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Langtitel
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Text
Geltungsbereich

§ 1. (1) Dieses Bundesgesetz regelt die Gewinnung von menschlichen ZelleGeweben zur
Verwendung beim Menschen. Weiters regelt es die Verarbeitung, Lagerung/ertellung von
menschlichen Zellen und Geweben zur Verwendung beim Menschem slidse nicht zur Herstellung
von Arzneimitteln, die im Voraus stets in gleicher Zusammensetzungskeligend unter der gleichen
Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestirRiorm in Verkehr
gebracht werden, von Prifpraparaten oder von Medizinprodukten vesingedien.

(2) Bei der Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von chécisen Zellen und
Geweben ist der Stand der Wissenschaften und Technik einzuhalten.

(3) Dieses Bundesgesetz gilt nicht flr

1. Zellen und Gewebe, die innerhalb ein und desselben medizinischen Eimdgiffsutologes
Transplantat verwendet werden,

2. Blut und Blutbestandteile gemaR § 3 Blutsicherheitsgesetzes 1999, BGB44/N$99, und

3. menschliche Organe und Teile von Organen, wenn sie zum selben @edas Organ im
menschlichen Kérper verwendet werden sollen.

Begriffsbestimmungen

§ 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeutet

1. Zellen: einzelne menschliche Zellen oder Zellansammlungen, die durcie ket von
Bindegewebe zusammengehalten werden;

2. Gewebe: alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Korpers;

3. Spender: jede Person, die den Willen zur Spende von Zellen oder Gewsfegvzemdung beim
Menschen gegeniiber dem beim Betrieb einer Enthahmeeinrichtung tégiggemd? bekundet,
sowie jeder Verstorbene, dem Zellen oder Gewebe zur Verwendung beirohdemntnommen
werden;

4. Spende: die Abgabe von zur Verwendung beim Menschen bestimmten hobeschellen oder
Geweben;

5. Organ: alle - mit Ausnahme der Haut - aus verschiedenen Geweben besteheridbende
Teile des menschlichen Koérpers, die in Bezug auf Struktur, BlutgefaRyenspund Fahigkeit
zum Vollzug physiologischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden;

6. Gewinnung: die Entnahme von Zellen oder Geweben einschlieBlich der Reststdibr
gesundheitlichen Eignung eines Spenders sowie die mit diesen Vorgandamdeszren
Spenderschutz- und QualitatssicherungsmafRnahmen;
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7. Verarbeitung: sémtliche Téatigkeiten im Zusammenhang mit der Aufbereitungihilaung,
Konservierung, Vermehrung und Verpackung von zur Verwendung Meinschen bestimmten
Zellen oder Geweben;

8. Konservierung: der Einsatz chemischer Stoffe, veranderter Umgebunggbegin oder
sonstiger Mittel wahrend der Verarbeitung mit dem Ziel, eine biologische pgeikalische
Beeintrachtigung von Zellen oder Gewebe zu verhiten oder zu verzdgern;

9. Lagerung: die Aufbewahrung des Produkts bis zur Verteilung;

10. Verteilung: den Transport und die Abgabe von zur Verwendung beimckemdestimmten
Zellen oder Gewebe einschlie3lich der Ausfuhr in Drittstaaten;

11. Verwendung beim Menschen: den medizinischen Einsatz von ZellerGederben in oder an
einem menschlichen Empfanger sowie extrakorporale Anwendungen;

12. schwerwiegender Zwischenfall: jedes unerwilinschte Ereignis im Zusdamange mit der
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung sowie Verwgndun Geweben
und Zellen, das die Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod eivder
lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverl$gievalern oder
Empfangern zur Folge haben konnte, einen Krankenhausaufenthatteditdthh machen oder
verlangern kénnte bzw. zu einer Erkrankung fiihren oder diese verld«igene;

13. schwerwiegende unerwinschte Reaktion: eine unbeabsichtigte Reaktiahlieftish einer
Ubertragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfénger im Zusammenhaiey Gewinnung
oder der Verwendung von Zellen und Geweben, die tédlich oder lebensbedreerlauft, eine
Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankaurfeatisalt
erforderlich macht oder verlangert bzw. zu einer Erkrankung flhrt oelee derlangert;

14. Entnahmeeinrichtung: jede Einrichtung, einschlieRlich mobiler Entnahmgteam der
Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Gewinnung von menschlichen ZeittrGewebe zur
Anwendung beim Menschen ausgefiihrt werden;

15. Gewebebank: jede Einrichtung, in der Tatigkeiten im ZusammenhangemiVerarbeitung,
Lagerung oder Verteilung menschlicher Zellen und Gewebe zur Anwergking Menschen
ausgefuhrt werden;

16.allogene Verwendung: die Entnahme von Zellen oder Geweben von einen R ihre
Ubertragung auf eine andere Person;

17.autologe Verwendung: die Entnahme von Zellen oder Geweben und irkébRitcagung auf
ein und dieselbe Person;

18. Anwender: Krankenanstalten und freiberuflich tatige Arzte und Zahnéarzte, diedidii
Verwendung von menschlichen Zellen oder Geweben beim Mensehamtwortlich sind,;

19. Qualitatssystem: die Organisationsstruktur, festgelegte ZustandigkeiterhréarfRrozesse und
Ressourcen fir die Durchfiihrung des Qualitdtsmanagements, einschliel3lictatideeiien, die
direkt oder indirekt zur Qualitat beitragen;

20. Validierung (oder ,,Qualifizierung® in Bezug auf Anlagen oder Umgebungen): Erbringung eines
dokumentierten Nachweises, der mit hoher Sicherheit belegt, dass ein spezifistchess,
Standardverfahren, Ausriistungsgegenstand oder eine Umgebung nalesalein Produkt
herstellt, das den vorher festgelegten Spezifikationen und Qualitatsmerkmalemiclentsm
Prozess wird validiert, um zu bewerten, wie effektiv die Leistung eineter8ysfir den
Verwendungszweck tis

21. Ruckverfolgbarkeit: die Mdoglichkeit, das Gewebe bzw. die Zelle auf jeder Stufedgo
Entnahme Uber die Verarbeitung, Testung und Lagerung bis zur Vervgebhdim Empfanger
oder zur Entsorgung zu lokalisieren und zu identifizieren, einschlie3lich delickkit, den
Spender und die Gewebebank, welche die Gewebe bzw. Zellen erhalt, verarbeiiagertieru
ermitteln, sowie der Mdglichkeit, beim Anwender den/die jeweiligen Empfangerrmitteln;
Ruckverfolgbarkeit bedeutet auch die Moglichkeit, alle zweckdienlichen Daten
Zusammenhang mit den Produkten und Materialien zu lokalisieren undriitekr, die mit
diesen Geweben bzw. Zellen in Beriihrung kommen;

22. Arzneimittel fur neuartige Therapien: Gentherapeutika und somatische Zellthd@pmpmamar
Anhang | Teil IV der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments uridaties vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Humangitiieizuletzt
geandert durch die Richtlinie 2004/27/EG sowie biotechnologisch bearb@aatebeprodukte
gemal Artikel 2 Abs. 1 lit. b der Verordnung (EG) Nr. 1394/2063 Europaischen Parlaments
und des Rates vom 13. November 2007 uber Arzneimittel fir neudrtigeapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. DP&/2
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Gewinnung

§ 3. (1) Die Gewinnung von Zellen und Geweben darf nur durch Entnahrieégiingen erfolgen,
die dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen gemaf § 19 gemed@et w

(1a) Abweichend von Abs. 1 darf die Gewinnung von Zellen und eBew auch durch nicht
gemeldete Entnahmeeinrichtungen erfolgen, wenn sich im Raleimms medizinischen Eingriffs
unvorhergesehen entsprechend dem Stand der medizinischen Wissedszhifbtwendigkeit zur
spateren autologen Verwendung dieser Zellen und Gewebe ergibt.

(2) Jede Entnahmeeinrichtung hat die nach dem jeweiligen Stand dem$¢isaften und Technik
erforderliche personelle, raumliche, betriebliche und technische Ausstattung as&uweas mit der
Gewinnung oder der Testung befasste Personal muss durch entspeeélmetbildungsmaflinahmen
rechtzeitig und regelmafig auf den neuesten Stand der Wissenschdfieechnik gebracht werden.

(3) Als Entnahmeeinrichtung gemafR Abs. 1 gelten auch Orgamisttimen, bei denen die
Gewinnung von Zellen und Geweben teilweise oder ausschlielich durch nioiiil@hmeteams
auBerhalb der eigenen Betriebsraume erfolgt.

(4) Die Ausstattung muss so beschaffen sein, dass dem jeweiligendgtaldissenschaften und
Technik entsprechend ein storungsfreier Organisationsablauf gewahrlsistadie erforderlichen
Hygienestandards gewahrt werden und Lebendspendern jederzeit aitiallmedizinische
Erstversorgung zukommen kann.

