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Drucksache 385/07

Gesetz Uber Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen
(Gewebegesetz)’

Der Bundestag hat das folgende Gesetz
beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Transplantationsgesetzes

Da‘s' Transplantationsgesetz vom 5. November

1997 (BGBI.1 S.2631), zuletzt geandert durch
Artikel 14 der Verordnung vom 25. November 2003
(BGBI. 1 S. 2304), wird wie folgt geéndert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

Loesetz Uber die Spende, Enthahme und
Ubertragung von Organen und Geweben
(Transplantationsgesetz - TPG)“.

2. Vor Abschnitt 1 wird folgende Inhaltstbersicht
eingefugt:

,,Inhaltsubersicht

& Abschnitt 1
AII&émeme Vorschriften

§1 Anwendungsberelch
§ 1a Begriffsbestimmungen

§2  Aufkldrung der Bevélkerung, Erklarung zur
Organ- und Gewebespende, Organ- und
Gewebespenderegister, Organ- und
Gewebespendeausweis

Abschnitt 2
Entnahme von Organen und Geweben
bei toten Spendern

§7 3 Entnahme mit Einwilligung des Spenders

§4 Entnahme mit Zustimmung anderer
Personen

§ 4a Entnahme bei toten Embryonen und Féten

§5 * Nachweisverfahren

§6 Achtung der Wurde des Organ- und
Gewebespenders

§7 Datenerhebung und -verwendung; Aus-
kunftspflicht

Abschnitt 3
Entnahme von Organen und Geweben
bei lebenden Spendern-

' §8 Entnahme von Organen und Geweben

§ 8a . Entnahme von Knochenmark béi minder-
jahrigen Personen .

§ 8b Entnahme von Organen und Geweben in
besonderen Féllen

§ 8¢ Entnahme von Organen und Geweben
zur Rickubertragung

Abschnitt 3a .
Gewebeeinrichtungen, Untersuchungslabore,
Register

§ 8d Besondere Pflichten der Gewebeeinrich-
fungen

§ 8e Untersuchungslabore
§ 8f Register iber Gewebeeinrichtungen
Abschnitt 4
Vermittiung und Ubertragung bestimmter
Organe, Transpiantationszentren,

Zusammenarbelt bei der Entnahme von Organen
und Geweben

§9  Zulassigkeit der  Organlbertragung,
Vorrang der Organspende

§ 10 Transplantationszentren

§11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von
Organen und Geweben, Koordinierungs-
stelle

§ 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelie

* Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG 'des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. EU Nr. L 102 S. 48).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Infor-
mationsgesellschaft (ABl. EG Nr. L 204 S. 37), gedndert durch die Richtlinie 98/48/EG des Europgischen Parlaments und des

Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. EG Nr. L 217 S. 18) sind beachtet worden.



Abschnitt 5
Meldungen, Dokumentation, Rickverfolgung,
Datenschutz, Fristen

§ 13 Meldungen, Begleitpapiere vermittiungs-
pflichtiger Organe
§ 13a Dokumentation ' ubertragener Gewebe
durch  Einrichtungen der m_edizinischen '
Versorgung )
§ 13b Meldung schwerwiegender Zwischenfélle
und schwerwiegender  unerwiinschter
Reaktionen bei Geweben
§ 13c Ruckverfolgungsverfahren bei Geweben
§ 14 Datenschutz
§ 15 Aufbewahrungs- und Léschungsfristen
_ Abschnitt 5a
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft,
Verordnungserméchtigung
§ 16 Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschatft bei Organen
§ 16a Verordnungserméchtigung
§ 16b Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der
- medizinischen Wissenschaft zur Entnahme
von Geweben und deren Ubertragung
Abschnitt 6
Verbotsvorschriften
§ 17 Verbot des Organ- und Gewebehandels
Abschnitt 7 .
Straf- und BuRgeldvorschriften
§ 18 Organ- und Gewebehandel
§ 19 Weitere Strafvorschriften
§ 20 Bufgeldvorschriften
Abschnitt 8
Schlussvorschriiten
§ 21 Zusténdigé Bundesoberbehérde
§ 22 Verhaltnis zu anderen Rechtsbereichen
§ 23 Bundeswehr
§ 24 Anderung des Strafgesetzbuches
§ 25 Ubergangsregelungen

§ 26 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten®.

3 Dle Uberschrift des Abschnltts 1 wird wie folgt

gefasst:

~ Abschnitt 1
Aligemeine Vorschriften®.

. § 1 wird wie folgt gefasst:

81

Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fur die Spende und die
Entnahme von menschlichen Organen .oder
Geweben zum Zwecke der Ubertragung ‘sowie
fur die Ubertragung der Organe oder der
Gewebe einschlielilich der Vorbereitung dieser
MaBnahmen. Es gilt ferner fur das Verbot des
Handels 'mit menschlichen Organen oder
Geweben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fur

1. Gewebe, die innerhalb ein und desselben
chirurgischen = Eingriffs  einer  Person
entnommen werden, um auf diese
rickibertragen zu werden,

2. Blut und Blutbestandteile.” »

5. Nach § 1 wird folgender § 1a eingefiigt:

»§1a
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle
aus verschiedenen Geweben bestehenden
Teile des menschlichen Korpers, die in Be-
zug auf Struktur, BlutgefaRversorgung und
Fahigkeit zum Vollzug physiologischer Funk-
tionen eine funktionale Einheit bilden, ein- -
schlieflich der Organteile und einzelnen
Gewebe oder Zelien eines Organs, die zum
gleichen Zweck wie das ganze Organ im
menschlichen - Kdrper verwendet werden
kénnen;

2. sind vermittlungspflichtige Organe die Orga-
ne Herz, Lunge, Leber, Niere, Bauchspei-
cheldriise und Darm im Sinne der Nummer 1,
die nach § 3 oder §4 entnommen worden
sind;

3. sind nicht regenerierungsfahige Organe alle
Organe, die sich beim Spender nach der
Entnahme nicht wieder bilden kénnen;

4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden
Bestandteile des menschlichen Koérpers, die
keine Organe nach Nummer 1 sind,
einschlieBlich einzelner menschlicher Zellen;
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sind nachste Angehérige in der Rangfolge
ihrer Aufzahlung

a) der Ehegatte oder der eingetragene
Lebenspartner,

b) die volljahrigen Kinder, -

c) die Eltern oder, sofern der mégliche Organ-
oder Gewebespender zur Todeszeit
minderjahrig war und die Sorge fur seine
Person zu dieser Zeit nur einem Elternteil,
einem Vormund oder einem Pfleger
zustand, dieser Sorgeinhaber,

" d) die volljahrigen Geschwister,

10.

11.

e) die GroReltern;

ist Entnahme die Gewihnung von Organen
oder Geweben; '

ist Ubertragung die Verwendung von Organen
oder Geweben in oder an einem menschlichen
Empfanger sowie die Anwendung beim
Menschen auRerhalb des Kérpers;,

ist Gewebéeinrichtung eine Einrichtung, die
Gewebe zum Zwecke der Ubertragung
entnimmt, untersucht, aufbereitet, be- oder
verarbeitet, konserviert, kennzeichnet,
verpackt, aufbewahrt oder an andere abgibt;

ist Einrichtung der medizinischen Versorgung
ein Krankenhaus oder eine andere Einrichtung
mit unmittelbarer Patientenbetreuung, die
fachlich-medizinisch unter standiger arztlicher
Leitung steht und in der arztliche medizinische
Leistungen erbracht werden; .

ist schwerwiegender Zwischenfall jedes uner-
wiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der
Entnahme, Untersuchung, Aufbereitung,. Be-
oder Verarbeitung,
Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben,
das die Ubertragung einer ansteckenden
Krankheit, den Tod oder einen
lebensbedrohenden Zustand, eine
Behinderung oder einen Fahigkeitsveriust von

_Patienten zur Folge haben kénnte oder einen

Krankenhausaufenthalt erforderlich machen
oder verldngern koénnte oder zu einer
Erkrankung fOhren oder diese verlangern
kénnte; als schwerwiegender Zwischenfall gilt
auch jede fehlerhafte Identifizierung oder
Verwechslung von Keimzellen oder
Embryonen im Rahmen von Mafinahmen
einer medizinisch unterstitzten Befruchtung;

ist schwerwiegende unerwlinschte Reaktion
eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlielich

~ einer Ubertragbaren Krankheit, beim Spender

oder Empfénger im Zusammenhang mit der
Entnahme oder der Ubertragung von

Konservierung,
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Geweben, die tddlich oder lebensbedrohend
verlauft, eine Behinderung oder einen
Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich macht
oder verlédngert oder zu einer Erkrankung
fahrt oder diese verldngert.”

6. § 2 wird wie folgt ge&ndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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Aufklarung der Bevolkerung,
Erkl&rung zur Organ- und Gewebespende,
Organ- und Gewebespenderegister,
Organ- und Gewebespendeausweise”.

b) Absatz 1 wird wie folgt geéndert; -

aa)in Satz 1 werden das Wort
,Organspende” durch die Wérter ,Organ-
und  Gewebespende’, das  Wort
,organentnahme” durch die Worter
,Organ- und Gewebeentnahme" und das
Wort ,Organubertragung” durch die
‘Wérter ,Organ- und Gewebeilbertragung
einschlieBlich einer moglichen
medizinischen Anwendung von aus
Geweben hergestellten  Arzneimitteln®
ersetzt.

bb)In Satz 2 werden das Wort
,2organspende® durch die Woérter ,Organ-
und Gewebespende* und das Wort
,organspendeausweise” durch die Woérter
,organ- und Gewebespendeausweise”
ersetzt. )

cc) In Satz 3 wird das Wort ,Organspende”
durch  die. Worter ™ ,Organ- und
Gewebespende” ersetzt.

c) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa)In Satz 1 werden jeweils das Wort
Lorganspende” durch die Wérter ,Organ-
und Gewebespende” und das Wort
,LOrganentnahme" durch - die Worter
,Organ- und Gewebeentnahme* ersetzt.

bb)In Satz 2 werden nach dem Wort
,Organe* die Worter ,oder Gewebe“
eingefugt. »

d) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,und Soziale
Sicherung” gestrichen, das Wort ,Organ-
spende" wird durch die Wérter ,Organ-
oder Gewebespende* und das Wort
,2organspenderegister* wird durch die
Woérter ,Organ- und Gewebespende-
register” ersetzt.



