionen oder Versagen zu ergreifen sind.

(4) Waagen, Gewichtsstlicke und andere Messeinrichtungen sid3gigem Maf3- und Eichgesetz,
BGBI. Nr. 152/1950, zuletzt geandert durch die Bundesgesetze BGBI. | M20D37und BGBII
Nr. 6/2007, zu eichen. GemdR dem Ergebnis einer Risikoanalyse réischk definierte
Messeinrichtungen, die nicht unter das Maf3- und Eichgesetz fallen, musseactisg qualifiziert und
kalibriert sein.

(5) Fur alle Tatigkeiten missen die Spezifikationen aller kritischen Betriebsmittel ugerizemn
sowie Spezifikationen fir das Verpackungsmaterial festgelegt werden. Kritische Beittedbsimd
Reagenzien missen dokumentierten Anforderungen und Spezifikaiotegmechen und gegebenenfalls
den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, zuletategednrch die
Bundesgesetze BGBI. | Nr. 153/2005 und BGBI. | Nr. 6/2007, der Rich8B#2/EWG des Rates vom
14.Juni 1993 Uber Medizinprodukte und der Richtlinie 98/79/EG des Europaisdriaments und des
Rates vom 27. Oktober 1998 uber In-vitro-Diagnostika edbei einer Beschaffung in DrittlAndern
gleichwertige Standards erfillen.

(6) Unterlagen Uber den Bestand an Ausristungen sowie Uber die QualifiziBeinggung und
Wartung (geratespezifische Daten) sind ab der letzten datierten Untensthdéistens finf Jahre lang
aufzubewahren.

Betriebshygiene

§6. (1) Es ist Vorsorge zu treffen, dass Zellen und Gewebe nicht dwbre Einwirkungen
nachteilig beeinflusst werden.

(2) Diese Vorsorge gemald Abs. 1 hat nach einem Hygieneprogramnmfotgemrr das in der
Gewebebank aufliegen muss. Die Anweisungen sind so zu gestalten, dasseiWigumgen von
Ausrustung, Zellen und Geweben und Verpackungsmaterial verhindedgnwerd

(3) Das Hygieneprogramm hat zumindest zu enthalten:

1. Anweisungen Uber das hygienische Verhalten bei der Entgegennahme, Vergrbeistming,

Lagerung und Verteilung sowie Angaben tber die zu verwendende Albieitsig,
2. Anweisungen Uber die durchzufiihrenden Reinigungs- und Desinfektad3nahmen, deren
Haufigkeit und die zu verwendenden Gerate und Hilfsmittel,

3. Angaben Uber die mit der Reinigung oder Desinfektion beauftragten udi fardnungsgemalfie
Durchfiihrung dieser Tétigkeiten verantwortlichen weisungsbefugtenrieersand
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4. Anweisungen zur Entsorgung von Abfall einschlie3lich Angaben Uieemit der Entsorgung
beauftragten und fiir die ordnungsgemaRe Durchfiihrung dieser Tatigkeit@mwortlichen
weisungsbefugten Personen.

(4) Das Hygieneprogramm ist, soweit es von diesen zu beachten istnallenGewebebank tatigen
Personen und den Personen im Sinne des Abs. 3 Z3 und Begomn ihrer Tatigkeit, nach jeder
Anderung des Hygieneprogramms und in der Folge zumindest einmal jahrlloheaisich zur Kenntnis
Zu bringen.

(5) Abwasser, Abfall und andere Rickstéande in und aus den Arbaiesnaund ihrer unmittelbaren
Umgebung sind auf sichere und hygienische Art und Weise zu entsorgen.

Dokumentation

87. (1) Gewebebanken mussen ein System eingerichtet haben, das eine wefassekorrekte
Dokumentation fiur alle Tatigkeiten sicherstellt. Das System muss gewahrleesterglte Arbeitsschritte
standardisiert sind und dass alle Arbeitsschritte, insbesondere hinsichtlich gefmglemen,
Verarbeitung, Lagerung, Transport, Verteilung oder Entsorgung, eindiiilieBer Aspekte der
Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung nachvollziehbar sind. Die Unterlagennmikiasedeutlich,
fehlerfrei und auf dem aktuellen Stand sein und regelmafig Ubengniafen.