(5) Jede Entnahmeeinrichtung muss ein funktionstiichtiges Qualitatssysteprechend dem Stand
der Wissenschaften und Technik betreiben, das die aktive Beteiligung ddrafesf&brung und des
Personals vorsieht.

(6) Jede Entnahmeeinrichtung hat sicherzustellen, dass im Rahmenaliggt€3ystems zumindest
Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs), LeitliniefiduAgsb und
Referenzhandbicher, die Selbstinspektion gemafR Abs. 7, Aufzeiclnnuiiger Spender und
Informationen Uber die Weitergabe der gewonnenen Zellen und Gewealraeattiert werden.

(7) Jede Entnahmeeinrichtung hat regelméaRig Selbstinspektionen vorzaneinmeie Anwendung
und Beachtung des Standes der Wissenschaften und Technik zu Ubarwadhem Vorschléage fur
allfdllige notwendige Korrekturmalinahmen zu machen. Die Selbstinspektion istTesin des
Qualitatssystems.

(8) Jede Entnahmeeinrichtung hat sicherzustellen, dass die UnterlagenalmerR des
Qualitatssystems bei Inspektionen jederzeit vollstédndig zur Verfliigung stehen.

(9) Es ist der Entnahmeeinrichtung verboten, selbst oder durch arndesische oder juristische
Personen die Spende von menschlichen Geweben und Zellen damit zu bedaskdur die Spende ein
finanzieller Gewinn oder ein vergleichbarer Vorteil in Aussicht gestellt wird.

Spender

§4. (1) Die Beurteilung und Auswahl der Spender hat entsprechend demdetavissenschaften
zu erfolgen.

(2) Vor der Entnahme von Zellen oder Geweben ist der Lebendspendeerfdederlichen
Untersuchungen zu unterziehen, um die physischen und psychischem Riskseine Gesundheit zu
beurteilen. Eine Entnahme darf nicht durchgefihrt werden, wenn ata@im ernstes Risiko fur das
Leben oder die Gesundheit des Spenders besteht. Sofern dies nach dem Staedizieisanen
Wissenschaft entsprechend der Art der Spende zum Schutz der Speedeidrist, sind diese nach der
Spende regelmafigen medizinischen Kontrollen zu unterziehen.

(3) Die Entnahme darf nur durchgefihrt werden, wenn der Lebendspvor der Entnahme durch
einen Arzt umfassend Uber die geplante Entnahme, deren Zweck, dieveamindenen Risken und
Folgen, insbesondere eventuell notwendige weitere Untersuchungen nactEnterhme, die
durchzufihrenden analytischen Tests und Folgen anomaler Befundéhedapeutischen Zweck der
entnommenen Zellen oder Gewebe und den potentiellen Nutzen fur den Bemp&owie Uber
SchutzmaBhahmen zum Schutz des Spenders und seiner Daten sowie bestehende
Verschwiegenheitspflichten aufgeklart wurde und der Spender seine Eianmglligur Entnahme und
Testung sowie zur weiteren Verwendung der Zellen oder Gewebe erteilt hat. idliding kann
jederzeit widerrufen werden. Die Einwilligung muss in schriftlicher Féestgehalten werden und ist
gemall 85 zu dokumentieren. Die Einwilligung muss datiert seinvond Spender unterschrieben
werden. Sofern der Spender zur Unterschriftsleistung nicht in der Lageuiss, die Einwilligung vor
einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine Uriferschestétigen hat.
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(4) Sind Zellen oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer metkrirBehandlung
entnommen worden, ist ihre weitere Verwendung zuldssig, wenn diese Beesafen therapeutischen
Zweck der entnommenen Zellen und Gewebe und den potentiellen Nutaanf@&mpfanger, eventuell
notwendige weitere Untersuchungen nach der Entnahme, die durchzuéiihmalytischen Tests und
die Folgen anomaler Befunde sowie Uber SchutzmafRnahmen zum Schutz des Spensieirser Daten
sowie bestehende Verschwiegenheitspflichten aufgeklart wurde und ineitierevVerwendung der
Zellen und Gewebe zur Verwendung beim Menschen eingewilligt hasidHttich der Form der
Einwilligung und eines allfalligen Widerrufs gilt Ab3.

(5) Um das Leben von Menschen zu retten oder deren Gesundheit wietiestdiem, ist es
zuldssig, Verstorbenen Zellen oder Gewebe zu entnehmen, sofern diese deflébewebe innerhalb
des Anwendungsbereichs dieses Bundesgesetzes oder als Arzneimittel fir néllzetmgen zur
Verwendung beim Menschen bestimmt und die sonstigen Voraussetzudgen §5 des
Organtransplantationsgesetzes, BGBI. | Nr. 108/2012, erfiillt sind.

(5a) Entnahmeeinrichtungen sind verpflichtet, vor einer Entnahme edenZoder Gewebe bei
Verstorbenen durch eine Anfrage bei der Gesundheit Osterreich GmbH sicherzustadierkeine
Eintragung eines Widerspruchs im Widerspruchsregister (8 6 Organamatasipnsgesetz) vorliegt.

(6) Es ist verboten, Spendern von Zellen oder Geweben oder drittem&efér eine Spende einen
finanziellen Gewinn oder vergleichbaren Vorteil zukommen zu lassen oder emprechen.
Rechtsgeschéfte die gegen dieses Verbot verstoRen sind nichtig.

(7) Abs. 6 steht der Gewadhrung einer angemessenen Entschadighewnder Spender fir
Verdienstentgang und andere angemessene Ausgaben, die durch die Entnahmlée wdamit
verbundenen medizinischen MaRhahmen verursacht werden, und déhrGegvvon Schadenersatz im
Falle des Eintritts eines Schadens in Folge der Entnahme und der esortiinit in Zusammenhang
stehenden medizinischen Malihahmen nicht entgegen.

Dokumentation, Kennzeichnung, Verpackung

85. (1) Die Ergebnisse der Beurteilung der gesundheitlichen Eignung dedespsind von der
Entnahmeeinrichtung zu dokumentieren, relevante anomale Befunde deimd Lebendspender
mitzuteilen.

(2) Die Dokumentation nach Abs. 1 hat eine nach dem Stand der mediemiS¢issenschaft
lickenlose Rickverfolgbarkeit, soweit dies in den Aufgabenbereich der BEmeatrichtung fallt,
sicherzustellen. Die Entnahmeeinrichtung hat die Rickverfolgbarkeit auelieigrforderlichen Daten
Uber Produkte und Materialien, die mit diesen Zellen und Geweben in Begltkmimmen,
sicherzustellen.

(3) Die Dokumentation hat schriftlich, elektronisch oder auf einemtigensDatentrager, sofern
sichergestellt ist, dass die erforderlichen Angaben wahrend der Dauer der Aufleysdrist verfligbar
sind, zu erfolgen.

(4) Die Dokumentation ist durch mindestens zehn Jahre - jene Teile, rdidiefllickenlose
Ruckverfolgbarkeit unerlasslich sind, durch mindestens 30 Jahfzubawahren und zur jederzeitigen
Einsichtnahme durch die nach diesem Bundesgesetz zustandigen Kontrollmgatzeihalten.

(5) Jede Entnahmeeinrichtung hat Datensicherheitsmafinahmen gemall f 8§14
Datenschutzgesetz 2000 zu ergreifen.

(6) Gewonnene Zellen oder Gewebemit Ausnahme von im Rahmen einer Partnerspende
gewonnene Keimzellen sind mit dem Identifizierungscode ISBT 128 zu kennzeichnen. Sie sind de
Stand der Wissenschaften und Technik entsprechend zu verpacken diel @awebebank oder an
Anwender zur Direktverwendung weiterzugeben.

Beziehungen zu Gewebebanken und zu Dritten

§6. (1) Jede Entnahmeeinrichtung hat mit Gewebebanken, an die Zellen Geleebe
weitergegeben werden, schriftliche Vereinbarungen abzuschliel3en, die die Vetahiaiten jeder
Seite klar festlegen.

(2) Jede Entnahmeeinrichtung ist verpflichtet, Uber alle Téatigkeiten, die aulRedealb
Entnahmeeinrichtung durch Dritte erfolgen, und die Auswirkungérdi@uQualitat und Sicherheit der
Zellen und Gewebe haben kénnen, schriftliche Vereinbarungen abzuschéemsbesondere

1. wenn eine Entnahmeeinrichtung einem Dritten die Testung des Spende&gibadier

2.wenn ein Dritter Waren liefert oder Dienstleistungen erbringt, die die Gewahripisiem

Quialitat und Sicherheit von Geweben oder Zellen beriihren.
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(3) Die Beurteilung und Auswahl Dritter ist von der Entnahmeeinrichtianach vorzunehmen, ob
diese die vorgeschriebenen Standards einhalten kénnen.

(4) Jede Entnahmeeinrichtung hat eine vollstéandige Liste aller mit Gewebelmatgtemit Dritten
abgeschlossenen Vereinbarungen gemafd Abs. 1 und 2 zu fihren. Die Afergien missen in der
Entnahmeeinrichtung im Original oder in Kopie stéandig aufliegen sind nach dem Ende ihrer
Wirksamkeit durch mindestens 10 Jahre aufzubewahren.