.bb) In Satz 2 wird das Wort ,Organentnahme®
durch die Worter ,Organ- oder Gewebe-
entnahme" ersetzt.

cc)' Satz 3 wird wie folgt gedndert:
aaa) In Nummer 1 wird das Wort ,Organ-
spende® durch ~die Woérter ,Organ-
oder Gewebespende” ersetzt.

bbb} In den Nummern 2 und 3 wird jeweils

das Wort ,Organspenderegister” durch -

das Wort ,Register* ersetzt.

ccc) In. Nummer 4 wird. das Wort
~ ,Codenummern“ durch die  Worter -
.Benutzerkennungen und Passworter”
ersetzt.

ddd)in Nummer 6 wird das Wort
.Organspenderegisters* durch das

Wort ,Registers" ersetzt.

e) Absatz 4 wird wie folgt geédndert:
aa)in’ Satz 1 werden das Wort

LOrganspenderegister* durch das Wort
.Register und das Wort ,Organspenders”
durch die Woérter ,Organ- . oder
Gewebespenders” ersetzt sowie nach dem
Wort ,Organe” die Worter ,oder Gewebe*
eingefugt. .

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,§ 3 Abs. 1 Nr. 2
durch die Angabe ,§ 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
ersetzt.

cc) In Satz 3 werden jeweils das Wort
,2organentnahme* durch die Woérter ,Organ-
oder Gewebeentnahme” ersetzt und nach
dem Wort ,vornehmen" die Worter ,oder
unter ©  dessen Verantwortung die
Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1 Satz 2
vorgenommen werden“ eingefugt. '

fy In Absatz 5 werden die Worter ,Das
Bundesministerium fir Gesundheit® durch die
Worter ,Die Bundesregierung” und die Worter
.einen Organspendeausweis" durch die Worter
.,den Organ- und Gewebespendeausweis”
ersetzt.

7. Die Uberschrift des Abschnitts 2 wird wie folgt
gefasst:

LAbschnitt 2
Entnahme von Organen und Geweben
bei toten Spendern”.
8. § 3 wird wie folgt gedndert:
a) Die Ubérschrift wird wie folgt gefasst:

S 3

Entnahme mit Einwilligung des Spenders®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach
dem Wort ,Organen” die Woérter ,oder

Geweben® eingefugt und nach der
Angabe ,§ 4“ die Angabe ,oder § 4a“
eingefugt. - '
bb)in Nummer 1 wird das Wort

,2Organspender” durch die Worter ,Organ-
oder Gewebespender* ersetzt.

cc) In Nummer 2 wird das Wort
~Organspenders® durch die Worter
,LOrgan- oder Gewebespenders” ersetzt.

dd) Folgender Satz wird angefugt:

JAbweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die
Entnahme von Geweben auch durch
andere dafir qualifizierte Personen unter
der Verantwortung und nach fachlicher
Weisung eines Arztes vorgenommen
werden.*

c) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach
~dem Wort ,Organen* die Worter ,oder
Geweben* eingefugt. )

bb) In Nummer 1 wird das  Wort
.Organentnahme® durch die Worter
,organ- oder Gewebeentnahme" ersetzt.

cc) In Nummer2  wird das  Wort
»Organspender* durch die Wérter ,Organ-
oder Gewebespender" ersetzt.

~d) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden das Wort
,organspenders” durch die Worter
,organ- oder Gewebespenders" und das
Wort ,Organentnahme” durch die Worter
,LOrgan- oder Gewebeentnahme" ersetzt.

bb) In Satz2 werden die Worter ,Er hat"
durch die Worter ,Die entnehmende -
Person hat" sowie das  Wort
.Organentnahme* durch die Worter
,Organ- oder Gewebeentnahme" ersetzt.

9. § 4 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

)1§ 4
Entnahme mit Zustimmung anderer
Personen®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:



aa)ln Satz 1 werden die Wérter
.Organentnahme vornehmen“ durch. die
Worter ,Organ- oder Gewebeentnahme
- vornehmen oder unter dessen
Verantwortung die Gewebeentnahme nach
§ 3 Abs. 1 Satz 2 vorgenommen werden®,
das Wort ,Organspenders” wird durch die
Worter. ,Organ- -oder Gewebespenders®
und das Wort ,Organspende* wird durch
die Worter ,Organ- oder Gewebespende"
ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Angabe ,§ 3 Abs. 1
" Nr. 2 und 3 und Abs. 2“ durch die Angabe
,§ 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3, Satz 2 und
Abs.” 2 Nr.. 2* wund das Wort

~organentnahme” durch die Worter ,Organ-

oder Gewebeentnahme® ersetzt sowie
jeweils vor dem Wort ,Angehdrigen” das
Wort ,néchsten® eingefagt.

cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:

.Kommt eine Entnahme mehrerer Organe
oder Gewebe in Betracht, soll die
Einholung der Zustimmung zusammen
erfolgen.” :

dd) Im neuen Satz 4 wird vor dem Wort
+Angehbrige" das Wort ,nachste” eingefugt
und es wird das Wort ,Organspenders”
durch. die Worter ,Organ-  oder
Gewebespenders” ersetzt.

ee)Im neuen Satz 5 wird vor dem Wort
LAngehdrigen* das Wort ,nachsten”
eingefligt.

ff) Im neuen Satz 6 werden vor dem Wort
~LAngehorige" das Wort ,nachste" eingefigt
und der Punkt durch ein Semikolon ersetzt
sowie die Worter ,die Vereinbarung bedarf
der Schriftform.” angefiigt.

c) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird aufgehoben.

bb) Im neuen Satz 1 wird das Wort ,Lorgan-
spenders” durch die Worter ,Organ- oder
Gewebespenders"” ersetzt. :

cc) Im neuen Satz 2 wird vor dem Wort
LAngehdrigen” das Wort- nachsten”
eingefugt. _

dd) Im neuen Satz 3 wird vor dem Wort
JAngehdrigen* das Wort ,néchsten”
eingefugt.

‘ee) Im neuen Satz 4 werden vor dem Wort
.Angehdriger" das Wort  nschster
eingefigt und die Wérter
,hachsterreichbaren nachrangigen
Angehdrigen® durch die Worter ,zuerst
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erreichbaren  nachsten Angehorigen”
ersetzt. '

ff) Im neuen Satz 5 wird das Wort ,Organ-
spender” durch die Worter ,Organ- oder
Gewebespender” ersetzt.

d)in -Absatz 3 werden das Wort.

,2organspender* durch die Wérter ,Organ-

~ oder Gewebespender* und das Wort
,2Organentnahme* durch die Wérter ,Organ-
oder Gewebeentnahme"” ersetzt.

e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

(@) Der . Arzt hat Ablauf, Inhalt und

Ergebnis der Beteiligung der néachsten
Angehérigen sowie der Personen nach
Absatz 2 Satz- 5 und Absatz 3 auf-
zuzeichnen. Die néachsten Angehorigen
sowie die Personen nach Absatz 2 Satz 5
und Absatz 3 haben das Recht auf
Einsichtnahme.“

10. Nach § 4 wird folgender § 4a eingeflgt:

»§4a
Entnahme bei toten Embryonen und Foten

(1) Die Entnahme von Organen oder
Geweben bei einem toten Embryo oder Fétus
ist nur zul&ssig, wenn

1. der. Tod des Embryos oder Fotus nach
Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft entsprechen,
festgestellt ist,

2. die Frau, die mit dem Embryo oder Fétus
schwanger war, durch einen Arzt Gber eine
in Frage kommende Organ- oder
Gewebeentnahme aufgekiart worden ist und
in die Entnahme der Organe oder Gewebe
schriftlich eingewilligt hat und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen
wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 gilt § 3 Abs. 1
Satz 2 entsprechend. Die Aufklarung und die
Einholung der Einwilligung durfen erst nach
Feststellung des Todes erfolgen.

(2) Der Arzt hat Ablauf, Inhait und Ergebnis
der Aufkldrung und der Einwilligung nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 aufzuzeichnen. Die
entnehmende Person hat Ablauf und. Umfang
der Organ- oder Gewebeentnahme
aufzuzeichnen. Die Frau, die mit dem Embryo
oder Fétus schwanger war, hat das Recht auf
Einsichtnahme. Sie kann eine Person ihres
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~Vertrauens hinzuziehen. Die -Einwilligung kann

schriftlich oder muindlich widerrufen werden.

(3) In den Fallen des Absatzes 1 gilt die Frau,
die mit dem Embryo oder Fétus schwanger war,
nur fur die Zwecke der Dokumentation, der

Rickverfolgung und des Datenschuizes als-
Spenderin.*

§5 Wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

b)

c)

aa) In Satz 1 werden das Wort
,<Organspender durch die Wérter ,Organ-
oder Gewebespender* ersetzt sowie nach
der Angabe ,Abs. 1" die Angabe ,Satz 1"
eingefugt.

bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,Abs. 1*
die Angabe ,Satz 1" eingefiigt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Woérter ,Organe des

. Organspenders” durch die Woérter

,organe .oder Gewebe des Spenders”
ersetzt.

bb) In Satz 3 wird nach dem Wort ,Unter-
suchungsbefunde® das Wort
Lunverzuglich* eingefugt.

cc) In Satz 4 wird die Angabe ,Satz 6" durch
die Angabe ,Satz 5" ersetzt.