(2) Fur jede kritische Tatigkeit sind die entsprechenden Materialien und Ausyést sowie das
dabei tatige Personal festzulegen und zu dokumentieren.

(3) Alle Anderungen von Unterlagen sind zu Uberpriifen, zu datierengenehmigen, zu
dokumentieren und unverzlglich durch befugtes Personal zu implementi&en ist ein
Dokumentenkontrollverfahren fir die Chronologie der Dokumentenibangén und -anderungen
einzurichten, welches sicherstellt, dass nur die aktuellen Fassungen der Dekueneendet werden.

(4) Werden Unterlagen nicht schriftlich, sondern mit elektronischengrfafischen oder anderen
Datenverarbeitungssystemen aufgezeichnet, so muss die Gewebebank dasvBystenvalidieren,
indem nachgewiesen wird, dass die Daten wahrend des voraussichtafisswahrungszeitraums
ordnungsgemalr gesichert werden. Diese mit solchen Systemen gespeicherteniBs¢enjederzeit in
lesbarer Form verfigbar gemacht werden koénnen und sind dem Bumd&garSicherheit im
Gesundheitswesen auf Verlangen vorzulegen. Elektronisch gespeicherte Datem doiiclsegeeignete
MaRnahmen wie Duplizierung oder Back-up und Ubertragung in ein anderes eé8pgtdm gegen
Datenverlust oder -beschadigung geschiitzt werden. Diese Malihahmen missen natiardkie.

(5) Unbeschadet Abs. 6 sind alle Aufzeichnungen, einschlie3lich Rohdatefiiy die Sicherheit
und Qualitét der Gewebe und Zellen kritisch sind, so zu dokumentilassider Zugang zu diesen Daten
mindestens zehn Jahre nach dem Verfalldatum, der klinischen Vemgeramtier der Entsorgung
sichergestellt ist.

(6) Jedenfalls folgende Daten, die der Riickverfolgbarkeit dienen, médaseh mindestens 30 Jahre
aufbewahrt werden:
1. Spenderkennung, die zumindest Folgendes umfasst:
a) Kennung der Entnahmeeinrichtung,
b) eindeutiger Identifizierungscode (ISBT 128),
¢) Datum der Gewinnung,
d) Ort der Gewinnung, und
e) Art der Spende.
2. Produktkennung, die mindestens Folgendes umfasst:
a) Kennung der Gewebebank,
b) Art von Gewebe und Zellen / Produkt (Basisnomenklatur),
¢) (gegebenenfalls) Poolnummer,
d) (gegebenenfalls) Splithnummer,
e) Verfalldatum,
f) Gewebe-/Zellstatus, und
g) Beschreibung und Ursprung der Produkte, erfolgte Verarbeitungsschritte, Matedal
Zusatze, die mit den Geweben und Zellen in Berihrung kommen unduicleren Qualitéat
und/oder Sicherheit auswirken.
3.Kennung der zur Verwendung beim Menschen freigegebenen Reopddie mindestens
Folgendes umfasst:
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a) Datum der Verteilung/Entsorgung, und
b) Kennung des Anwenders.
Qualitatssicherung

§8. (1) Gewebebanken sind verpflichtet, mindestens alle zwei Jahre ein Aunsithtiich aller
Tatigkeiten, fur die die Gewebebank bewilligt wurde, durch unabharfgiggiundige und entsprechend
geschulte Personen durchfiihren zu lassen. Diese haben zu UbergridenyVorschriften des GSG und
dieser Verordnung sowie die Bestimmungen der Betriebsbewilligung eingehaéteden und alle
Tatigkeiten entsprechend dem Stand der Wissenschaften und Techniilkitraferden. Die Ergebnisse
des Audits und vorgeschlagene Korrekturmal3hahmen sind zu dokumentieren.

(2) Abweichungen von den erforderlichen Qualitéts- oder Sicherheitsstarsitadldsu untersuchen
und zu bewerten und es ist auf Basis der Bewertung eine Entschéigemgotwendige Korrektur- und
PraventivmaRnahmen zu treffen.