(5) In den Vereinbarungen zwischen der Entnahmeeinrichtung Dnitten sind die
Verantwortlichkeiten, die von Dritten wahrgenommen werden, und die genauthiéer festzulegen.
Ein Auftragnehmer darf keine ihm vertraglich Ubertragene Aufgabe ohniélette Genehmigung der
Entnahmeeinrichtung an Dritte weitergeben.

(6) Fur den Fall der Gewinnung auf3erhalb der eigenen Betriebsraume hatrdibrzeeinrichtung
durch schriftliche Vereinbarungen mit den beteiligten Institutionen diéaliimg der in diesem
Bundesgesetz vorgesehenen Qualitats- und Sicherheitsstandards sicherzustellen.

(7) Auf Verlangen des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswésgn die
Entnahmeeinrichtung Kopien ihrer Vereinbarungen mit Gewebebanken und rndhRotzulegen.

Verordnungserméachtigung hinsichtlich der Gewinnung

§ 7. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit, Familie und Jugend kanejtsdies zum Schutz der
Spender und der einwandfreien Beschaffenheit von gespendeten Zellen weldeGeerforderlich ist,
durch Verordnung ndhere Regelungen

1.der Anforderungen an die erforderliche personelle, rdumliche, betrieblichetechdische
Ausstattung einschlief3lich des bereitzustellenden Qualitatssystems,

2. der Auswabhlkriterien fur die Spender von Zellen und Geweben einschliefiche Befunde
zeitlich begrenzt oder dauernd die gesundheitliche Eignung als Spender aussckbe@en
dieser Kriterien im Falle einer autologen Verwendung,

3. welche Informationen in welcher Form dem Lebendspender vor ded&pgengeben sind und
welche relevanten anomalen Befunde mitzuteilen sind,

4. in welcher Form die Identitat des Spenders zu dokumentieren ist, durcimwesicher Art und
in welchem Umfang die Erfassung, Verarbeitung und Weitergabe der Datdm v
Dokumentation vorzunehmen ist und welche Vorkehrungen zur Ruolkgteafkeit zu treffen
sind,

5. der fir Spender vorgeschriebenen Laboruntersuchungen und weltdsudhungsergebnisse
zeitlich begrenzt oder dauernd die gesundheitliche Eignung als Spender ausschliel3en,

6. der Verfahren zur Gewinnung von Zellen und Geweben,

7. der Verpackung, Kennzeichnung und Weitergabe von Zellen und Gewel@ewsbebanken
oder an Anwender zur Direktverwendung einschlie3lich der dabei zu geblefokenation und
zu Ubermittelnden Unterlagen, und

8. hinsichtlich einer Versicherungspflicht fir allogene Spender

erlassen.

(2) Sofern dies mit dem Schutz der Spender und der einwandfreien Bedubiaffem gespendeten
Zellen vereinbar und im Hinblick auf die Besonderheiten der medizinischstiit#ten Fortpflanzung
erforderlich ist, kann der Bundesminister fir Gesundheit Abweichungedes Anforderungen nacheg
vorsehen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit hat durch Verordnung fir dien@emg nach § 3 Abs. l1a
Abweichungen von 88 6, 11 und 12 Abs. 3awsehen.

Gewebebanken

§8. (1) Die Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung von Zellen und Geweben waaih reiner
Gewebebank erfolgen, die eine Bewiligung gemaR § 22 aufweist. Dabei diedértfch die
anzuwendenden Verarbeitungsverfahren einer Genehmigung.

(2) Jede Gewebebank hat die nach dem Stand der Wissenschaften hnik Beforderliche
personelle, raumliche, betriebliche und technische Ausstattung aufzuweiseneiBasaP muss vor
Aufnahme der Tatigkeit und danach fortlaufend durch entsprechende Fargisifdal3nahmen rechtzeitig
und regelmafRig auf den neuesten Stand der Wissenschaften und Tgebndicht werden. Die
SchulungsmafRnahmen sind zu dokumentieren, diese Dokumentation ridestans funf Jahre
aufzubewahren.
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(3) Die Ausstattung muss so beschaffen sein, dass dem jeweiligend&takdissenschaften und
Technik entsprechend ein stérungsfreier Organisationsablauf gew@hristsund die erforderlichen
Hygienestandards gewahrt werden.

(4) Jede Gewebebank ist verpflichtet, Uber vertragliche Vereinbarungen meit amleren
Gewebebanken zu verfigen, um im Falle der Einstellung ihrer Tatigkeit ®iskedten, dass die
gelagerten Zellen oder Gewebe und die Dokumentation von diesen Gbernomighem. wer

Verantwortliche Person
8 9. (1) Jede Gewebebank muss ununterbrochen iiber eine ,,verantwortliche Person‘ verfiigen.

(2) Diese muss in einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europafgcteahaftsraum
oder der Schweizerischen Eidgenossenschaft ein Studium der Humanmediinmedizin,
Veterindrmedizin, Pharmazie oder einer anderen Biowissenschaft oder eineinem anderen
Vertragsstaat oder der Schweizerischen Eidgenossenschaft als gleichwertighreerkasbildung
erfolgreich abgeschlossen und nach Beendigung der genannten Augleide mindestens zweijahrige
Tatigkeit in einer Gewebebank in einer Vertragspartei des Abkommens Uber depaisthen
Wirtschaftsraum oder in der Schweizerischen Eidgenossenschaft iatisalud dabei praktische
Erfahrung bei der Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von méciseh Zellen und Geweben
erworben haben.

(3) Die verantwortliche Person hat dafilir Sorge zu tragen, dass die mendemg beim Menschen
bestimmten menschlichen Zellen und Gewebe im Einklang mit den Viftschdieses Bundesgesetzes
und der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen entgegengengetestat, verarbeitet, gelagert
und verteilt werden. Der verantwortlichen Person sind hinreichende Befageinzurdumen, damit sie
ihrer Verantwortung nachkommen kann.

(4) Die Gewebebank ist verpflichtet, die verantwortliche Person und jeden Wdehselben unter
Nachweis der Qualifikation unverzuglich dem Bundesamt fiir Sicherheit imn@lesitswesen bekannt
Zu geben.

Qualitatssicherung

§10.(1) Jede Gewebebank muss ein funktionstiichtiges Qualitatssystem entspcmineStand der
Wissenschaften und Technik betreiben, das die aktive Beteiligung der Gesbhdfigfiund des
Personals vorsieht.

(2) Jede Gewebebank hat sicherzustellen, dass im Rahmen des Qualitdsssysieindest
Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs), Leitlinien, uAgsbildnd
Referenzhandblcher, die Selbstinspektion gemal Abs. 3, MeldeformulafegicAoungen Uber
Spender, Verteilung und allenfalls Informationen Uber die endgiltige Bestighrdar Zellen und
Gewebe dokumentiert werden.

(3) Jede Gewebebank hat regelmafig Selbstinspektionen vorzunehmen, unwdigdéag und
Beachtung des Standes der Wissenschaften und Technik zu Gberwadhen Worschlage fir allfallige
notwendige KorrekturmaRnahmen vorzuschlagen. Die Selbstinspektion ide$ €jlualititssystems.

(4) Jede Gewebebank hat sicherzustellen, dass die Unterlagen im Rahmen des (uialit&tssy
Inspektionen jederzeit vollstandig zur Verfligung stehen.

Beziehungen zu Entnahmeeinrichtungen und zu Dritten

811. (1) Jede Gewebebank hat mit den Entnahmeeinrichtungen, von dedfem ater Gewebe
entgegengenommen werden, schriftliche Vereinbarungen abzuschlieRen, die atiewvvidlichkeiten
jeder Seite klar festlegen. Dabei sind insbesondere ein Verfahren zur Risgcobey durch die
verantwortliche Person hinsichtlich Spendern, die den Auswabhlkriterien\é@nerdnung nach § 7 nicht
entsprechen, und die Verantwortlichkeiten fir die Weitergabe der Zellen Gderebe an die
Gewebebank zu regeln.

(2) Die Gewebebank ist verpflichtet, Uber alle Tatigkeiten, die auRerhalb der Gewelokeioetm

Dritte erfolgen, und die Auswirkungen auf die Qualitdt und Sicherheit der ZetlénGewebe haben
kénnen, schriftliche Vereinbarungen abzuschliel3en. Dies insbesondere
1. wenn eine Gewebebank einem Dritten die Verantwortung fir eine Phase dereGedeb
Zellverarbeitung Ubertragt,

2.wenn ein Dritter Waren liefert oder Dienstleistungen erbringt, die die Gewahntpister
Qualitat und Sicherheit von Geweben oder Zellen beriihren, einschlie3lich ihrer Vigrteilu

3. wenn eine Gewebebank Dienstleistungen fiir eine Gewebebank erbringt, dieidaftewilligt
ist,
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4. wenn eine Gewebebank von Dritten verarbeitete Gewebe oder Zellen verteilt.