Folgender Absatz 3 wird angefugt:

3) Die Feststellung nach §4a Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 ist durch einen Arzt zu treffen,
der weder an der Entnahme noch an der
Ubertragung der Organe oder Gewebe des
Embryos oder Fétus beteiligt sein darf. Er darf
auch nicht Weisungen eines Arztes
unterstehen, der an diesen MafRRnahmen
beteiligt ist. Die Untersuchungsergebnisse
und der Zeitpunkt ihrer Feststellung sind von
den Arzten unter Angabe der zugrunde
liegenden  Untersuchungsbefunde unver-
zuglich jeweils in einer gesonderten
Niederschrift ~ aufzuzeichnen und zu
unterschreiben. Der Frau, die -mit dem
Embryo oder Foétus schwanger war, ist
Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben. Sie
kann eine Person ihres Vertrauens
hinzuziehen."

12. § 6 wird wie folgt gesndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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13.

"§ 6 .
Achtung der Wirrde des Organ- und
Gewebespenders”.

b)In Absatz 1 werden das Wort
»Organentnahme” durch die Wérter ,Organ-
oder Gewebeentnahme bei verstorbenen
Personen* und das Wort ,Organspenders*
durch die Wérter ,Organ- oder Gewe-
‘bespenders” ersefzt.

In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort
LOrganspenders” durch die Wérter ,Organ-
oder Gewebespenders® ersetzt.

0)

d) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

.(3) Die Absdtze 1 und 2 gelten
entsprechend fur tote Embryonen und
Foten.*

§ 7 wird wie folgt gefasst:
"§ 7
Datenerhebung und -verwendung;
Auskunftspflicht
(1) Die Erhebung und Verwendung

personenbezogener Daten eines moglichen
Organ- oder Gewebespenders, eines nachsten
Angehérigen oder einer Person nach § 4 Abs. 2
Satz 5 oder Abs. 3 und die Ubermittlung dieser
Daten an die -nach Absatz 3 Satz 1

. auskunftsberechtigten Personen ist zuldssig,

soweit dies zur Kldrung, ob eine Organ- oder
Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1. und 2, § 4
Abs. 1 bis 3 sowie § 9 Abs. 2 Satz 2 zulassig ist
und ob ihr . medizinische Grinde
entgegenstehen, sowie zur Unterrichtung des
néchsten Angehtrigen nach § 3 Abs. 3 Satz 1
erforderlich ist. ‘

(2) Zur unverziglichen Auskunft Ober die
nach Absatz1 erforderlichen Daten sind
verpflichtet:

1. Arzte, die den méglichen Organ- oder
Gewebespender wegen einer dem Tode
vorausgegangenen Erkrankung behandelt
hatten, '

2. Arzte, die iiber den mdglichen Organ- oder
Gewebespender eine Auskunft aus dem
Organ- und Gewebespenderegister nach § 2
Abs. 4 erhalten haben,

3. die Einrichtung der medizinischen
Versorgung, in der der Tod des méglichen
Organ- oder Gewebespenders nach § 3
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt worden ist,
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15.

4. Arzte, die bei dem moglichen Organ- oder

Gewebespender die Leichenschau-

vorgenommen haben,

5. die .Behérden, in deren Gewahrsam oder
Mitgewahrsam sich der Leichnam des
moglichen Organ-. oder Gewebespenders
befindet oder befunden hat, und

) 6. die von der Koordinierungsstelle (§ 11) oder

einer  gewebeentnehmenden . Gewebe-
einrichtung beauftragte Person, soweit sie
Auskunft Gber nach Absatz 1 erforderliche
Daten erhaiten hat. Die Pflicht zur unverztgli-
chen Auskunft besteht erst, nachdem der Tod
des moglichen Organ- oder Gewebespenders
nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt.ist.

(3) Ein Recht auf Auskunft Uber die nach
Absatz 1 erforderlichen Daten haben

1. Arzte, die die Entnahme von Organen nach

§ 3 oder §4 beabsichtigen, und in einem
Krankenhaus tatig sind, das nach § 108 des

Fonften Buches Sozialgesetzbuch oder nach -

- anderen gesetzlichen Bestimmungen fur die
Ubertragung solcher Organe zugelassen ist
oder mit einem solchen Krankenhaus zum
Zwecke der Entnahme solcher Organe
zusammenarbeitet,

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben nach
§ 3 oder § 4 beabsichtigen oder unter deren
Verantwortung Gewebe nach §3 Abs. 1
Satz2 entnommen werden sollen, und in
einer  Einrichtung der  medizinischen

Versorgung tatig sind, die solche Gewebe

entnimmt oder mit einer solchen Einrichtung
zum Zwecke der Entnahme solcher Gewebe
zusammenarbeitet, und

3. die von der Koordinierungsstelle beauftragte
Person.

Die Auskunft soll fur alle Organe oder Gewebe,
deren Entnahme beabsichtigt ist, zusammen
eingeholt werden. Sie darf erst eingeholt werden,
nachdem der Tod des méglichen Organ- oder
Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz1 Nr. 2
festgestellt ist.”

Die Uberschrift . zu Abschnitt 3 wird wie folgt
gefasst:

S LAbschnitt 3
Entnahme von Organen und Geweben bei
lebenden Spendern®.

§ 8 wird wie foigt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt' geéndert:

"~ aaa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,einer lebenden Person
ist* durch die Weorter ,oder
Geweben zum Zwecke der .
Ubertragung auf .andere. ist bei
einer lebenden Person, soweit in
§ 8a nichts Abweichendes
bestimmt ist," ersetzt.

bbb) In Nummer 1 Buchstabe b wird
nach der Angabe ,Satz 1" die
Angabe ,und 2* eingefligt.

cce) In Nummer 2 werden nach dem
Wort ,Organs® die Worter ,oder
Gewebes" eingefugt.

ddd) In Nummer 3 werden vor dem Wort
.ein‘ die Woérter ,im Fall der
Organentnahme* eingefugt.

bb) In Satz 2 werden  die Wérter ,von
Organen, die sich nicht wieder bilden -
kdnnen,” durch die Worter. ,einer Niere,
des Teils einer Leber oder anderer nicht
regenerierungsfahiger Organe” ersetzt
und vor dem Wort ,Lebenspartner* das
- Wort ,eingetragene” eingefiigt.

¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird durch folgende Satze
ersetzt:

,Der Spender ist durch einen Arzt in
verstandlicher Form aufzuklaren tGber

1. den Zweck und die Art des Eingriffs,

2. die Untersuchungen sowie das
Recht, 0ber die Ergebnisse der
Untersuchungen  unterrichtet  zu
werden,

3. die Malinahmen, die dem Schutz des
Spenders dienen, sowie den Umfang
und mdgliche, auch mittelbare Folgen
und Spétfolgen der beabsichtigten
Organ- oder Gewebeentnahme flr
seine Gesundheit,

4. die arztliche Schweigepflicht,

5. die zu erwartende Erfolgsaussicht der
Organ- oder Gewebelibertragung und
sonstige Umstande, denen er
erkennbar eine Bedeutung fur die
Spende beimisst, sowie Uber



6. die Erhebung und Verwen'dung'

personenbezogener Daten. -

Der Spénder ist dartber zu informieren,
_ dass seine Einwilligung Voraussetzung
fur die Organ- oder Gewebeenthahme
ist.” ’ :

bb) Im- neuen Sétz 4 wird das Wort

,Oorganspenders* durch das Wort
wopenders” ersetzt. -

cc) Folgender Satz wird angefugt:
,Satz 3 gilt nicht im Fall der
beabsichtigten Entnahme von
Knochenmark.”

d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Bei einem Lebenden darf die Entnahme
von Organen erst durchgefiihrt werden,
nachdem sich der Spender und der
Empfanger, die Enthahme von Geweben
erst, nachdem sich der Spender zur
.Teilnahme an einer &rztlich empfohlenen
Nachbetreuung bereit erklart hat.”

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort"

Jfar die
einem

Voraussetzung* die Woérter
Entnahme von Organen bei
_ Lebenden“ eingeftgt.

16. Nach § 8 werden die folgenden §§ 8a bis 8c
eingefligt:

»8 8a

Entnahme von Knochenmark bei minderjahrigen

Personen

Die Entnahme von Knochenmark bei einer
minderjahrigen

Person zum Zwecke

Ubertragung ist abweichend von § 8 Abs. 1 Satz
1 Nr. 1 Buchstabe a und b sowie Nr. 2 mit
folgender MaRgabe zulassig:

1.

Die Verwendung des Knochenmarks ist fur
Verwandte ersten Grades oder Geschwister
der minderjahrigen Person vorgesehen.

. .Die Ubertragung des Knochenmarks auf den

vorgesehenen Empfanger ist nach arztlicher
Beurteilung geeignet, bei ihm eine lebens-
bedrohende Krankheit zu heilen.

Ein geeigneter Spender nach-§ 8 Abs. 1

Satz 1 Nr. 1 steht im Zeitpunkt der Entnahme’

des Knochenmarks nicht zur Verfuigung.

der-

4. Der gesetzliche Vertreter ist entsprechend
- § 8 Abs. 2 aufgeklart worden und hat in die
Entnahme und die Verwendung des
Knochen-marks eingewilligt. § 1627 des
Bargerlichen Gesetzbuchs ist anzuwenden.
Die minderjéhrige Person ist durch einen
Arzt entsprechend § 8 Abs. 2 aufzukléren,
soweit dies im Hinblick auf ihr Alter und ihre
geistige Reife mdéglich ist. Lehnt die
minderjahrige Person die beabsichtigte
Entnahme oder Verwendung ab oder bringt
sie dies in sonstiger Weise zum Ausdruck,
so ist dies zu beachten.

5. Ist die minderjéhrige Person in der Lage,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Entnahme zu erkennen und ihren Willen
hiernach auszurichten, so ist auch ihre
Einwilligung erforderlich.

Soll das Knochenmark der minderjahrigen Per-
son fir Verwandte ersten Grades verwendet
werden, hat der gesetzliche Vertreter dies dem
Familiengericht unverziiglich anzuzeigen, um
eine Entscheidung nach § 1629 Abs. 2 Satz 3
in Verbindung mit § 1796 des Burgerlichen Ge-
setzbuchs herbeizufiihren.

