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Gesamte Rechtsvorschrift fur Gewebevigilanzverordnung, Fassung vom 05.11.2014

Langtitel

Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Juge redfért
Gewebevigilanzmeldungen (Gewebevigilanzverordnu@/VO)
StF: BGBI. 1l Nr. 190/2008

Praambel/Promulgationsklausel

Auf Grund der 880 Z 10 und Z12 und 32 Abs.3 des Gewebesicherheitsgesetzes, BGBI. |
Nr. 49/2008, wird verordnet:

Text
Geltungsbereich

8 1. Diese Verordnung findet Anwendung auf die Meldung schwerwiegenderwinschter
Reaktionen bei der Gewinnung von menschlichen Zellen oder Gewabevieltlung schwerwiegender
unerwiinschter Reaktionen bei der Verwendung dieser Produkte und die §leddonwerwiegender
Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Gewinnung, Verarbeitung, LagedergVerteilung und bei
der Verwendung von menschlichen Zellen oder Geweben zur Anwebheimgvienschen.

Begriffsbestimmungen

82.(1) ,,Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion® ist eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlieBlich
einer Ubertragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfanger im Zusaamgemit der Gewinnung
oder der Verwendung von Zellen und Geweben, die tddlich oder lebensbedroerlauft, eine
Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankanfenthalt erforderlich
macht oder verlangert bzw. zu einer Erkrankung fihrt oder diese verlangert.

(2) ,,Schwerwiegender Zwischenfall” ist jedes unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von GewebenZelteh, das die
Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbedroAastier, eine
Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust von Spendern oder Empféngefolge haben kdnnte, einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder verlangern kénntezbzeiner Erkrankung fuhren
oder diese verlangern kdnnte.

(3) Bei MaRRnahmen der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung gilt adehHehlidentifizierung
oder Verwechslung einer Keimzelle oder eines Embryos als schwerwiegerideh&ifall.

(4) ,Einrichtung® ist jede Organisationseinheit zur Gewinnung von menschlichen Zellen oder
Geweben.

(5) ,,Gewebebank* ist jede Einrichtung, in der Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Verarbeitung,
Lagerung oder Verteilung menschlicher Zellen und Geweben zur Anwehe@imgMenschen ausgefuhrt
werden.

(6) ,,Verantwortliche Person“ ist eine Person im Sinne des 8 9 Gewebesicherheitsgesetz (GSG),
BGBI. | Nr. 49/2008.

(7) ,,Anwender* sind Krankenanstalten oder freiberuflich tatige Arzte oder Zahnarzte, die fur die
Verwendung von menschlichen Zellen oder Gewebe beim Menschenwentioh sind.

Meldungen schwerwiegender unerwinschter Reaktionen

§ 3. (1) Jede Einrichtung hat alle vermuteten schwerwiegenden unerwinBeakiionen, die beim
lebenden Spender auftreten, und sich auf die Qualitat und Sicherheit der Zdll&ewabe auswirken
kénnen, der Gewebebank, an die die Zellen oder Gewebe weitergegebem,wiurderziglich zu
melden. Diese Meldung hat die Art der gewonnenen Zellen oder GewebéeuAd dler vermuteten
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion zu enthalten.

(2) Nach Aufklarung der Verdachtsfalle gemald Abs.1 hat die Einrichtiarg Gewebebank
umgehend eine Meldung Uber die Schlussfolgerungen der Untersudemgschwerwiegenden
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unerwiinschten Reaktion zu Ubermitteln. Diese hat das klinische Ergedtstgifidige Genesung, leichte
Folgeerscheinungen, schwerwiegende Folgeerscheinungen oder Tdditelasichungsergebnis und die
daraus gezogenen Schlussfolgerungen und allfdllige Empfehlunfign Praventiv- und
Korrekturmafnahmen zu enthalten.

(3) Anwender haben alle vermuteten schwerwiegenden unerwiinschtetioR&ak die beim
Empfanger wahrend oder nach der Verwendung auftreten, und diemQualitat und Sicherheit der
Zellen und Gewebe in Zusammenhang stehen kénnen, der Gewebalradky die Zellen oder Gewebe
bezogen wurden, bzw. bei Direktverwendung der Einrichtung, vodidefellen oder Gewebe bezogen
wurden, unverziglich zu melden. Diese Meldung hat die Art der an deutedem schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktion beteiligten Zellen oder Gewebe und die Art derteesmachwerwiegenden
unerwiinschten Reaktion zu enthalten.