(3) Eine Ubertragung von einer Gewebebank vorbehaltenen TéatigkeitendiarGewebebank ist
nur zulassig, wenn der Betrieb uUber eine Bewilligung gemaR § &2emte entsprechende Bewilligung
einer zustdndigen Behodrde einer anderen Vertragspartei des Abkommenseiib&urdpaischen
Wirtschaftsraum verfugt, oder wenn der Betrieb, sofern dieser aul3ertedb Edropaischen
Wirtschaftsraumes liegt, die in diesem Bundesgesetz und der auf seiner Grurdlagsenen
Verordnungen vorgeschriebenen Standards einhalten kann.

(3a) Die Verteilung von Zellen oder Gewebe kann auch einem Betrieb Ubenvaggen, der Gber
keine Bewilligung nach 8§ 22 verfugt. Fir diesen Betrieb gilt 8 15 Absirgemal.

(4) Jede Gewebebank muss eine vollstandige Liste ihrer mit Enésa@frichtungen und mit Dritten
abgeschlossenen Vereinbarungen gemalRl Abs. 1 und 2 fihren. Die Vergpelbarmissen in der
Gewebebank im Original oder in Kopie standig aufliegen.

(5) In den Vereinbarungen zwischen der Gewebebank und einem Dritteh dign
Verantwortlichkeiten, die von Dritten wahrgenommen werden, und die genauahiéer festzulegen.
Ein Auftragnehmer darf keine ihm vertraglich tGbertragene Aufgabe olmitlsathe Genehmigung des
Auftraggebers an Dritte weitergeben.

(6) Auf Verlangen des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswessn diabGewebebanken
diesem Kopien ihrer Vereinbarungen mit Entnahmeeinrichtungen und mit Dattemegen.

Entgegennahme von Zellen und Geweben, Ein- und Ausfuhr

§12. (1) Die Ein- und Ausfuhr von bzw. nach Drittstaaten von gewoemé&penden menschlicher
Zellen und Gewebe zur Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung darf nur @emwebebanken erfolgen.

(2) Eine Einfuhr aus Drittstaaten darf nur erfolgen, wenn die Gewebesiahkrstellt, dass
Qualitats- und Sicherheitsstandards eingehalten worden sind, die den StalelsedsBundesgesetzes
zumindest gleichwertig sind. Die Gewebebank muss bei jeder Einfuhr Gber &didagen hinsichtlich
der Beurteilung und Auswahl der Spender verfiigen. Die Rickverfolgbatke Spender muss jederzeit
sichergestellt sein.

(3) Spenden menschlicher Zellen und Gewebe, die zur Verarbeitung, Lagetend/erteilung
bestimmt sind, dirfen von einer Gewebebank nur entgegengemomerden, wenn diese direkt von
gemal § 19 gemeldeten Entnahmeeinrichtungen, Gewebebanken od#envémtikeln 5 oder 6 der
Richtlinie 2004/23/EG entsprechenden Entnahmeeinrichtungen einer anderaagdpetttei des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum bernomerelenv

(4) Bei allen Spenden menschlicher Zellen oder Gewebe ist zu priufen, oftsrand der
entsprechend dem Stand der Wissenschaften notwendigen UntettagelBignung zur Verwendung
beim Menschen gegeben ist.

(5) Die Verpackung der von der Gewebebank entgegengenommenen linbascEellen oder
Geweben muss dem Stand der Wissenschaften und Technik entspi2ieh€@ewebebank hat dies zu
prufen und die Zellen und Gewebe bei Abweichungen vom Stand deens@bsften oder Technik zu
verwerfen.

(6) Jede Entgegennahme und jeder Verwurf entgegengenommetem @der Gewebe ist zu
dokumentieren.

(7) Entgegengenommene Zellen oder Gewebe sind dem Stand der Wiaftensand Technik
entsprechend zu kennzeichnen. Jede Spende und jedes daraus hergerge@aodukt muss mit dem
Identifizierungscode ISBT 128 gekennzeichnet sein.

(8) Zellen und Gewebe dirfen erst dann verarbeitet oder zur Verteilung gelageenwbis die
Ergebnisse der Prifung gemaf Abs. 4 die Eignung zur Verwgrimktim Menschen ergeben haben.

Verarbeitung von Zellen und Geweben

§13. (1) Fur alle Verarbeitungsschritte, die die Qualitdt und Sicherheit berUhrenyinder
Gewebebank Herstellungsvorschriften festzulegen. Jede Anderung der Hersweltsolgriften hat durch
Neuauflage zu erfolgen, wobei die Anderung zu begriinden ist. Dierlgsitige Herstellungsvorschrift
ist bei Ausgabe der Neuauflage einzuziehen und als ungtltig zu kennzeichnen.

(2) In den Herstellungsvorschriften sind besondere Regelungeseflitymgang mit Zellen oder
Geweben, die verworfen werden mussen, zu treffen. Dabei ist sicherzystalisreine Kontamination
anderer Zellen oder Gewebe, der Verarbeitungsumgebung und des Personals vevitdeden
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(3) Die Verarbeitung hat entsprechend der genehmigten Verarbeitungsverfahdender
Herstellungsvorschriften zu erfolgen.

(4) Die verwendete Ausristung, die Arbeitsrdume und die Bedingunfien die
Verfahrensentwicklung, -validierung und -kontrolle haben dem Stan@lVissenschaften und Technik zu
entsprechen.

Lagerung von Zellen und Gewebe

8§ 14. (1) Samtliche Verfahren im Zusammenhang mit der Lagerung vom4eiié Geweben sind in
SOPs festzulegen. Die Lagerung hat dem Stand von Wissenschaftéealmik zu entsprechen.

(2) Samtliche Lagerungsprozesse haben unter kontrollierten Bedingutegeaufimden. Durch
laufende Kontrollen ist sicherzustellen, dass keine Situation eintritt, die die Funktiobmgensehrtheit
der Zellen oder Gewebe beeintrachtigen konnte.

Verteilung von Zellen und Geweben, Rickruf

8§ 15. (1) Verarbeitete Zellen oder Gewebe dirfen erst dann zur Verteilung freigegebgenw
wenn alle nach diesem Bundesgesetz und der auf seiner Grundlage erlagseoemungen
vorgesehenen Anforderungen und der Stand der WissenschafterecimukTerfullt sind. Die Freigabe
hat durch die verantwortliche Person gemaR § 9 zu erfolgen.

(2) Die Gewebebanken haben die Qualitat der Zellen oder Gewebe wéahrend derngertedh
dem Stand der Wissenschaften und Technik sicherzustellen.

(3) Die Gewebebanken haben sicherzustellen, dass ein genaues, rasches rpridfbéiees
Verfahren etabliert ist, mit dem jedes verteilte Produkt, das mit einem schwerveéag&wikchenfall
oder einer schwerwiegenden unerwinschten Reaktion in Verbindung d$téhete, zurtckgerufen
werden kann.

Dokumentation

§16. (1) Gewebebanken haben eine dem Stand der Wissenschaften entsgréblamdentation
Uber ihre Téatigkeit zu fuhren. In dieser sind jedenfalls Art und Mergjeedtgegengenommenen,
getesteten, verarbeiteten, gelagerten und verteilten oder anderweitig verwendetemonigiven Zellen
und Gewebe, deren Ursprung und deren Bestimmungsort festzuhalten.

(2) Die Dokumentation hat eine nach dem Stand der WissenschaftenldsekBiickverfolgbarkeit
sicherzustellen. Die Ruckverfolgbarkeit ist auch fiir alle erforderlichen Daten Blodukte und
Materialien, die mit diesen Zellen und Geweben in Berihrung kommen, sidietiezus

(3) Die Dokumentation hat schriftlich, elektronisch oder auf einemtigensDatentrager, sofern
sichergestellt ist, dass die erforderlichen Angaben wahrend der Dauer der Aufleysdrist verfigbar
sind, zu erfolgen.

(4) Jede Gewebebank hat DatensicherheitsmaBnahmen gemafll 88 14f Datersmth20§0 zu
ergreifen.

(5) Die Dokumentation ist durch mindestens zehn Jahre - jene Teile, rdidiefliickenlose
Ruckverfolgbarkeit unerlasslich sind, durch mindestens 30 Jahfeubawahren und zur jederzeitigen
Einsichtnahme durch die nach diesem Bundesgesetz zustandigen Kontrolheggtzeihalten.

(6) Gewebebanken sind verpflichtet, dem Bundesamt fur Sicherheit ion@estswesen bis zum
30.Juni jahrlich einen Bericht Uber ihre Tatigkeit im vorangegangenen Kajehdewrzulegen. Das
Bundesamt ist verpflichtet, diese Berichte im Internet auf der Homepage des Bundd&ai@teherheit
im Gesundheitswesen o6ffentlich zuganglich zu machen.

Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen

8 17.(1) Gewebebanken haben
1. alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die die Qualitat und Sicherheit der ZelleGawmebe
beeinflussen kdnnen, unverziglich dem Bundesamt fur Sicherh@i¢gundheitswesen und
2. alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die auf die Qualitat und Sicherheieliien ind Gewebe
zuruckgefuhrt werden kdnnen, unverzuglich jenen Entnahmeeinrignwder Gewebebanken,
von denen sie die Zellen oder Gewebe erhalten haben,
zu melden und alle relevanten Informationen weiterzugeben, um die Riclbari@it zu erleichtern
und die Qualitats- und Sicherheitskontrolle zu gewéahrleisten.
(2) Entnahmeeinrichtungen haben alle schwerwiegenden Zwischenfélle, deeifstib Qualitat und
Sicherheit der Zellen oder Gewebe auswirken kdnnen und alle schwervaagemeérwinschten
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Reaktionen, die bei der Gewinnung auftreten und die die Qualitéat und SitltenhZellen oder Gewebe
beeinflussen kdnnen, jener Gewebebank zu melden, fir die die Zell&ewabe bestimmt sind.

(3) Die verantwortliche Person gemal § 9 hat dafur zu sorgen, dasBuelesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen jeder schwerwiegende Zwischenfall und jede schweerddgegnerwinschte
Reaktion gemaf Abs. 1 und 2 sowie geméal § 32 Abs. 2 gerualtiein Bericht Gber die Ursachen und
Folgen unterbreitet wird.

(4) Entnahmeeinrichtungen und Gewebebanken haben allen an der @®yinrerarbeitung,
Lagerung oder Verteilung der betreffenden Zellen oder Gewebe beteiligten Eegatichtungen oder
Gewebebanken alle zweckdienlichen Informationen zur Aufklarung von esaliwgenden
Zwischenfallen und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen Zligieg zu stellen.

Verschwiegenheitspflicht
§18. (1) Jede in einer Entnahmeeinrichtung und jede in einer Gewebebank dd#getatig
gewesene Person ist zur Verschwiegenheit Uber alle ihr in Ausiibung étrgkelt anvertrauten oder

bekannt gewordenen Geheimnisse verpflichtet, sofern ihr nicht schonandehen gesetzlichen oder
dienstrechtlichen Vorschriften eine solche Verschwiegenheitspflicht auferlegt ist.

(2) Die Verschwiegenheitspflicht besteht nicht, wenn
1. die durch die Offenbarung des Geheimnisses bedrohte Person die intrkgnnigeinrichtung
bzw. in der Gewebebank tatige oder tatig gewesene Person von der Geleignbatbunden
hat,
2. die Offenbarung des Geheimnisses nach Art und Inhalt zum Schutz hdlgamieteressen der
offentlichen Gesundheitspflege oder der Rechtspflege unbedingt erfordetliatier
3. Meldeverpflichtungen hinsichtlich tGbertragbarer Krankheiten eingehalten werden
(3) Angaben Uber die Person von Spender und Empfanger sindAuskunftsrecht gemaf Z
Datenschutzgesetz 2000 ausgenommen. 8 20 FortpflanzungsmedizingesetzNB@B5/1992, bleibt
unberuhrt.
Meldung der Gewinnung von Zellen und Gewebe

§19. (1) Jede Entnahmeeinrichtung hat vor der erstmaligen Gewinnungeiten oder Geweben
die Aufnahme dieser Téatigkeit dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesetden.

(2) Soll nach der Meldung gemaR Abs. 1 eine Anderung hinsichttishBétriebes vorgenommen
werden, die Auswirkungen auf die Qualitat der Zellen oder Geweben oder deén &ah8pender haben
kann, so bedarf auch diese Anderung einer Meldung an das Bundegan®icherheit im
Gesundheitswesen.

(3) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Gewinoang@ellen oder
Geweben zu untersagen, wenn

1. die nach anderen Rechtsvorschriften erforderlichen Bewilligungem morliegen oder die
Betriebsanlage und alle fir den Betrieb erforderlichen medizinischen und technische
Einrichtungen den geltenden Vorschriften auf dem Gebiet des Gesundheisweshh
entsprechen,

2.die fur die Gewinnung erforderliche personelle, raumliche, betriebliche odeniseud
Ausstattung nicht gegeben ist,

3. der Aufgaben- und Zustandigkeitsbereich der tatigen Personen nidgldgstund nicht in
einem Organisationsplan ausgewiesen ist,

4. die erforderlichen Einrichtungen fur eine Dokumentation und eine demd 8t Wissenschaften
und Technik entsprechende Qualitatssicherung nicht vorhanden sénd, od

5. die Gewinnung sonst nicht dem Stand der Wissenschaften und Tealspkicht.

(4) Der Meldung sind folgende Unterlagen anzuschliel3en:

1. Name und Anschrift des Inhabers,

2. eine Betriebsbeschreibung einschliel3lich eines Verzeichnisses der wesentlichen rleglizinis
Gerate und sonstigen Betriebseinrichtungen,

3. die erforderlichen Plane,

4.eine Aufstellung hinsichtlich der in Aussicht genommenen personellenstakusg
einschliellich der Qualifikation und den Organisationsplan Uber die Aufgabendend
Zustandigkeitsbereich des Personals,
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5. die wesentlichen Angaben zu dem bereitzustellenden Qualitétssystem einschlielichr@@Ps fi
Auswahl von Spendern, die Untersuchung und Testung der Spender, dacRdegp und die
Weitergabe von Zellen oder Geweben,

6. Art der gewonnen Zellen und Gewebe,

7. gegebenenfalls Angaben zur Gewinnung auf3erhalb der eigenen Betriebsrikiuséese aller
Orte der Entnahme, unter Vorlage der entsprechenden Vereinbarungen mitsgpeactenden
Institutionen,

8. Angaben zur Auswahl und Rekrutierung der Spender und
9. eine Liste der zu beliefernden Gewebebanken.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat der Entnahmeeigriméi Vorliegen
der Voraussetzungen ein Zertifikat innerhalb von sechs Monaten ab volig@&mdeldung uber die
Eignung zur Gewinnung von Zellen oder Geweben auszustellen.

§20. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat gemafR § 19 egemeld
Entnahmeeinrichtungen mit Bescheid dem Stand der Wissenschaften eaahikT entsprechende
Bedingungen und Auflagen zu erteilen, sofern solche zum Schutz der Geisuthels Spenders, der
Gewahrleistung der einwandfreien Beschaffenheit der gewonnenen ZelégnGeweben oder zur
Einhaltung des Standes der Wissenschaften notwendig sind.

(2) Sofern der Schutz der Gesundheit des Spenders oder die Gewahrleistung dedfeien
Beschaffenheit der gewonne Zellen oder Gewebe auch durch Vorschreibund\uilagen oder
Bedingungen nicht erreicht werden kann, hat das Bundesamt fir SicherheisumdGeitswesen gemaf
§ 19 gemeldeten Entnahmeeinrichtungen die Gewinnung von Zellen web&ezu untersagen.

(3) Ergibt sich, dass trotz Einhaltung der im Bescheid vorgeschrieben&agéufdie Vermeidung
negativer Auswirkungen in Bezug auf den Gesundheitsschutz des Speie€aalitdt der gewonnenen
Zellen oder Gewebe, oder der Stand der Wissenschaften und Technikusighittzend gesichert ist, so
hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zur Erreichung dieseandete oder
zusatzliche Auflagen vorzuschreiben.

§21. Erfolgt ein Wechsel in der Person des Inhabers einer gemaR deh®ldeta
Entnahmeeinrichtung, so hat der Rechtsnachfolger dies dem Bundd&amSicherheit im
Gesundheitswesen unverzuglich bekannt zu geben.

Erteilung der Bewilligung fur Gewebebanken

§22.(1) Fur den Betrieb einer Gewebebank ist eine Bewilligung des Bundedém$sherheit im
Gesundheitswesen erforderlich.

(2) Soll nach Erteilung der Bewilligung eine Anderung hinsichtlich des Betriahes Gewebebank
vorgenommen werden, die Auswirkungen auf die Qualitat der Zellen oder &é&abbn kann, so bedarf
auch diese Anderung einer Bewilligung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gaitsvaekben.

Voraussetzungen zur Bewilligung

§ 23.(1) Die Bewilligung ist zu erteilen, wenn

1.die nach anderen Rechtsvorschriften erforderlichen Bewilligungen vorlieged die
Betriebsanlage sowie alle fur den Betrieb erforderlichen medizinischen und technische
Einrichtungen den geltenden Vorschriften auf dem Gebiet des Gesundheitsemispnechen,

2. eine diesem Gesetz entsprechende verantwortliche Person bestellt und der Bahivalft n
gemacht wurde,

3.die fur die Art und den Umfang der beabsichtigten Verarbeitung, Testiaggrung und
Verteilung erforderliche personelle, raumliche, betriebliche und technische Ausstageiieg
ist,

4. der Aufgaben- und Zustandigkeitsbereich der in der Gewebebank taggsmimen festgelegt und
in einem Organisationsplan ausgewiesen ist,

5. die erforderlichen Einrichtungen fir eine Dokumentation und eine derd 8&x Wissenschaften
und Technik entsprechende Qualitatssicherung vorhanden sind,

6. die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren dem Stand der Wissenschadtermeainik
entsprechen, und

7. die Gewebebank Uber ein genaues, rasches und Uberprifbares Verfahign mirfiem jedes
verteilte Produkt, das mit einem schwerwiegenden Zwischenfall oder einer wsobgesrden
unerwiinschten Reaktion in Verbindung stehen konnte, zuriickgengrden kann.
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(2) Die Bewilligung ist dem Stand der Wissenschaften und Technikrenteend an Bedingungen
und Auflagen zu binden, sofern solche zur Gewéhrleistung der alfnegem Beschaffenheit der
Produkte, zum Schutz der Gesundheit des Empfangers oder zur EinhdiksndgStandes der
Wissenschaften notwendig sind.