(3) KorrekturmaBnahmen sind ohne unndtigen Aufschub umzusefZie Umsetzung ist zu
dokumentieren. Praventiv- und KorrekturmafZnahmen sind nachBmf&hrung auf ihre Wirksamkeit zu
Uberprifen.

Entgegennahme von Zellen und Geweben

§9. (1) Alle Eingange von Zellen oder Geweben sind bei der Ubernahme elagirtyzu priifen, ob
die Lieferung einschlieBBlich der Transportbedingungen, der Verpackuag, K&nnzeichnung
einschlieBlich der zugehotrigen Unterlagen und Ruckstellproben der SpeeweYadschriften der
Gewebeentnahmeeinrichtungsverordnung (GEEVO), BGBI. Il Nr. 191/20@Bden Spezifikationen der
Gewebebank entspricht. Eingénge, die diesen Vorgaben nicht entspstotealyzusondern. Sie sind zu
verwerfen, wenn auf Grund der Abweichungen anzunehmeraig,rhch dem Stand der Wissenschaften
und Technik die Zellen oder Gewebe fir eine Verwendung beim Mensidtgmeeignet sind.

(2) Gewebebanken missen Uber schriftliche Standardarbeitsanweisungen (&@igsh, anhand
deren jeder einzelne Eingang uberprift wird; weiters Uber SOPs furUdegang mit und die
Absonderung von Eingangen, die den Vorgaben nicht entsprechen dmten Testergebnisse
unvollstandig sind, um jedes Kontaminationsrisiko zu vermeiden.

(3) Diese Uberpriifung einschlieRlich der Entscheidung iiber die Freigabe zur weieaeneitung
oder Lagerung zur Verteilung muss von einer daftr qualifizierten unanbhtan Person erfolgen. Bis
zum Vorliegen des Ergebnisses dieser Prifung missen die EingangeQuatantanebedingungen
gelagert werden.

(4) Gewebebanken missen
1. hinsichtlich Keimzellen, die zur Partnerspende bestimmt sind, folgende Déiemeittieren:

a) die Einwilligung, auch in Bezug auf den Zweck bzw. die Zwedle welche die Gewebe
bzw. Zellen verwendet werden dirfen sowie sonstige spezifische Amgeis fir die
Entsorgung, falls die Gewebe bzw. Zellen nicht zu dem Zweck veptevetden, fir den die
Einwilligung erteilt wurde,

b) Spenderidentitdt und -merkmale: Art des Spenders, Alter, Geschlecht, Vorliegen von
Risikofaktoren,

c¢) Partneridentitat,

d) Ort der Gewinnung und

e) entnommene Gewebe und Zellen und einschlagige Merkmale.

2. hinsichtlich aller tbrigen Eingange die Daten gemafR § 6 Abs. 3
der GEEVO dokumentieren.
(5) Ruckstellproben der Spenderinnen/Spender sind flr jenen Zeitraurubewhhren, der
basierend auf einer Risikoevaluierung von der Gewebebank festgelegt wurde.
Verarbeitung

§10. (1) Kritische Verarbeitungsschritte, die die Qualitat und Sicherheit berlhren, irsind
Herstellungsvorschriften festzulegen und zu validieren, sie durfefietlen oder Gewebe nicht klinisch
unwirksam oder schadlich fir den Empfanger werden lassen. Die Vatigikamn beruhen

1. auf Studien, die die Gewebebank selbst durchgefiihrt hat,

2. auf Daten aus Verdffentlichungen, oder

3. bei etablierten Verarbeitungsverfahren auf nachtraglicher Bewertung der ldimigzbebnisse
fur die von der Gewebebank verteilten Zellen oder Gewebe.
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(2) Die Verarbeitungsschritte sind in SOPs festzulegen, die der validiertenddethtsprechen und
gemal § 7 dokumentiert werden.

(3) Es st sicherzustellen, dass alle Verarbeitungsschritte gemaR den genehmigten
Verarbeitungsverfahren, gemafl der Herstellungsvorschrift und den S@étgyefihrt werden. Das
Personal ist entsprechend zu schulen.

(4) Werden die Zellen oder Gewebe einem Inaktivierungs- oder Steriligati@ass unterzogen, ist
dies zu spezifizieren, zu dokumentieren und zu validieren.