§8b
Entnahme von QOrganen und Geweben
in besonderen Fallen -

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer
lebenden Person im _ Rahmen  einer
medizinischen Behandlung dieser Person
entnommen worden, ist ihre Ubertragung nur
zuldssig, wenn die Person einwilligungsfahig
und entsprechend §8 Abs.2 Satz1 und 2
aufgeklart worden ist und in diese Ubertragung
der Organe oder Gewebe eingewilligt hat. Fir
die Aufzeichnung der Aufkldrung und der

Einwiligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4
entsprechend. ,
(2) Absatz 1 gilt entsprechend fur die

Gewinnung von menschlichen Samenzellen,
die far eine medizinisch unterstitzte
Befruchtung bestimmt sind.

(3) Fur einen Widerruf der Einwilligung gilt § 8
Abs. 2 Satz 6 entsprechend. -

§ 8¢

Entnahme von Organen und Geweben
zur Ruckiubertragung

(1) Die Entnahme von Organen oder
Geweben zum Zwecke der Ricklbertragung ist
bei einer lebenden Person nur zuléssig, wenn
1. die Person

a) einwilligungsfahig ist,



b) entsprechend §8 Abs.2 Satz1 und 2
aufgeklart worden ist und in die Entnahme
und die Ruckibertragung des Organs oder

. Gewebes eingewilligt hat,

2. die Entnahme und die Rickibertragung des
Organs oder Gewebes im Rahmen einer
medizinischen Behandlung erfolgen und nach
dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen  Wissenschaft fur - diese
‘Behandlung erforderlich sind und

3. die Entnahme und die Ruckiibertragung durch
einen Arzt vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben

zum Zwecke der Ruckibertragung bei einer

Person, die nicht in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen

Entnahme zu erkennen und ihren Willen
hiernach auszurichten, ist abweichend von
Absatz1 Nr.1 nur zuldssig, wenn der

gesetzliche Verireter oder ein Bevolimachtigter
entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart
worden ist und in die Entnahme und die
Ruckibertragung des Organs oder Gewebes
eingewilligt hat. Die §§ 1627, 1901 Abs. 2 und 3
sowie § 1904 des Burgerlichen Gesetzbuchs
sind anzuwenden.

(3) Die. Entnahme von Organen oder Geweben
zum Zwecke der RuckUbertragung bei einem
lebenden Embryo oder Fotus ist unter den
Voraussetzungen des Absatzes1 Nr.2 und 3
nur zulassig, wenn die Frau, die mit dem Embryo
oder Fétus schwanger ist, entsprechend §8
Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in
die Entnahme und die Rickibertragung des
Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Ist diese
Frau nicht in der Lage, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der vorgesehenen Entnahme zu
erkennen und ihren  Willen  hiernach
auszurichten, gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) Fur die Aufzeichnung der Aufklarung und
der Einwiligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4
entsprechend.

(5) Fur einen Widerruf der Einwilligung g||t §8
"~ Abs. 2 Satz 6 entsprechend.”

17. Dem Abschnitt 4 wird folgender Abschnitt 3a

vorangestellt;

~LAbschnitt 3a
Gewebeelnrlchtungen Untersuchungslabore
Register

_ §&d .
Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen

(1) Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe
entnimmt oder untersucht, darf unbeschadet der
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Vorschriften‘ des  Arzneimittelrechts - nur

- betrieben werden, wenn sie einen Arzt bestellt

hat, der die erforderliche Sachkunde nach dem

. Stand der medizinischen Wissenschaft hesitzt.

Die Gewebeeinrichtung ist verpflichtet,

1. die Anforderungen an die Entnahme von
Geweben - nach - dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik

einzuhalten, insbesondere an die
Spenderidentifikation, das
Entnahmeverfahren und die . Spender-
dokumentation,

2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von

Spendern entnommen werden, bei denen . |

eine arztliche Beurteilung nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft und
Technik ergeben hat, dass der Spender
daftir medizinisch geeignet ist,

3. sicherzustellen, dass - die far
Gewebespender nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik
erforderlichen.  Laboruntersuchungen in
einem Untersuchungslabor nach § 8e durch-
gefahrt werden,

4. sicherzustellen, 'dass die Gewebe fur die
Aufbereitung, Be- oder  Verarbeitung,
Konservierung oder Aufbewahrung nur
freigegeben werden, wenn die é&rztliche
Beurteilung nach Nummer 2 und die La-
boruntersuchungen nach Nummer 3
ergeben haben, dass die Gewebe fur diese
Zwecke geeignet sind,

5. vor und nach einer Gewebeentnahme bei
lebenden Spendern MaRnahmen fir eine
erforderliche medizinische Versorgung der
Spender sicherzustellen und

6. eine Qualitatssicherung fur die MaRnahmen
nach den Nummern 2 bis 5 sicherzustellen.

Das Nahere regelt eine Rechtsverordnung nach
§ 16a.

(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet
arztlicher Dokumentationspflichten jede
Gewebeentnahme und -abgabe und die damit
verbundenen Mallnahmen sowie die Angaben
Uber Produkte und Materialien, die mit den
entnommenen oder abgegebenen Geweben in
Berihrung kommen, fir die in diesem Gesetz
geregelten  Zwecke, fir Zwecke der
Ruckverfolgung, fur Zwecke einer medizi-
nischen Versorgung des Spenders und fir
Zwecke der Risikoerfassung und Uberwachung
nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
oder anderen  Rechtsvorschriften  nach
MaRgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a
zu dokumentieren.
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(3) Jede Gewebeeinrichtung fuhrt eine
Dokumentation. Uber ihre Tétigkeit einschlieflich
der Angaben zu Art und Menge der
entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be-
oder verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten,
abgegebenen oder anderweitig verwendeten,
~ eingefilhrten und ausgefiihrten Gewebe sowie
des Ursprungs- und des Bestimmungsortes der
Gewebe und macht eine Darstellung ihrer
" Tatigkeit 6ffentlich-zuganglich. Sie Ubermittelt der

zustdndigen Bundesoberbehdrde jéhriich einen

Bericht mit den Angaben zu Art und Menge der
entnommenen, aufbereiteten, be- oder
verarbeiteten, aufbewahrten, abgegebenen oder

anderweitig verwendeten, eingefiihrten und aus- -

- gefiihrten Gewebe. Der Bericht erfolgt auf-einem
Formblatt, das die Bundesoberbehérde heraus-
"gegeben und im Bundesanzeiger bekannt
gemacht” hat. Das Formblatt kann auch
elektronisch zur Verfugung gestellt und genutzt
. werden.. Der Bericht ist nach Ablauf des
" Kalenderjahres, spétestens bis zum 1. Mérz des
folgenden Jahres zu Ubermitteln. Die zusténdige
Bundesoberbehdrde stellt die von den
Gewebeeinrichtungen Ubermittelten Angaben
anonymisiert in einem Gesamtbericht zusammen
und macht diesen offentlich bekannt. Ist der

Bericht einer Gewebeeinrichtung unvollsténdig

oder liegt er bis zum Ablauf der Frist nach Satz 5
nicht vor, unterrichtet . die  zusténdige
Bundesoberbehérde die fur die Uberwachung
zusténdige Behorde. Die Gewebeeinrichtungen
Gbersenden der zustandigen = Behorde
mindestens alle zwei Jahre oder auf Anforderung
eine Liste der belieferten Einrichtungen der
medizinischen Versorgung.

§ 8e
Untersuchungslabore

Die fur Gewebespender nach §8d Abs. 1
Satz2 Nr.3 vorgeschriebenen Laborunter-
suchungen dirfen nur von einem Untersuch-
ungslabor vorgenommen werden, fir das eine
Erlaubnis nach den  Vorschriffen des
Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Das
Untersuchungslabor  ist  verpflichtet, eine
Qualitatssicherung fur die nach §8d Abs. 1
Satz2 Nr.3 vorgeschriebenen Laborunter-
suchungen sicherzustellen.

§ 8f
Register tther Gewebeeinrichtungen

(1) Das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information fuhrt ein
offentlich zugéngliches Register Uber die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes tatigen
Gewebeeinrichtungen und  stellt - seinen
laufenden Betrieb sicher. Das Register enthalt
Angaben zu den Gewebeeinrichtungen und ihrer

Erreichbarkeit sowie zu den Tatigkeiten, fur die

jeweils die Herstellungserlaubnis, die Erlaubnis
fur die Be- oder Verarbeitung, Konservierung,

18.

19.

"dem Deutschen
Dokumentation und Information die Angaben .

Lagerung oder das Inverkehrbringen oder die
Einfuhrerlaubnis "nach den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Die
zusténdigen Behérden der Lander Gibermitteln
Institut fur Medizinische

nach Satz 2.. Das Deutsche Institut fur
Medizinische Dokumentation und Information
kann fur die Benutzung des Registers Entgelte
verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der
Zustimmung des Bundesministeriums - fiir
Gesundheit - im  Benehmen mit dem
Bundesministerium der Finanzen. Von der Zah- -
lung von Entgelten sind die zusténdigen Behér-
den der Lander und die Européische
Kommission befreit. .

(2) Das Bundesministerium far Gesundheit
kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die in das . Register
aufzunehmenden Angaben nach Absatz 1
Satz 2 im Einzelnen bestimmen sowie Naheres
zu ihrer Ubermittiung durch die zusténdigen
Behorden der Lander und.der Benutzung des
Registers regeln. In der Rechtsverordnung
kann auch eine Ubermittiung der Angaben an
Einrichtungen und Behérden innerhalb und
auBerhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes vorgesehen werden.” )

Die Uberschrift des Abschritts 4 wird wie folgt
gefasst:

L2Abschnitt 4
Vermittlung und Ubertragung bestimmter
Organe, Transplantationszentren,
Zusammenarbeit bei der
Entnahme .von Organen und Geweben®.