(3) Dem Ansuchen um Erteilung der Bewilligung sind folgende Untenl@mzuschlie3en:

1. Name und Anschrift des Bewilligungswerbers,

2. eine Betriebsbheschreibung einschlie3lich eines Verzeichnisses der wesentlicheruAgisridt
sonstigen Betriebseinrichtungen,

3. die erforderlichen Pléane,

4.eine Aufstellung hinsichtlich der in Aussicht genommenen personellen taftuss
einschliellich der Qualifikation und das Organisationsschema Uber die Aufgaioemen
Zustandigkeitsbereich des Personals einschlief3lich der verantwortlichen Person,

5. die wesentlichen Angaben zu dem bereitzustellenden Qualitatssystem einschlieRkchrdOP
der Dokumentation,

6. Art und Umfang der in Aussicht genommenen Verarbeitung, Testaggrung und Verteilung
einschlieBlich der vorgesehenen Verarbeitungsverfahren.

§24. Ergibt sich nach Erteilung einer Bewilligung, dass trotz Einhaltung derBéscheid
vorgeschriebenen Auflagen die Gewahrleistung der einwandfreien Bestiedffder Produkte oder der
Schutz der Gesundheit des Empfangers nicht ausreichend gesichert ist, so handksaBu fur
Sicherheit im Gesundheitswesen zur Erreichung dieser Ziele andere oder zusatzlichenAuflag
vorzuschreiben.

§ 25. Durch den Wechsel in der Person des Inhabers einer gemal § 22ytmwillewebebank wird
die Wirksamkeit dieser Bewilligung nicht beriihrt. Der Rechtsnachfolger hat Blendesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen den Wechsel in der Person des Inhabers licldrekignnt zu geben.

Inspektionen

§ 26. (1) Die Uberwachung der Einhaltung dieses Bundesgesetzes durchrEegiaichtungen und
durch Gewebebanken obliegt dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitsiesémspektionen
haben in regelmafigen Abstanden von nicht mehr als zwei Jahren sta¢tizufind

(2) Im Fall einer schwerwiegenden unerwinschten Reaktion oder einesraodgenden
Zwischenfalls hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen didbendalls entsprechende
Inspektionen zu veranlassen. Solche Inspektionen werden in derartigen BEélileaufieinen hinreichend
begrindeten Antrag der zustadndigen Behdrde(n) einer anderen Vertragdgsrddikommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum durchgefiihrt. Auf Verlangen einer and®¥etragspartei des
Abkommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum oder der Keimmiteilt das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen die Ergebnisse der in Bezug auf die Anfgeler dieses
Bundesgesetzes durchgefiihrten Inspektionen mit.

(3) Den Organen des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen und ndéhr vo
beigezogenen Sachverstandigen ist

1. zu allen Raumlichkeiten Zutritt zu gewahren,

2.die Mdoglichkeit zu geben, die nach diesem Bundesgesetz und der auf seimelaGe
erlassenen Verordnungen durchgefuhrten Tatigkeiten und Verfahren expriisfbn und zu
beurteilen, und soweit dies zur Beweissicherung erforderlich ist, Fotografish
Videoaufzeichnungen im Betrieb anzufertigen,

3. auf ihr Verlangen in alle Unterlagen und Aufzeichnungen die erforderlicls&cBirzu gewahren,
und hievon Kopien oder Fotografien anzufertigen und

4. die Entnahme von Proben in der fir eine Untersuchung erforderlitdege zu erméglichen.

(3a) Die in Abs. 3 angefuhrten Befugnisse der Organe des Bundesamt&cligrheit im
Gesundheitswesen bestehen auch in Bezug auf Einrichtungen odeteBafigsmittel solcher Betriebe,
die von Gewebebanken mit der Verteilung von Zellen oder Gewebe beauftraghvgard.

(4) Erfolgt die Gewinnung auf3erhalb der Betriebsrdume, so hat diatEméeinrichtung in ihrer
Vereinbarung mit den betreffenden Institutionen sicherzustellen, dass awch Ri@umlichkeiten, in
denen die Gewinnung erfolgt, im Rahmen von Inspektionen Uberpeiilen konnen und den Organen
des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen und den von ihr beigaz8gehverstandigen
alle Rechte nach Abs. 3 zukommen.
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(5) Die Inspektionen sind aufRer bei Gefahr in Verzug oder wenheatdjriindete Annahme besteht,
dass die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintrachtigt werdete kéarher anzukiindigen.

(6) Es ist darauf Bedacht zu nehmen, dass jede nicht unbedingtedibivel Stérung oder
Behinderung des Betriebes vermieden wird.

(7) Die entnommenen Proben sind, soweit dies ihrer Natur nach mdgliatdistadurch nicht ihre
einwandfreie Beurteilung vereitelt wird, in drei gleiche Teile zu teilen. Zwei Teile demdnamtlich zu
verschlieRen, ein Teil ist der Partei zu Beweiszwecken zu uberlassen. UbeoliaePtnahme ist der
Entnahmeeinrichtung bzw. der Gewebebank eine Bestétigung auszufolgen.

(8) Fur die gemal Abs.3 Z4 in Verbindung mit Abs. 7 entnenan Proben gebihrt keine
Entschadigung.

§27. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Entnahmeaigechtund
Gewebebanken die ehestmégliche Beseitigung von Missstanden bescheidmaliggeufzWerden
diese nicht innerhalb einer zu setzenden Frist beseitigt, so hat das Bundiésedntherheit im
Gesundheitswesen den Betrieb bis zur Erflllung des Mangelbeseitigurapasifim erforderlichen
Ausmal’, gegebenenfalls auch ganzlich, mit Bescheid vorlaufig zu untersagen.

(2) In Fallen unmittelbar drohender Gefahr fir die Gesundheit von Menbkahelas Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen nach vorangegangener Verstandigundhaleerdnoder wenn eine
solche nicht moglich ist, bei Gewebebanken der verantwortlichen Personplauglvorangegangenes
Verfahren und vor Erlassung eines Bescheides den Betrieb an Ort und Stelleren; $periiber ist
jedoch binnen zwei Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigedfallgetroffenen
MaRnahmen auRBer Kraft treten.

(3) Ist offenkundig, dass eine Entnahmeeinrichtung ohne Melddeigaine Gewebebank ohne eine
Bewilligung betrieben wird, so hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gestswsen ohne
vorausgegangenes Verfahren und vor Erlassung eines Bescheides den @etBebund Stelle zu
sperren. Ein schriftlicher Bescheid hiertiber ist unverziglich zu erlassen.

(4) Bescheide gemalR Abs. 1 bis 3 sind sofort vollstreckbar. Durch Weehsel in der Person des
Inhabers wird die Wirksamkeit der Bescheide nicht berihrt.

(5) Wenn die Voraussetzungen fir die Erlassung von Bescheiden gersaB éimd 2 nicht mehr
vorliegen, hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen auf Aletranf den Bescheiden
getroffenen MalBnahmen bescheidmafiig zu widerrufen. Mit der Meld&emgly§ 19 oder der Erlassung
eines Bewilligungsbescheides gemaf § 22 tritt der Bescheid geman Abs. 3 afil3er Kr

Entziehung des Zertifikats und der Bewilligung

§28. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat einer Entnalohaeigridas
Zertifikat bzw. der Gewebebank die Bewilligung zu entziehen, wenn

1.eine Voraussetzung zur Ausstellung des Zertifikats gemall 88 19ff Brteilung der
Bewilligung gemaf der 88 22ff weggefallen ist oder Mangelbeseitigungsgeritim Sinne des
§ 27 Abs. 1 zweimal nicht nachgekommen worden ist,

2. hervorkommt, dass eine solche Voraussetzung bereits bei Ausstellung dékaZerizw.
Erteilung der Bewilligung nicht erfullt war,

3.der Inhaber eines Zertifikats bzw. einer Bewilligung wegen Verletzung Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes gemal § 35 Abs. 1 innerhalb von funf Jéhdestens dreimal bestraft
worden ist, oder

4. der Inhaber eines Zertifikats bzw. einer Bewilligung wegen VerletzungerBestimmungen
dieses Bundesgesetzes gemaf § 35 Abs. 2 mindestens zweimal bertiitigio

(2) Das Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen kann einer veranteorBierson auf Zeit
oder auf Dauer die Berechtigung zur Austbung der Tétigkeit einer verditinen Person untersagen,
wenn diese mindestens dreimal wegen Verstd3en gegen die BestimmungenBdiedesgesetzes
bestraft wurde.