(4) Nach Aufklarung der Verdachtsfalle getndibs. 3 hat der Anwender der Gewebebank bzw. der
Einrichtung umgehend eine Meldung Uber die Schlussfolgerungen UWgersuchung der
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion zu Uibermitteln. Diese hat dash&liBigebnis (vollstandige
Genesung, leichte Folgeerscheinungen, schwerwiegende Folgeerscheinodgen Tod), das
Untersuchungsergebnis und die daraus gezogenen Schlussfolgeradgelifallige Empfehlungen fir
Préaventiv- und KorrekturmafRnahmen zu enthalten.

(5) Jede Gewebebank bzw. bei Direktverwendung jede Einrichtung hatBdewesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich alle vermuteten schwerwiegendeniinschten
Reaktionen gemaR Abs. 1 und Abs. 3 zu melden. Diese Meldungendiab¥m der gewonnenen Zellen
oder Gewebe bzw. die Art der an der vermuteten schwerwiegenden nsehign Reaktion beteiligten
Zellen oder Gewebe und die Art der vermuteten schwerwiegenden unenteinBeaktion zu enthalten.
Gegebenenfalls ist auch zu melden, welche MalRnahmen in Bezug atg aattoffene, zur Verwendung
beim Menschen verteilte Zellen oder Gewebe ergriffen wurden.

(6) Nach Aufklarung der Verdachtsfalle hat die Gewebebank bzw. bei Direldndung die
Einrichtung zur Gewinnung dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundaegéswumgehend einen
Bericht Uber die Schlussfolgerungen der Untersuchung der schwerweegenerwiinschten Reaktion zu
Ubermitteln. Dieser hat das klinische Ergebnis (vollstdndige Genesung, leichte $atlgemmgen,
schwerwiegende Folgeerscheinungen oder Tod), das Untersuchungsergebdie daraus gezogenen
Schlussfolgerungen und allfallige Praventiv- und Korrekturmaf3nahmenthalten.

Jahresmeldungen schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen

8 4. (1) Jede Gewebebank bzw. jede Einrichtung hat bis spate&ieapril fur das zuriickliegende
Kalenderjahr dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen einen dakstéBericht Gber alle
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen gemaf § 3 aus ihrem Beréarmitteln.

(2) Dieser hat die Zahl der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionewgbeseder Zellart,
die Gesamtzahl der verteilten Zellen und Gewebe, die Zahl der betroffenen Bempfiimd die Art der
gemeldeten schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion zu enthalten.

Dabei hat eine Zuordnung zu den folgenden Punkten zu erfolgen:
1. Ubertragene bakterielle Infektionen,

. Ubertragene Virusinfektion,

. Ubertragene parasitére Infektionen,

. Ubertragene maligne Erkrankungen,

. sonstige Krankheitsiibertragungen und

. sonstige schwerwiegenden Reaktion.

Meldungen schwerwiegender Zwischenfélle

§5. (1) Jede Einrichtung hat alle vermuteten schwerwiegenden Zwischenfallerb8edinnung,
die sich auf die Qualitat und Sicherheit der Zellen und Gewebe auswirken kéan&gwebebank, an
die die Zellen oder Gewebe weitergegeben wurden, unverziglich zu melden. Béieldeng ist
dahingehend zu differenzieren, ob es sich um einen Defekt bei Zellen Gelgeebe, um ein
Ausriistungsversagen, um menschliches Versagen oder einen sosstigemwiegenden Zwischenfall
handelt.