§ 9 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

n§ g :
Zulassigkeit der Organubertragung,
Vorrang der Organspende”.

b) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und
Satz 2 wird wie folgt gefas_st:

,Die  Ubertragung vermittlungspflichtiger
Organe ist nur zuldssig, wenn die Organe
durch  die  Vermittiungsstelle  unter
Beachtung der Regelungen nach § 12 ver-
mittelt worden sind.” '

c) Folgender Absatz 2 wird angefigt:

.(2) Die moégliche Entnahme und Ubertra--

- gung eines vermittiungspflichtigen Organs
“hat Vorrang vor der Entnahme von Gewe-
ben; sie darf nicht durch eine Gewebeent-
nahme beeintrachtigt werden. Die Entnahme -
von Geweben bei einem méglichen Spender
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vermittlungspflichtiger
Abs. 4 Satz 2 ist erst dann zuldssig, wenn ei-
ne von der Koordinierungsstelle beauftragte
Person dokumentiert hat, dass die Entnahme
oder Ubertragung von vermittiungspflichtigen
Organen nicht méglich ist oder durch die Ge-
webeentnahme nicht beeintrachtigt wird."

- 20. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird -die Angabe ,§ 9

Satz 1* durch die Angabe ,§ 9 Abs. 1 Satz 1"
ersetzt. ‘

b) Abéatz'2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,Trans-
plantation“ durch das Wort ,Organtber-
tragung” ersetzt.

bb) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,Organ-
Ubertragung® das Wort ,unverziglich®
eingefigt. ’ .

c) Absatz 3 wird aufgehoben.
21. § 11 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Organ-
entnahme® durch die Wérter ,Entnahme von
Organen und Geweben" ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Wérter ,und Soziale
Sicherung* gestrichen.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa)ln Satz 1 werden nach dem Wort
.Koordinierungsstelle® die Wborter ,zur
Entnahme vermittlungspflichtiger Organe
sowie zur Entnahmeé von Geweben -bei
mdéglichen Spendern vermittlungs-
pflichtiger Organe" eingeflgt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz einge-
fagt: :

-LLommen diese Patienten zugleich als
Gewebespender in Befracht, ist dies
gleichzeitig mitzuteilen.”

cc) Im neuen Satz 4 wird das Wort
,organentnahme® durch. die Worter
,Organ- oder Gewebeentnahme" ersetzt.

dd) Im neuen Satz 5 werden nach den
Wortern  ,Organentnahme  und -
vermitlung” die Wérter ,oder der
Gewebeentnahme" eingefligt.

d) Absatz 6 wird aufgehoben.

Organe nach § 11

22.

23.

24.

25.

~ Arzneimittelgesetzes oder
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§ 12 wird wie folgt geandert;
a) In Absatz 4 Satz 2 Nr. 1 werden die Woérter
LVerarbeitung und Nutzung" durch das Wort
~verwendung* ersetzt. ' '

b) In Absatz 5 Satz 1 werden die Woérter ,und
Soziale Sicherung" gestrichen.

) Absatz 6 wird aufgehoben.

Die Uberschrift des Abschnitts 5 wird wie folgt
gefasst: '

LAbschnitt 5

* Meldunigen, Dokumentation, Ruckverfolgung,

Datenschutz, Frist_en“.
§ 13 wird wie folgt geéndert: .
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.8 13 .
Meldungen, Begleitpapiere
vermittiungspfiichtiger Organe®.
b) In Absatz 2 werden die Wérter ,verarbeiten
und nutzen® durch das Wort- ,verwenden*
ersetzt.

Nach § 13 werden folgende §§ 13a bis 13c

_eingefugt:

.8 13a
Dokumentation tGibertragener Gewebe
durch Einrichtungen der medizinischen
Versorgung

Die Einrichtungen der medizinischen
Versorgung haben dafiir zu sorgen, dass fur
Zwecke der Ruckverfolgung oder fur Zwecke
der Risikoerfassung nach den Vorschriften des
anderen
Rechtsvorschriften jedes Ubertragene Gewebe
von dem behandeinden Arzt oder unter dessen
Verantwortung nach MaRgabe einer
Rechtsverordnung nach § 16a dokumentiert
wird.

§13b
Meldung s¢hwerwiegender Zwischenfalle
und schwerwiegender unerwiinschter
' Reaktionen bei Geweben

Die Einrichtungen der medizinischen Versoi'-
gung haben

1. jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der
auf die Entnahme, Untersuchung, Aufberei-
tung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung,
Aufbewahrung oder Abgabe einschlieBlich
des Transports 'der verwendeten Gewebe
zurackgefuhrt werden kann, und
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2, jede schwerwiegende unerwiinschte
Reaktion, die bei oder nach der Ubertragung
der Gewebe beobachtet wurde und- mit der
Qualitat und Sicherheit der Gewebe im
Zusammenhang stehen kann,

unverziglich . nach deren Feststellung zu
dokumentieren und der Gewebeeinrichtung, von
der sie das Gewebe erhalten haben,
unverziglich nach Satz 2 zu melden. Dabei
haben sie alle Angaben, die fur die

‘Ruckverfolgbarkeit und fir die Qualitdts- und
- Sicherheitskontrolle erforderlich sind, nach

MaRgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a
mitzuteilen.

§ 13¢
Riickverfolgungsverfahren bei Geweben

(1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren
fest, mit dem sie jedes Gewebe, das durch einen
schwerwiegenden Zwischenfall oder eine
schwerwiegende unerwiinschte Reaktion beein-
trachtigt sein kénnte, unverziglich aussondern,
von der Abgabe ausschlielen und die belieferten
Einrichtungen der medizinischen Versorgung
unterrichten kann.

(2) Hat eine Gewebeecinrichtung oder eine
Einrichtung der medizinischen Versorgung den
begrindeten Verdacht, dass Gewebe eine
schwerwiegende Krankheit auslésen kann, so
hat sie der Ursache unverziglich nachzugehen
und- das Gewebe von dem Spender zu dem
Empfénger oder umgekehrt zuriickzuverfolgen.
Sie hat ferner vorangegangene Gewebespenden
des Spenders zu ermitteln, zu untersuchen und
zu sperren, wenn sich-der Verdacht bestéatigt."

§ 14 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

It die Koordinierungsstelle, die Vermitt-
fungsstelle oder die Gewebeeinrichtung
eine nichtéffentliche Stelle im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes, findet § 38 des
Bundesdatenschutzgesetzes mit  der
MaRgabe Anwendung, dass die Auf-
sichtsbehérde die Ausfuhrung der Vor-
schriften Uber den Datenschutz auch
insoweit kontrolliert, als deren Anwen-
dungsbereich weiter ist, als in § 38 Abs. 1
Satz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes
vorausgesetzt.”

bb)In Satz 2 werden die Worter
.Verarbeitung und Nutzung® durch das
Wort ,Verwendung® und das Wort
Lorganspenderegister* durch die. Worter
,organ- und Gewebespenderegister”
ersetzt. ‘

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Wbérter ,Organ-
entnahme, -vermittiung oder -{ber-
tragung® durch die Wérter ,Organ- oder
Gewebeentnahme, der Organ-
vermittiung . oder -Ubertragung oder der
Gewebeabgabe oder -Ubertragung” und
die Worter ,Organspender und - der
Organempfanger durch die Worer
~opender und der Empfanger” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach der Angabe ,§ 4"
die Angabe ,oder § 4a“ eingefiigt und
das Wort ,Organentnahme” durch die
Worter ,Organ- oder Gewebeentnahme*
ersetzt. ’ _ :

cc) In Satz 3 werden die Wérter ,verarbeitet
" oder genutzt* durch das Wort
,verwendet" ersetzt.

dd) In Satz 4 werden die Worter ,verarbeitet
und genutzt* durch das Wort
.verwendet" ersetzt.

ee) Folgender Satz wird angeflgt:

,Die in Absatz 1 Satz 1 genannten
Stellen haben technische und
organisatorische Maftnahmen zu treffen,
damit die Daten gegen unbefugtes
Hinzufugen, Léschen oder Verdndern
geschiitzt . sind und keine  unbefugte
Weitergabe erfolgt.” '

¢) Folgender Absatz 3 wird angefugt:

(3) Von diesen Vorschriften unberiihrt
bleibt im Falle der Samenspende das Recht
des Kindes auf Kenntnis der eigenen Ab-
stammung. Im Falle der Knochenmarkspen-
de darf abweichend von Absatz 2 die
ldentitat des Gewebespenders und des Ge-
webeempfangers gegenseitig oder den je- -
weiligen Verwandten bekannt gegeben
werden, wenn der Gewebespender und der
Gewebeempfinger oder ihre gesetzlichen
Vertreter darin ausdriicklich eingewilligt ha-
ben.” :

27. § 15 wird wie folgt gefasst:

,§ 15 _
Aufbewahrungs- und Léschungsfristen

(1) Die Aufzeichnungen Uber die Beteiligung
nach § 4 Abs. 4, Uber die Aufkladrung nach § 4a
Abs. 2, zur Feststellung der Untersuchungs-
ergebnisse nach § 5 Abs. 2 Satz 3 und Abs. 3
Satz 3, zur Aufkldrung nach § 8 Abs. 2 Satz 4,
auch in Verbindung mit § 8a Nr. 4, § 8b Abs. 1
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und 2, § 8c Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b und Abs. 2
und 3 und zur gutachtlichen Stellungnahme nach
§ 8 Abs. 3 Satz2 sowie die Dokumentationen
der Organentnahme, -vermittiung und -Uber-
tragung. sind mindestens zehn  Jahre

aufzubewahren.- Die in diesen Aufzeichnungen:

und Dokumentationen enthaltenen personen-
bezogenen Daten sind spatestens bis zum
Ablauf eines weiteren Jahres zu I6schen. Satz 2
ist nicht anzuwenden, wenn die dort genannten

" Daten zusammen mit den in Absatz 2 genannten
. Angaben aufbewahrt werden; diese Daten sind

spatestens nach Ablauf von 30 Jahren zu
I6schen oder zu anonymisieren.
{

(2) Abweichend von Absatz 1 missen zum

Zwecke der Ruckverfolgung die nach § 8d Abs. 2

zu ‘'dokumentierenden Angaben mindestens 30
Jahre lang nach Ablauf des Verfalldatums des
Gewebes und die nach §13a =zu
dokumentierenden Daten mindestens 30 Jahre
lang nach der Ubertragung des Gewebes
aufbewahrt werden und unverziglich verfugbar
sein. Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist sind

die Angaben zu I6schen oder zu anonymisieren.”