Register der Entnahmeeinrichtungen und Gewebebanken

§29. (1) Das Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein Register Ubentiileeten
Entnahmeeinrichtungen und bewilligten Gewebebanken, in dem jedenfatls Angaben dariber
enthalten sein missen, fur welche Tatigkeiten die Zertifizierung bzw. ddliBeng erteilt wurde, zu
fuhren. Dieses ist im Internet auf der Homepage des Bundesamtes fiir Sicimr@esundheitswesen
offentlich zugénglich zu machen.
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(2) Der Bundesminister fur Gesundheit, Familie und Jugend kann durabrdWeng néhere
Regelungen Uber die Fihrung dieses Registers und Art und UmfaB@ttagungen erlassen.

Verordnungsermachtigung hinsichtlich Gewebebanken
§30. Der Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend kann durchdWeny néhere
Bestimmungen dariber erlassen,

1. welche Anforderungen an die erforderliche rdumliche und technische Ausstsditwiggan die
einzuhaltenden Hygienestandards, weiters an ein ausreichendes Qualitatssystemas und
Organisationsschema zu stellen sind,

2. welche personelle Mindestausstattung eine Gewebebank aufweisen muss, welcherdresond
Kenntnisse und Fertigkeiten das Personal aufzuweisen hat und ann€lnkehulungs-Fort-
und WeiterbildungsmafRnahmen diese Personen teilnehmen mussen,

. wie Zellen und Gewebe zu kennzeichnen sind,
. welche Anforderungen bei Produkten zur autologen Verwendung eitexulsind,
. welche Verfahren bei der Entgegennahme von Zellen oder Geweben &&zsha,

. welche Bedingungen bei der Verarbeitung, Lagerung und Verteilung einzubalténdabei
kénnen auch nahere Regelungen hinsichtlich der Anforderungen amb¥®itmngsverfahren
getroffen werden,

. welche Anforderungen bei der Verpackung einzuhalten sind,
. welche Anforderungen an die Dokumentation und deren Art und Umatastgllen sind,
. welche Vorkehrungen hinsichtlich der Ruckverfolgbarkeit zu treffied,

10.welche Verfahren zur Meldung schwerwiegender Zwischenfalle undveseiiegender
unerwinschter Reaktionen einzuhalten sind sowie hinsichtlich Art undangméerartiger
Meldungen,

11.wann von gleichwertigen Qualitats- und Sicherheitsstandards im Sinnel@eAl§s. 2 bei der
Einfuhr aus Drittstaaten auszugehen ist,

12.welchen Inhalt der jéhrlich zu erstattende Téatigkeitsbericht der Gewebebank aufzuhagisen
Direktverwendung

§31. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit, Familie und Jugend kamch dderordnung
spezifische Arten von Zellen und Geweben benennen, bei denen esena@&tathd der Wissenschaften
zuldssig ist, dass diese nach der Gewinnung direkt beim Patienten verwendet, whrgemn eine
Gewebebank aufgenommen zu werden. In dieser Verordnung kdnnen awmle BBEstimmungen
hinsichtlich der Bedingungen fir deren direkten Austausch getroffedewer

(2) Sofern auf Zellen und Gewebe eine Verordnung gemaf Abs. In8long findet, kbnnen diese

1.von einer Entnahmeeinrichtung verarbeitet, gelagert und verteilt werdee, addss diese
Einrichtung eine Bewilligung gemaf § 22 aufweisen muss, und

2. ungeachtet des § 12 vom Anwender direkt eingefiihrt oder entgegemgen oder von eime
Entnahmeeinrichtung ausgefiihrt werden.
Regelungen fur Anwender
§32. (1) Anwender haben jede Verwendung von Zellen und Geweben dewh Stand der
Wissenschaft zu dokumentieren. Diese Dokumentation hat jedenfalls zu enthalten:

1. Kennung der Gewebebank oder der Entnahmeeinrichtung bei Direktverngendumder die
Zellen oder Gewebe bezogen wurden,

2. Kennung des Anwenders,
3. Zell- oder Gewebeart,

4. Produktkennung,

5. Empfangerkennung,

6. Datum der Anwendung.

(2) Arzte und Zahnarzte haben

1. jede schwerwiegende unerwinschte Reaktion, die bei oder nach dgehidimiVerwendung von
Zellen oder Gewebe beobachtet wurde und mit der Qualitat und Sicherheit der fdten o
Gewebe in Zusammenhang stehen kdnnte, und

2.jeden Qualitats- oder Sicherheitsmangel, der in Zusammenhang mit eineergegenden
unerwiinschten Zwischenfall bei der Gewinnung, Verarbeitung, Lager@ng/edeilung stehen
kénnte,

o O b~ W
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unverziglich der Gewebebank, von der sie die Zellen oder das Gewebe eriladterbhw. im Falle der
Direktverwendung der Entnahmeeinrichtung, die die betreffenden ZelemGewebe gewonnen hat, zu
melden und alle relevanten Informationen weiterzugeben, um die Rickverfolglzarlegleichtern und
die Qualitats- und Sicherheitskontrolle zu gewahrleisten. Im Fall der Direktverwerstlalagiiber hinaus
vom Anwender eine Meldung an das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitsauesystatten.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit, Familie und Jugend kann durabrdWeng ndhere
Bestimmungen Uber den Inhalt der Dokumentation nach Abs. 1 soaidi@Art, den Umfang und die
Form der Meldungen und Informationen nach Abs. 2 erlassen.

Vigilanzregister

§ 33. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat alle gemeldetenwssteveten
unerwiinschten Reaktionen und alle schwerwiegenden Zwischenfélle in@sidR aufzunehmen. Dieses
Register dient der Gewebevigilanz und Marktiberwachung. Die Verarbeitubgtdsr von Spender und
Empfanger  erfolgt ohne  Personenbezug.  DatensicherheitsmaBhahmen  ge®8ELf
Datenschutzgesetz 2000 sind zu ergreifen.

(2) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Bundesnfirissesundheit,
Familie und Jugend jahrlich bis zum 30. Juni einen Bericht Uber die Mpgddutler schwerwiegenden
Zwischenfalle und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen iemgegangenen Kalenderjahr
vorzulegen.

Automationsunterstiitzter Datenverkehr
§34. Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ist ermachtigt, im odeerfur d
automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten gemafd § 33 Abs. 1 samdhdlase zu Gibermitteln an
1. das Bundesministerium fiir Gesundheit, Familie und Jugend,
2. die Européische Kommission und
3. zustandige Behodrden anderer Vertragsparteien des Abkommens Uber den Euwmopdisch
Wirtschaftsraum.
Verwaltungsstrafbestimmungen

§ 35. (1) Wer

1. bei der Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung menschlichen Zeitt Gewebe
entgegen § 1 Abs. 2 den Stand der Wissenschaften und Technikinlit,

2. die Voraussetzungen des § 3 Abs. 2 oder 4 bis Abs. 8 furatingeinrichtungen nicht einhalt
bzw. gewahrleistet,

3.die Entnahme von Zellen oder Geweben beim Lebendspender entgegekbst 2 ohne
vorangegangene Untersuchungen durchfiihrt,

4. gegen die Dokumentationspflichten nach 8 5 Abs. 1 bis 4 oder gégé&ennzeichnungs- oder
Verpackungspflichten des § 5 Abs. 6 verstof3t,

5. gegen die Verpflichtungen nach § 6 verstoft,

6. gegen die Verpflichtungen nach § 8 Abs. 2 bis 4 verstofRit,

7. eine Gewebebank betreibt, ohne Uber eine verantwortliche Person zu veofigereine
verantwortliche Person beschéftigt, die nicht Uber die Qualifikation nach $.2Akrfligt oder
gegen die Meldepflicht nach § 9 Abs. 4 verstoiit,

8. die Anforderungen an ein Qualitdtssystem gemaR 8§ 10 Abs. 1 ht3mhalt oder gegen die
Verpflichtung nach § 10 Abs. 4 verstoRt,

9.entgegen § 11 Abs.1 keine schriftichen Vereinbarungen mit Emiinrichtungen zur
Entnahme abschlie3t oder gegen Abs. 2 bis 6 verstoft,

10. entgegen den Vorschriften des § 12 Zellen oder Gewebe entgegerodemain- oder ausfuhrt
oder die sonstigen Anforderungen des § 12 nicht einhalt,

11.bei der Verarbeitung die Anforderungen nach § 13, bei der Lageliengnforderungen des
§ 14, bei der Verteilung die Anforderungen nach § 15, oder ditorderungen an die
Dokumentation nach § 16 nicht einhalt,