(5) Wesentliche Anderungen von kritischen Verarbeitungsschritten sinéhrear Einfilhrung zu
validieren und zu dokumentieren.

(6) Die Verarbeitungsschritte sind regelmafig zu bewerten, um sicherzystigisnsie weiterhin
die spezifizierten Ergebnisse erzielen.

(7) Die Verfahren zur Aussonderung von Zellen oder Geweben migsé&womtamination anderer
Spenden und Produkte, der Verarbeitungsumgebung und des Personalserermeid

Lagerung und Freigabe der Produkte

§11.(1) Fur jede Art der Lagerbedingungen ist die Hochstlagerdauer zuigpezif. Der gewéhlte
Zeitraum muss unter anderem die mdgliche Verschlechterung der erforderliébién und
Gewebeeigenschaften bertucksichtigen.

(2) Es muss ein Inventarsystem fir Zellen und Gewebe vorhaedgnvelches sicherstellt, dass sie
nicht zur Verteilung freigegeben werden kodnnen, bevor alle in dieser Vargrdfestgelegten
Anforderungen erfllt sind. Es missen SOPs vorliegen, welche digbaesund das Verfahren fur die
Freigabe von Zellen oder Geweben zur Verteilung genau festlegen. Die Freigablerifiich durch die
verantwortliche Person gemal § 9 GSG zu erfolgen.

(3) Auf allen Stufen der Verarbeitung muss ein System zur Identifizierongellen und Geweben
eindeutig freigegebene Produkte von nicht freigegebenen (in Quarantinedlithen) und
ausgesonderten Produkten unterscheiden.

(4) Produkte mussen vor ihrer Freigabe zur Verteilung den festgelegten I&piexién entsprechen.
Jede Abweichung von schriftlich festgelegten Spezifikationen oder Ladoohen sowie jede
Abweichung von Laborergebnissen sind zu untersuchen, zu ldegrand schriftlich zu dokumentieren.

(5) Aus der Dokumentation Uber die Freigabe muss ersichtlich seinpdass,Zellen oder Gewebe
freigegeben werden, alle Anforderungen nach dieser Verordnung erfillenyutdss insbesondere alle
aktuellen Meldevordrucke, einschlagigen medizinischen Aufzeichnungen b¥iuaigsaufzeichnungen
und Ergebnisse von Laborkontrollen gemafld einem schriftlichen Verfabon der verantwortlichen
Person gemal § 9 GSG uberprtft worden sind.

(6) Die verantwortliche Person gemaR § 9 GSG muss nach der Eirgumeusr Spenderauswabhl-
oder Testkriterien oder signifikant geanderter Verarbeitungsschritte eine dokuteeRiggkobewertung
hinsichtlich der Qualitdt oder Sicherheit aller bereits gelagerten Gewebe und Zellen sictlidh
deren weiterer Verwendung durchfiihren.

Verteilung

§12. (1) Kritische Transportbedingungen wie Temperatur und HochstdaueErhaltung der
erforderlichen Gewebe- und Zelleigenschaften sind festzulegen.

(2) Das Behaltnis fur die Endverpackung muss sicher sein und deistitm, dass Qualitat der
Gewebe und Zellen entsprechend den festgelegten Bedingungen gevdhrDie Sicherheit und
ZweckmaRigkeit aller Behaltnisse sind zu validieren.

(3) Wird der Transport von Dritten vorgenommen, hat die Gewebebardigsén eine schriftliche
Vereinbarung abzuschlieBen, um sicherzustellen, dass die erforderlichen Bgdingeingehalten
werden.

(4) Es mussen Verfahren fir den Umgang mit Anfragen nach GewsigeFellen vorhanden sein.
Die Regeln fir die Zuweisung von Geweben und Zellen an bestimmte Patieetekinrichtungen des
Gesundheitswesens sind zu dokumentieren und diesen auf Anfrage fiiguvgrzu stellen.

(5) Es mussen SPOs fir den Umgang mit zurlickgeschickten Reodworhanden sein,
einschlie3lich gegebenenfalls Kriterien fur deren Wiederaufnahme in den Bestand.