Vor § 16 wird folgende Uberschrift eingefigt:
L2Abschnitt 5a .
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft,
Verordnungsermachtigung".
§ 16 wird wie folgt geéndert:

a1) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

§16
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft bei Organen®.
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 wird nach der Angabe ,§ 3
Abs. 1" die Angabe ,Satz 1" eingefugt.

bb) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer
1a eingeflgt:

,1a. die Regeln zur Feststellung des

Todes nach §4a Abs.1 Satz1

Nr.1,%

b) In Absatz 2 wird nach der Angabe ,Nr. 1* die
Angabe ,,1a" eingefiigt.

Nach § 16 wird folgender § 16a eingefugt:

»3 16a
Verordnungserméchtigung

Das Bundesministerium fur Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates nach Anhé6rung der Bundesarzte-
kammer und weiterer Sachverstandiger die

30a

Anforderungen an Qualitét und Sicherheit der
Entnahme von Geweben und deren
Ubertragung regeln, sofern dies zur Abwehr
von - Gefahren fur die Gesundheit: von
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich -
ist. In der Rechtsverordnung  kann
insbesondere das  N&here zu den
Anforderungen an ' :

1. die Entnahme und Ubertragung von
~ Geweben einschlieRlich ihrer Dokumentation
und an den Schutz der dokumentierten

- Daten,

2. die arztliche Beurteilung der medizinischen
Eignung als Gewebespender,

3. die Untersuchung der Gewebespender,

4. die Meldung von Qualitdts- und
Sicherheitsmangeln und schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen durch
Einrichtungen der medizinischen Ver-
sorgung und

5. die Aufkldrung und die  Einholung der
Einwilligung der Gewebespender oder der
Zustimmung zu einer Gewebeentnahme

geregelt werden. Das Bundesministerium fir
Gesundheit kann die Ermachtigung nach Satz 1
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates auf die . zustadndige
Bundesoberbehdérde tbertragen.”

.Nach § 16a wird folgender § 16b eingefugt:

,3 16b
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der-
medizinischen Wissenschaft_.zur Entnahme von
’ * Geweben und deren Ubertragung

(1)-Die Bundesarztekammer kann ergénzend
zu den Vorschriften der Rechtsverordnung
nach § 16a in Richtlinien den allgemein aner-
kannten Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft im Einvernehmen mit der
zustandigen Bundesoberbehérde zur Entnah-
me von Geweben und deren Ubertragung fest-
stellen, insbesondere zu den Anforderungen an

1. die &rztliche Beurteilung der medizinischen
Eignung als Gewebespender,

2. die Untersuchung der Gewebespender und

3. die Entnahme, Ubertragung und Anwendung
von menschlichen Geweben.

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist dié an-
gemessene Beteiligung von Sachverstandigen
der betroffenen Fach- und Verkehrskreise ein-

schlieRlich der =zusténdigen Behodrden von - -

Bund und Landern sicherzustellen. Die Richtli-
nien werden von der zusténdigen Bundesober-
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behérde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft wird ver-
mutet, wenn die Richtlinien der
Bundesarztekammer nach ‘Absatz 1 beachtet
worden sind.*

Die Uberschrift des Abschnitts 6 wird wie folgt
gefasst: .
LAbschnitt 6
Verbotsvorschriften®.

§ 17 wird wie folgt geédndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort
,Organhandels" durch die Wérter ,Organ- und
Gewebehandels" ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa)In Satz 1 werden nach dem Wort
,LOrganen* die Woérter ,oder Geweben"

und nach dem Wort ,Heilbehandlung* die -

Worter ,eines anderen” eingefugt.

bb). Satz 2 wird wie folgt geandert:

aaa) In Nummer 1v werden nach dem Wort
,Organe" die Worter ,oder Gewebe*
eingefigt.

bbb) Nummer 2 wird wie foigt gefasst:

.2. Arzneimittel, die aus oder unter
Verwendung von Organen oder
Geweben hergestellt sind und
den Vorschriften Uber die Zulas-
sung nach § 21 des Arzneimittel-
gesetzes, auch in Verbindung mit
§ 37 des Arzneimittelgesetzes
oder der Registrierung nach § 38
oder § 39a des Arzneimittelge-
setzes unterliegen oder durch

Rechtsverordnung nach § 36 des .

Arzneimittelgesetzes von der Zu-
lassung oder nach § 39 Abs. 3
des Arzneimittelgesetzes von der
Registrierung freigestellt sind,
. oder Wirkstoffe im Sinne des § 4

Abs. 19 des Arzneimittelgeset- -

zes, die aus oder unter Verwen-
dung von Zellen hergestellt sind.”

c) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,Organe*
die Wérter ,oder Gewebe" eingefigt.

Die Uberschrift des Abschnitts 7 wird wie folgt
gefasst:
LAbschnitt 7
Straf- und Buf3geldvorschriften”.

§ 18 wird wie folgt geandert:

35.

a) In der Uberschrift wird das Wort
,2Organhandel" durch die Wérter ,Organ- und
Gewebehandel” ersetzt.

b) In Absatz 1 werden jeweils nach dem Wort

,LOrgan“ die Worter ~,oder Gewebe"
eingefugt.
c)In Absatz 4. werden das  Wort

,Organspendern“ durch die Wérter ,Organ-
oder Gewebespendern®, das Wort ,Organe”
durch die Worter ,Organe. oder Gewebe”
und das Wort ,Organempféangern® durch-die
Woérter ,Organ- oder Gewebeempfangem*
ersetzt.

§ 19 wird wie folgt gedndert:

a) Die Absédtze 1 bis 3 werden. wie folgt '
gefasst:

anG)) Wer

1. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
Buchstabe a oder.Buchstabe b oder Nr. 4
oder § 8c Abs. 1 Nr. 1 oder Nr. 3, Abs. 2
Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 3
Satz 2, oder § 8c Abs. 3 Satz 1 ein Organ
oder Gewebe entnimmt,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 2 ein Organ
entnimmt oder

3. entgegen § 8b Abs. 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit Abs. 2, ein Organ oder
Gewebe zur Ubertragung auf eine andere
Person verwendet oder menschliche
Samenzellen gewinnt,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren
oder mit Geldstrafe bestraft.

{(2) Wer entgegen § 3 Abs. 1.Satz 1 oder
Abs. 2, §4 Abs. 1 Satz 2 oder § 4a Abs. 1
Satz 1 ein Organ oder Gewebe entnimmt,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren
oder mit Geldstrafe bestraft.

(3) Wer

1. entgegen § 2 Abs. 4 Satz 1 oder Satz 3
eine Auskuntft erteilt oder weitergibt,

2. entgegen §13 Abs.2 eine Angabe
verwendet oder

3. entgegen § 14 Abs.2 Satz 1, auch in
Verbindung mit Satz 2, oder Satz 3
personenbezogene Daten offenbart oder
" verwendet, -

wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr
oder mit Geldstrafe bestraft."
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b) In Absatz 5 wird die Angabe ,Absatzes 1
durch die Angabe ,Absatzes 2“ ersetzt.

§ 20 wird wie folgt gefasst:

8§20
: BuBgeIdVorschriften»

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorséatzlich

1. entgegen § 5 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 Satz
3 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig, nicht
vollsténdig oder nicht rechtzeitig macht,

2. entgegen §8d Abs.1 Satz2 Nr.3 in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 16a Satz 2 Nr. 3 nicht sicherstellt, dass eine
Laboruntersuchung durchgefiithrt wird,

3. entgegen § 8d Abs. 2 in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 16a Satz2 Nr. 1
eine Gewebeentnahme, eine Gewebeabgabe,
€ine damit verbundene Maf3nahme oder eine
dort genannte Angabe nicht, nicht richtig,
nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
dokumentiert, '

4. entgegen § 9 Abs. 1 ein Organ Ubertragt,

5. entgegen § 10 Abs, 2 Nr. 4 die
“Organiibertragung nicht, nicht richtig, nicht
volisténdig oder nicht rechtzeitig
dokumentiert,

6. entgegen § 13a in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 1
nicht dafir sorgt, dass ein Ubertragenes
Gewebe dokumentiert wird,

7. entgegen § 13b Satz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2
Nr. 4 einen Qualitats- oder Sicherheitsmangel
oder eine schwerwiegende unerwiinschte
Reaktion nicht, nicht richtig, nicht rechtzeitig
oder nicht vollstédndig dokumentiert oder eine
Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig macht,

8. einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 1
oder einer vollziehbaren Anordnung -auf
Grund einer solchen Rechtsverordnung
zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung
fur einen bestimmten Tatbestand auf diese
BuRgeldvorschrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuRe bis zu 30 000 Euro geahndet werden.”

Die Uberschrift des Abschnitts 8 wird wie folgt
gefasst:
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~Abschnitt 8
Schilussvorschriften”.

38. Die §§ 21 bis 23 werden wie folgt gefasst:

’ n§ 21 .
Zustandige Bundesoberbehdrde

Zusténdige Bundesoberbehorde im  Sinne
dieses Gesetzes ist das Paul-Ehrlich-Institut.

. §22 ,
Verhaltnis zu anderen Rechtsbereichen

Die Vbrsbhriﬁen des Embryonenschutz-
gesetzes und des Stammzellgesetzes bleiben
" unberahrt.