(2) Nach Aufklarung der Verdachtsféalle gemaR Abs. 1 hat die Einrichtenrg Gewebebank
umgehend eine Meldung Uber die Schlussfolgerungen der Untersuchesmgsctiwerwiegenden
Zwischenfalls zu Gbermitteln. Diese hat eine eingehende Analyse der Haupdunsat Einzelheiten zu
den getroffenen Korrekturmaflinahmen zu enthalten.
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(3) Anwender haben alle vermuteten schwerwiegenden Zwischenfalle, idigemQualitat und
Sicherheit der Zellen und Gewebe in Zusammenhang stehen kénnen, deelEawelon der die Zellen
oder Gewebe bezogen wurden, bzw. bei Direktverwendung der Einrichtunggerodie Zellen oder
Gewebe bezogen wurden, unverziiglich zu melden. Bei der Meldunghistgghend zu differenzieren,
ob es sich um einen Defekt bei Zellen oder Gewebe, um ein Ausrustsaggser um menschliches
Versagen oder einen sonstigen schwerwiegenden Zwischenfall handelt.

(4) Nach Aufklarung der Verdachtsfalle gemafl Abs. 3 hat der Anwend&eadezbebank bzw. der
Einrichtung umgehend eine Meldung {ber die Schlussfolgerungen ddersuchung des
schwerwiegenden Zwischenfalls zu Ubermitteln. Diese hat eine eingehendeseAdalyHauptursache
und Einzelheiten zu den getroffenen KorrekturmafRnahmen zu enthalten.

(5) Jede Gewebebank bzw. bei Direktverwendung jede Einrichtung hatBdelesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich alle vermuteten schwerwiegendehenfdlle geman
Abs. 1 und Abs.3 zu melden. Jede Gewebebank hat weiters alle vermstehwerwiegenden
Zwischenfélle beim Transport, bei der Verarbeitung, Lagerung oder Verteilimglie Qualitat und
Sicherheit der Zellen und Gewebe beeinflussen kénnen, unverzuglich defesBo fur Sicherheit im
Gesundheitswesen zu melden. Bei der Meldung ist dahingehend zu diffezanob es sich um einen
Defekt bei Zellen oder Geweben, um ein Ausristungsversagen, um neresthfersagen oder einen
sonstigen schwerwiegenden Zwischenfall handelt. Gegebenenfallsuést zu melden, welche
MaRnahmen in Bezug auf andere betroffene, zur Verwendung beimcihdenserteilte Zellen oder
Gewebe ergriffen wurden.

(6) Nach Aufklarung der Verdachtsfalle hat die Gewebebank bzw. bei Direldndung die
Einrichtung dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen umgeherd Bericht Gber die
Schlussfolgerungen der Untersuchung des schwerwiegenden Znfatheu Ubermitteln. Dieser hat
eine eingehende Analyse der Hauptursache und Einzelheiten zu den getréferekturmalinahmen zu
enthalten.

Jahresmeldungen schwerwiegender Zwischenfélle

8 6. (1) Jede Gewebebank bzw. jede Einrichtung hat bis spate&efpril fur das zuriickliegende
Kalenderjahr dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen einen dalstéBericht Gber alle
schwerwiegenden Zwischenfalle gemal § 5 aus ihrem Bereich zu Udermitte

(2) Dieser hat die Zahl der schwerwiegenden Zwischenfélle, differenziertunaabhen (Defekt bei
Zellen oder Geweben, Ausristungsversagen, menschliches Versagen atigersschwerwiegender
Zwischenfall) und die Gesamtzahl der verteilten Zellen und Gewebe zu enthalten.

Form der Meldungen

§7. Meldungen gemal dieser Verordnung haben mittels Formularen zgeerfalie auf der
Homepage des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen veroffentlicht sind.

Jahresberichte an die Europaische Kommission

§ 8. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat der Europaischeniskion bis
zum 30.Juni des Folgejahres einen Bericht Uber die Meldungen der schwerwiegaret@riinschten
Reaktionen und Zwischenfélle zu Ubermitteln.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen veroffentlicht aef BeEimepage die von
der Europaischen Kommission verfasste Zusammenfassung der vaftitgkedstaaten eingegangenen
Berichte.

Bezugnahme auf Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft

§9. Durch diese Verordnung wird die Richtlinie 2006/86/EG der Kommission 24nOktober
2006 zur Durchfuhrung der Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlamedtsles Rates
hinsichtlich der Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit, der Melduohgverwiegender Zwischenfélle
und unerwinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderwargedie Kodierung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschliGesveben und Zellen, ABI.
Nr. L 294 vom25. Oktober 20065 32, umgesetzt.
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