Kennzeichnung fur die Verteilung
§ 13.(1) Die Primarverpackung fir Zellen oder Gewebe muss folgende Amgraiopen:
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1. Art der Gewebe und Zellen, eindeutiger Identifizierungscode (ISBT 128)gegebenenfalls
Los- oder Chargennummer,
2. Kennung der Gewebebank,
3. Verfalldatum,
4.bei autologer Spende: ,NUR ZUR AUTOLOGEN VERWENDUNG®, und Angabe von
Spender/Empfénger,
5.der Hinweis ,,BIOLOGISCHE GEFAHRDUNG®“, wenn ein Produkt bekanntermaBen ein
positives Testergebnis fur einen Marker einer relevanten Infektionskranldedieerhat.
Kann eine der Informationen gemaf Z 1 bis 5 nicht auf der Primarvemnmekgegeben werden, so ist
sie auf einem gesonderten Blatt anzugeben, das der Primarverpackung untreizuifizgen ist.
(2) Folgende Informationen sind entweder auf der Primarverpacladeg in beiliegenden
Unterlagen anzugeben:
1. Beschreibung (Definition) und gegebenenfalls Malie des Gewebe- oder Zéltprod
. gegebenenfalls Morphologie und funktionelle Daten,
. Datum der Gewebe-/Zellverteilung,
. Ergebnisse biologischer Tests beim Spender,
. Lagerungsempfehlungen,
.Anleitung zum Offnen des Behalters, der Verpackung und gegebeneafédisierliche
Handhabung / Rekonstitution,
. Verfalldaten nach Offnung / Handhabung,
8. Anleitung zur Meldung schwerwiegender unerwinschter ReaktionerZedschenfalle gemar
der Gewebevigilanzverordnung, BGBI. 1l Nr. 190/2008, und
9. Vorliegen potenziell schadlicher Riuckstande.
(3) Die Primarverpackung ist in einer Auf3enverpackung zu transportidieefiplgende Angaben
tragen muss:
1. die Kennung der Gewebebank, einschlie3lich Anschrift und Telefonnummer,

OOk, WN

~

2.die Kennung der fur die Verwendung beim Menschen verantwortlichen

Bestimmungseinrichtung, einschlie3lich Anschrift und Telefonnummer,

3. die Aufschrift ,,VORSICHT GEWEBE UND ZELLEN®,

4.werden lebende Zellen fiir die Transplantation bendtigt, ist die Aufschrift: ,,NICHT
BESTRAHLEN*" hinzuzufiigen,

5. empfohlene  Transportbedingungen, (zB JKUHL AUFBEWAHREN®, , AUFRECHT
AUFBEWAHREN®), und

6. Sicherheitsinstruktionen/gegebenenfalls Kuhlverfahren.

Ruckruf

§14. (1) Innerhalb der Gewebebank muss qualifiziertes Personal damit beauwfaalgn, die
Notwendigkeit eines Rickrufs zu bewerten und die nétigen MaflZnahnzetedtien und zu koordinieren.

(2) Es muss ein wirksames Ruickrufverfahren vorhanden sesthdigl3lich einer Beschreibung der
Verantwortlichkeiten und der zu ergreifenden Malihahmen. Diese umfasseniaudkldung an das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen gemaf § 17 Abs. 3 GSG.

(3) Innerhalb vorher festgelegter Zeitrdume sind MaRnahmen wie die Verjolgund
gegebenenfalls Rickverfolgung aller einschlagigen Gewebe und Zellen zufeargieurch diese
Malnahmen sind jene Spender zu ermitteln, die zur Verursachung der Rdaditio Empfanger
beigetragen haben kénnten, um verfligbare Gewebe und Zellen von diesderSpanidentifizieren
sowie belieferte Einrichtungen Uber die etwaige Gefahrdung zu informieren

Bezugnahme auf Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft

§ 15. Durch diese Verordnung werden

1. die Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zwdtitung der Richtlinie
2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Anfyedesin die
Ruckverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischenfélle unerwimschter
Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die KodieYargrbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben Zetidn, ABI.
Nr. L 294 vom 25. Oktober 2006 S 32, und
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2.die Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zurchiiinrung der
Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtliclsctemhni
Vorschriften fir die Spende, Beschaffung und Testung von menschl@éwaben und Zellen,
ABI. Nr. L 38 vom 9. Februar 2006 S. 40,

umgesetzt.
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