§23
-Bundeswehr

Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums
der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses
Gesetzes bei der Uberwachung den
zustandigen Stellen und Sachverstandigen der
Bundeswehr.”

Artikel 2
" Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. |
S. 3394) wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geandert:

a) Nach der Angabe zu § 20a werden folgende
Angaben eingefigt:

,§ 20b Erlaubnis for die Gewinnung von Ge-
webe und die Laboruntersuchungen

§ 20c Erlaubnis fur die Be- oder Verarbei- -
tung, Konservierung, Lagerung oder’
das Inverkehrbringen von Gewebe
oder Gewebezubereitungen”.

b) Nach der Angabe zu § 21 wird folgende An-
gabe eingefigt:

- .8 21a Genehmigung von Gewebezubereitun-
genﬂ

c) Nach der Angabe zu § 63b wird fdlgende
Angabe eingefugt:

,§ 63c Besondere Dokumentations- und Mel-
depflichten bei Blut- und Gewebezu-
bereitungen”.
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d) Nach der Angabe zu § 72a wird folgende An-
gabe eingeflgt: '

] 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fir Ge-
webe und bestimmte Gewebezuberei-
tungen®.

e) Folgende Angabe wird angefiigt:

,Vierzehnter Unterabschnitt

-§142 Ubergangsvorschriften aus Anlass
des Gewebegesetzes".

2. §2 Abs. 3 Nr. 8 wird wie folgt gefasst:

,8. Organe im Sinne des §1a Nr.1 des
Transplantationsgesetzes, wenn _sie zur
Ubertragung auf menschllche Empfanger
bestimmt sind.*

3. § 4 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 20 werden nach derﬁ Wort ,Verfah-
ren* die Worter ,der Biotechnologie® eingefiigt.

b) Es wird folgender Absatz 30 angefugt:

»(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimit-
tel, die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des
Transplantationsgesetzes sind oder aus sol-
chen Geweben hergestellt worden sind.
Menschliche Samen- und Eizellen, einschlie-
lich impragnierter Eizellen (Keimzellen), und
Embryonen sind weder Arzneimittel noch
Gewebezubereitungen.”

4. § 4a wird wie folgt geandert:

a) Satz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,2. die Gewinnung und das Inver-
kehrbringen von Keimzellen zur
kunstlichen Befruchtung bei Tieren,”

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. Gewebe, die innerhalb eines Be-
handlungsvorgangs einer Person
entnommen werden, um auf diese
rlckUbertragen zu werden."

b) Satz 3 wird gestrichen.

. Dem § 10 Abs. 8 werden folgende Séatze angefiigt:

.Bei Gewebezubereitungen missen mindestens
die Angaben nach Absatz1 Satz1 Nr.1 und 2
ohne die Angabe der Starke, Darreichungsform
und der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6 und 9 sowie

die Angabe ,Biologische Gefahr* im Falle
festgestellter Infektiositat gemacht werden. Bei
autologen Gewebezubereitungen muss
zuséatzlich die Angabe ,Nur zur autologen
Anwendung“ gemacht und bei autologen und
gerichteten Gewebezubereitungen zusatzlich ein
Hinweis auf den Empfénger gegeben werden.”

. § 13 wird wie folgt geéndert:

a) Dem § 13 Abs. 1 wird folgender Satz ange-
fugt:

.Satz 1 findet keine Anwendung auf Gewebe
im Sinne voh § 1a Nr. 4 des Transplantati-
onsgesetzes sowie auf Gewebezubereitun-
.gen, fur die eine Erlaubnis nach § 20c erteilt
wird.”

b) In Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort
,Blutzubereitungen” ein Komma und das Wort
,<Gewebezubereitungen* eingefugt.

. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Nummer 5c wird wie foigt gefasst:

.oc. entgegen §4 Satz1 Nr.2 des
Transfusionsgesetzes keine leitende
arztliche Person bestelit worden ist
oder diese Person nicht die
erforderliche Sachkunde nach dem
Stand der medizinischen
Wissenschaft besitzt oder entgegen
§4 Satz1 Nr.3 des Transfu-
sionsgesetzes bei der Durchflihrung
der Spendeentnahme von einem
Menschen keine arztliche Person
vorhanden ist,”.

bb) In Nummer 6a werden ‘nach dem Wort
.1echnik® die Wérter ,und bei der Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen zu-
sétzlich nach den Vorschriften des
Zweiten Abschnitts des Transfusionsge-
setzes" eingefligt.

b) In Absatz 2b wird das Wort L1ransplantate”
durch das Wort ,Gewebezubereitungen* er-
setzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefassf:'

4. die Gewinnung oder Prifung, ein-
schlieflich der Laboruntersuchungen
der Spenderproben, von zur Arznei-
mitteltherstellung bestimmten Stoffen
menschlicher Herkunft, mit Ausnah-
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me von Gewebe, in anderen Betrleben
oder Einrichtungen,”.

bb) Der Halbsatz nach Nummer 4 wird wie folgt
gefasst:

,die keiner eigenen Erlaubnis bedurfen,
durchgefuihrt werden, wenn bei diesen hier-
fur geeignete Raume und Einrichtungen
vorhanden sind und gewahrleistet ist, dass

die Hersteliung und Prifung nach dem -

Stand von Wissenschaft und Technik er-
folgt und der Leiter der Herstellung und der
Leiter der Qualitatskontrolle ihre Verantwor-
tung wahrnehmen kénnen.*

8. § 15 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz3 Satz3 Nr.2 werden nach dem
Wort ,Frischplasma* das Komma gestrichen
und die Worter ,sowie fur Wirkstoffe und
Blutbestandteile  zur  Herstellung  von
Blutzubereitungen* eingefiigt.

b) Absatz 3a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Transplantaten®
durch das Wort ,Gewebezubereitungen®
ersetzt.

bb) In Satz 2 werden das Wort ,kann“ durch
das Wort ,muss" und die Wbérter fir
. Transplantate eine mindestens dreijéhrige
Tatigkeit auf dem Gebiet der Gewebe-
transplantation® durch die Woérter fir Ge-
webezubereitungen eine  mindestens
zweijghrige Tatigkeit auf dem Gebiet der
Herstellung und Prifung solcher Arznei-
mittel in Betrieben oder Einrichtungen, die
einer Herstellungserlaubnis nach diesem
Gesetz bedirfen oder eine Genehmigung
nach dem Gemeinschaftsrecht besitzen"
ersetzt.

9. In § 16 werden nach dem Wort ,beauftragten®

die Worter ,oder des anderen” eingefligt.

10. entfallen

11. entfallen

11a. Nach § 20a wird folgender § 20b eingefugt:

. .820b
Erlaubnis fir die Gewinnung von Gewebe und
die Laboruntersuchungen

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei
Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von

§ 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes gewin-

nen (Entnahmeeinrichtung) oder die fur die Ge-
winnung erforderlichen Laboruntersuchungen
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durchfuhren will, bedarf einer Erléubnis der zu-
stéandigen Behorde. Gewinnung im Sinne von
Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale-Ent-

"nahme von Gewebe einschliellich aller Maf-

nahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe
in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zu- -
stand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren
und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur

versagt werden wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit
der erforderlichen Berufserfahrung nicht
vorhanden ist, die, soweit es sich um eine
Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich die
arztliche Person im Sinne von § 8d Abs. 1
Satz 1 des Transplantatlonsgesetzes sein
kann,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht aus-
reichend qualifiziert ist,

3. angemessene Raume fir die jeweilige Ge-
webegewinnung oder fiir die Laboruntersu-
chungen nicht vorhanden sind oder

4. nicht gewéhrleistet wird, dass die Gewebe-
gewinnung oder die Laboruntersuchungen
nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft und Technik und nach den Vor-
schriften der Abschnitte 2, 3 und 3a des
Transplantationsgesetzes  vorgenommen
werden.

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64
Abs. 3 Satz 2 kann die zustindige Behérde vor
Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift
absehen. Die Erlaubnis wird der Enthahmeein-
richtung von der zusténdigen Behérde fur eine
bestimmte Betriebsstatte und fur bestimmtes
Gewebe und dem Labor fur eine bestimmte Be-
triebsstatte und fur bestimmte Téatigkeiten er-
teilt. Dabei kann die zusténdige Behoérde die
zusténdige Bundesoberbehdrde beteiligen.

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1
bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten unter ver-
traglicher Bindung mit einem Hersteller oder ei-
nem.Be- oder Verarbeiter ausubt, der eine
Erlaubnis nach § 13 oder § 20¢ fur die Be- oder
Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezube-
reitungen besitzt. In diesem Fall hat der Her-
steller oder der Be- oder Verarbeiter die
Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fur
diese jeweils ortlich zustandigen Behérde an-
zuzeigen und der Anzeige die Angaben und
Unterlagen nach Absatz 1 Satz 3 beizufiigen.
Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzei-
ge nach Satz 2 hat der Hersteller oder der Be-
oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder
das Labor der fur ihn zusténdigen Behorde an-
zuzeigen, es sei denn, dass die fur die Ent-
nahmeeinrichtung oder das Labor zustindige
Behdrde widersprochen hat. In Ausnahmeféllen
verlangert sich die Frist nach Satz 3 um weitere
zwei Monate. Der Hersteller oder der Be- oder
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Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Grinde in Kenntnis zu setzen. Hat
die zustandige Behérde widersprochen, sind die
Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis der Grund

fur den Widerspruch behoben ist. Absatz 1 Satz
3 bis 6 gilt entsprechend mit der MaRgabe, dass

die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Herstel-
* ler oder dem Be- odér Verarbeiter erteilt wird.

(3) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtréglich bekannt wird,; dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz 1 Satz 3 bei der Ertei-
~lung vorgelegen ~ hat. Ist einer dieser

Versagungsgrinde nachtraglich eingetreten, so
ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Wi-
derrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis an-
geordnet werden. Die zustandige Behodrde kann
die Gewinnung von Gewebe oder die Laborun-
tersuchungen vorldufig untersagen, wenn die
Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Her-
steller oder der Be- oder Verarbeiter die fur die
Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchun-
gen zu fuhrenden Nachweise nicht vorlegt.”