12.den Meldeverpflichtungen nach § 17 nicht nachkommt,

13. gegen die Verschwiegenheitspflicht nach § 18 verstoRt,

14.dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen den Wechsel demn Bessénhabers
gemaln § 21 oder § 25 nicht unverziglich bekannt gibt,
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15. als Verantwortlicher einer Krankenanstalt bzw. als freiberuflich tatiger Aeat sahnarzt seiner
Dokumentationspflicht nach § 32 Abs. 1 oder seiner Meldeverpflichtanh § 32 Abs. 2 nicht
nachkommt, oder

16. Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes zuwider handelt,
begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustéandigkeit der Gerichtiefali&rafbaren
Handlung erfiillt, eine Verwaltungstibertretung und ist mit Geldstrafe bis zO Ei'd zu bestrafen.
(2) Wer
1.entgegen § 3 Abs. 1 die Gewinnung von Zellen und Gewebenninalimeeinrichtungen
vornimmt, die dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen nichitigemerden,
2. gegen das Verbot des § 3 Abs. 9 verstoR

3. eine Entnahme vornimmt, obwohl ein ernstes Risiko flir das Lebendoeldébesundheit des
Spenders besteht oder der Verpflichtung zur Nachkontrolle gemaf § 4 Atist 2achkommt,

4. die Entnahme ohne arztliche Aufklarung im Sinne des § 4 Abs. 3 bder Binwilligung des
Lebendspenders gemaR § 4 Abs. 3 durchfuhrt,

5.entgegen 84 Abs. 4 Zellen oder Gewebe, die einer lebenden Persé&tahimen einer
medizinischen Behandlung entnommen wurden, ohne Aufklarung undillgiang des
Patienten weiter verwendet,

6. gegen die Verpflichtungen nach § 4 Abs. 5 oder 5a versto/f3t,

7. Spendern von Zellen oder Geweben oder dritten Personen fur eine $pé&getgen § 4 Ab&
einen finanziellen Gewinn oder vergleichbaren Vorteil zukommen lasst odprigbts

8. eine Gewebebank ohne Bewilligung nach § 22 betreibt oder ein Verarbeitdalysyerohne
Genehmigung anwendet,

9.als Entnahmeeinrichtung Anderungen hinsichtlich des Betriebes vorniohmé diese dem
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen gemafll 8 19 Abs.2 zun,melder
Bedingungen oder Auflagen nach § 20 nicht einhalt,

10. als Gewebebank Anderungen hinsichtlich des Betriebes gemaR § 22 Absir@nwprohne fiir
diese eine Bewilligung des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen einzuholen

11.als Gewebebank Bedingungen und Auflagen nach § 23 Abs. 2,086248 27 Abs. 1 nicht
einhalt,

12.den Uberwachungsorganen im Sinne des § 26 keinen Zutritt gewdhr{Tatigkeit bzw. die
erforderliche Akteneinsicht verhindert oder die Probenentnahme unmdéglich macht,

13. als Entnahmeeinrichtung gegen die Verpflichtung nach 8§ 26 AbsstReroder

14. als Entnahmeeinrichtung Bedingungen oder Auflagen nach § 27 Alisht einhalt,
begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichtiefab&rafbaren
Handlung erfullt, eine Verwaltungstbertretung und ist mit Geldstrafe bB6A40 Euro zu bestrafen.
Gleiches gilt, wenn aus einer Tat gemalR Abs. 1 eine schwerwiegende faefadiben und Gesundheit
einer Person entstanden oder der Tater bereits zweimal nach Abs. 1 bestiaft ist.

(3) Wer

1. als verantwortliche Person gegen seine Verpflichtungen gemaf § 9 vdrstdit,

2. die Tatigkeit einer verantwortlichen Person ausubt, ohne die Voraussetziegy§ 9 Abs. 2 zu
erfillen,

3. als verantwortliche Person die Meldeverpflichtungen nach § 17 Abs. temtkilt, oder
4. als verantwortliche Person den ihr auf Grund einer Verordnung 828G obliegenden
Verpflichtungen zuwiderhandelt,
begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichtiefabrafbaren
Handlung erfullt, eine Verwaltungsilbertretung und ist mit Geldstrafe bis zu El2d0zu bestrafen.

(3a) Wer als mit der Verteilung von Zellen oder Gewebe Beauftragter die Anfogeéermach § 15
Abs. 2 nicht einhalt, begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer Zmsténdigkeit der Gerichte
fallende strafbare Handlung bildet, eine Verwaltungstiibertretung und ist mit Geldssraiu 7.270 Euro
zu bestrafen.

(4) Der Versuch ist strafbar.
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Mitwirkung von Organen des offentlichen Sicherheitsdienstes

§ 36. Die Organe des offentlichen Sicherheitsdienstes haben dem Bundesa&ithérheit im
Gesundheitswesen uber dessen Ersuchen zur Sicherung der Ausé@bBejuginisse gemal §§ 26, 27
Abs. 2 und 3 und 37 Abs. 3 im Rahmen ihres gesetzméaRigeniyatiareiches Hilfe zu leisten.

Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 37. (1) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes ZelldBevave gewinnt
oder eine Gewebebank betreibt und diesen Betrieb weiterfiihren méchte, hat innerlsgbhsMonaten
nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes beim Bundesamt fir Sicherheit indh@kswesen eine
Meldung gemaR § 19 zu erstatten bzw. eine Bewilligung geman §lamtragen.

(2) Bis zur Entscheidung Uber den nach Abs. 1 gestellten AntragndibeStehende Gewebebanken
weiterbetrieben werden, sofern die einwandfreie Beschaffenheit der Produkteeun8chutz der
Gesundheit des Empfangers gewahrleistet sind.

(3) Bereits vor der Entscheidung Uber den nach Abs. 1 gestellten Awtagas Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich die Beseitigung von MissstéanidemBescheid
anzuordnen, die geeignet sind, die einwandfreie Beschaffenheit der fradhudk der Schutz der
Gesundheit des Empféangers zu gewahrleisten. Bei Gefahr in Verzug ist cadfBaginrichtung bzw. die
Gewebebank durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zurschliel3e

(4) Unterlasst der Betreiber einer Entnahmeeinrichtung die Meldung bzsv. @@webebank die
Antragstellung fiir eine Bewilligung an das Bundesamt fiir Sicherheit imn@ksitswesen innerhalb der
angegebenen Frist, oder wird seitens des Betreibers den Anordnungen gemaigit entsprochen, so
hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen den Betrieb mit Bescheégtsagan.

(5) Die Verpflichtung nach § 16 Abs. 6 zweiter Satz betrifft erstmals diectier fur das
Kalenderjahr 2012.

§ 38. Soweit in diesem Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verwiesemavidigse in ihrer
jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

§ 39. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fir Gesundhiéig, lraim
Jugend, hinsichtlich § 36 im Einvernehmen mit dem Bundesministanrféres, betraut.

§40. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Bundesmiiiis
Gesundheit, Familie und Jugend und dem bei der Gesundheit Osterreich GesmbHamumgBier
Tranplantationsfragen eingerichteten Beirat jahrlich auf Basis der Jahrebericltevavebanken einen
Bericht Uber die Tatigkeiten der Entnahmeeinrichtungen und GewebebamkeRalhmen dieses
Bundesgesetzes und den Vollzug dieses Bundesgesetzes zu Ubermitteln.

(2) Der in Abs. 1 genannte Beirat kann auf Basis des jahrlichen BeriemBdndesminister fur
Gesundheit, Familie und Jugend eine Stellungnahme tUbermitteln, dies inbesmncterm Hinblick auf
das Verhaltnis des Bedarfs an Organen und Organteilen Verstorbener zuke Zlgeclransplantation
und der Entnahme von Zellen und Geweben zur Anwendung beim Mensch

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Wege diesBimisteriums fir
Gesundheit, Famlilie und Jugend der Europaischen Kommission bis zumil72@G® und danach alle
drei Jahre einen Bericht Uber die Tatigkeiten der Entnahmeeinrichtungen und Gawkelneén Rahmen
dieses Bundesgesetzes und Uber den Vollzug dieses Bundesgesetzes im voramggegange
Berichtszeitraum zu Ubermitteln.

8 41.Durch dieses Bundesgesetz werden folgende Richtlinien umgesetzt:

1. Richtlinie 2004/23/EG zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandamis fBpende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Vertedangenschlichen
Geweben und Zellen, ABI. Nr. L 102 vom 7. April 2004 S. 48,

2. Richtlinie 2006/17/EG zur Durchfihrung der Richtlinie 2004/23/EG des paigchen
Parlaments und des Rates hinsichtlich technischer Vorschriften fir die SBesdkaffung und
Testung von menschlichen Geweben und Zellen, ABI. Nr. L 38 vdre®uar 2006 S.04

3. Richtlinie 2006/86/EG zur Umsetzung der Richtline 2004/23/EG des EuropaiBehkaments
und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Ruckverfolgbadeit, Meldung
schwerwiegender Zwischenfélle und unerwiinschter Reaktionen sowie mestinechnischer
Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, LagaradgVerteilung von
menschlichen Geweben und Zellen, ABI. Nr. L 294 vom 25. Oktobes 308R.
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