11b.Nach § 20b wird folgender § 20c eingefugt:

»§ 20c
Eriaubnis fur die Be- oder Verarbeitung, Kon-
servierung, Lagerung oder das Inverkehrbringen
von Gewebe oder Gewebezubereitungen

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewe-
bezubereitungen, die nicht mit industriellen Ver-
fahren be- oder verarbeitet werden und deren
wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in
der Europaischen Union hinreichend bekannt
sind, be- oder verarbeiten, konservieren, lagern
oder in den Verkehr bringen will, bedarf abwei-
chend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zu-
stédndigen Behdrde nach den folgenden
Vorschriften. Dies gilt auch im Hinblick auf Ge-
webe oder Gewebezubereitungen, deren Be-
oder Verarbeitungsverfahren neu, aber mit ei-
nem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Die
Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis
trifft die zustandige Behorde des Landes, in dem
die Betriebsstatte liegt oder liegen soll, im Be-
nehmen mit der zustandlgen Bundesoberbehor-
de.

(2) Die Erlaubnls darf nur versagt werden,

~ wenn

1. eine - Person mit der erforderlichen Sach-
kenntnis und Erfahrung nach Absatz 3 (ver-
antwortliche Person nach § 20c¢) nicht
vorhanden ist, die daftr verantwortlich ist,
dass die Gewebezubereitungen und Gewebe
im Einklang mit den geltenden Rechtsvor-
schriften be- oder verarbeitet, konserviert,
gelagert oder in den Verkehr gebracht wer-
den,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausrei-

- chend qualifiziert ist,

3. geeignete Raume und Einrichtungen flr die
beabsuchtlgten Tatigkeiten mcht vorhanden
sind,

4. nicht gewahrleistet ist, dass die Be- oder
Verarbeitung einschliellich der Kennzeich-
nung, Konservierung und Lagerung sowie
die Prufung nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik vorgenommen werden,
oder

5. ein Qualitdtsmanagementsystem nach den
Grundsétzen der Guten fachlichen Praxis
nicht eingerichtet worden ist oder nicht auf
dem neuesten Stand gehalten wird.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis der verantwortlichen Person nach
§ 20c wird erbracht durch das Zeugnis tber ei-
ne nach abgeschlossenem Hochschulstudium
der Humanmedizin, Biologie, Biochemie oder
einem als gleichwertig anerkannten Studium
abgelegte Priufung sowie eine mindestens

- zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet

der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder
Gewebezubereitungen.

~ (4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Un-

terlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Méngeln innerhalb einer angemesse-
nen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht
abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis
zu versagen. Die Erlaubnis wird fur eine be-
stimmte Betriebsstatte und fur bestimmte Ge-
webe oder Gewebezubereitungen erteilt.

(5) Die zustandige Behérde hat eine Ent-
scheidung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Mona-
ten zu treffen. Beantragt ein Erlaubnisinhaber
die Anderung der Erlaubnis, so hat die Behorde
die Entscheidung innerhalb einer Frist von ei-
nem Monat zu treffen. In Ausnahmefallen ver-
langert sich die Frist um weitere zwei Monate.
Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf un--
ter Mitteilung der Gruinde in Kenntnis zu setzen.
Gibt die Behdérde dem Antragsteller nach Ab-
satz 4 Satz 1 Gelegenheit, Mangeln abzuhel-
fen, so werden die Fristen bis zur Behebung
der Méangel oder bis zum Ablauf der nach Ab-
satz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt. Die
Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem
Antragsteller die Aufforderung zur Behebung
der Mangel zugestellt wird.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Ande-
rung einer der in Absatz 2 genannten Angaben
unter Vorlage der Nachweise der zustandigen
Behorde vorher anzuzeigen und darf die Ande-
rung erst vornehmen, wenn die zustandige Be-
hérde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei

_ einem unvorhergesehenen Wechsel der verant-

wortlichen Person nach § 20c hat die Anzeige
unverziglich zu erfolgen.
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. (7) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtréglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgrinde nach Absatz 2 bei der Erteilung
vorgelegen. hat. Ist einer dieser Versagungs-
grinde nachtraglich eingetreten, so ist die Er-
laubnis. zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs
kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet
werden. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die
zusténdige Behdrde kann vorldufig anordnen,
dass die Be- oder Verarbeitung von Gewebe

oder Gewebezubereitungen eingestellt wird, .

wenn der Be- oder Verarbeiter die fur die Be-
oder Verarbeitung zu fihrenden Nachweise nicht
vorlegt. Wird die Be-.oder Verarbeitung von Ge-
weben oder Gewebezubereitungen eingestellt,
hat der Be- oder Verarbeiter dafiir zu sorgen,
dass noch gelagerte Gewebezubereitungen und
Gewebe weiter qualitatsgesichert gelagert und
auf andere Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder
Vertreiber mit einer Erlaubnis nach Absatz 1 o-
der § 13 Abs. 1 Ubertragen werden. Das gilt
auch fir die Daten und Angaben Uber die Be-
oder Verarbeitung, die fur die Rickverfolgung
dieser Gewebezubereitungen und Gewebe be-
nétigt werden.*

Nach § 21 Abs. 2 Nr. 1c wird folgende Nummer.

1d eingefigt:

,1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht
zur Genehmigung nach den Vorschriften
des § 21a Abs. 1 unterliegen,”. :

12a.Nach § 21 wird folgender § 21a eingefugt:

.8 21a
Genehmigung von Gewebezubereitungen

(1) Gewebezubereitungen, die nicht mit indus-
triellen Verfahren be- oder verarbeitet werden
und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungs-
verfahren in der Européischen Union hinreichend
bekannt und deren Wirkungen und Nebenwir-

‘kungen aus dem wissenschaftlichen Erkennt-

nismaterial  ersichflich sind, durfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn sie abweichend

von der Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von

der zusténdigen Bundesoberbehérde genehmigt
worden sind. Dies gilt auch im Hinblick auf Ge-
webezubereitungen, deren Be- oder Verarbei-

-tungsverfahren neu, aber mit einem bekannten

Verfahren vergleichbar sind. Satz 1.gilt entspre-

chend fur Blutstammzellzubereitungen, die zur -

autologen oder gerichteten, fur eine bestimmte
Person vorgesehenen Anwendung bestimmt
sind. Die Genehmigung umfasst die Verfahren
far die: Gewinnung, Verarbeitung und Prifung,
die Spenderauswahl und die Dokumentation fur
jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen
und qualitativen Kriterien fur Gewebezubereitun-
gen. Insbesondere sind die kritischen Verarbei-
tungsverfahren daraufhin zu bewerten, dass die
Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwirksam
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oder schadllch fur die Patienten machen

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom
Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen

'beizufugen:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift
des Verarbeiters,

2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

3. die Anwendungsgebiete sowie -die Art der
Anwendung und bei Gewebezubereitungen,
die nur begrenzte Zeit angewendet werden
sollen, die Dauer der Anwendung,

4. Angaben {ber die Verarbeitung der Gewe-
bezubereitung sowie Uber die Gewinnung,
Spendertestung, Konservierung und Lage-
rung der Gewebezubereitung,

5. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der
Haltbarkeit und die Art der Aufbewahrung,

6. eine Beschreibung der Funktionalitat und
der Risiken der Gewebezubereitung,

7. Unterlagen tber die Ergebnisse von mikro-

biologischen, chemischen und physikali-
schen Prifungen sowie die zur Ermittlung
angewandten Methoden, soweit diese Unter-
lagen erforderlich sind, sowie

8. alle fur die Bewertung des Arzneimittels
zweckdienlichen Angaben und Unteriagen.

(3) Fur die Angaben nach Absatz 2 Nr. 3
kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial
eingereicht werden, das auch in nach wissen-
schaftlichen Methoden aufbereitetem medizini-
schen Erfahrungsmaterial bestehen kann.
Hierfir kommen Studien des Herstellers der
Gewebezubereitung, Daten aus Veroffentli-
chungen. oder nachtragliche Bewertungen der
klinischen Ergebnisse der hergesteliten Gewe-
bezubereitungen in Betracht.

(4) Die zustandige Bundesoberbehérde hat
eine Entscheidung Uber den Antrag auf Ge-
nehmigung innerhalb einer Frist von fiinf Mona-
ten zu ftreffen. Wird dem Antragsteller
Gelegenheit gegeben, Mangeln abzuhelfen, so
werden die Fristen bis zur Behebung der Man-
gel oder bis zum Ablauf der fur die Behebung
gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung be-
ginnt mit dem Tag, an dem dem Antragstelier
die Aufforderung zur Behebung der Méngel zu-
gestellt wird.

(5) Die zustandige Behorde kann die Ge-
nehmigung mit Auflagen verbinden. § 28 findet
entsprechende Anwendung.

(6) Die zustandige Behdrde darf die Geneh-
migung nur versagen, wenn
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1. die vorgelegten Unterlagen unvolistandig
sind,

2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht
oder

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehe-
ne Funktion erfillt oder das Nutzen-Risiko-
Verhéltnis ungiinstig ist.

(7) Der Antragsteller oder nach der Genehmi-
gung der Inhaber der Genehmigung hat der zu-
sténdigen Bundesoberbehérde unter Beifigung
entsprechender Unterlagen unvérziiglich Anzei-
ge zu erstatten, wenn sich Anderungen in den
Angaben und Unterlagen nach Absatz 2 und 3
ergeben. Im Falle einer Anderung in den Unter-
lagen nach Absatz 3 darf die Anderung erst voll-
zogen werden, wenn die zustandige
Bundesoberbehorde zugestimmt hat.

(8) Die Genehmigung ist zurlickzunehmen,
wenn nachtréglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgrinde nach Absatz 6 Nr. 2 und 3
vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, wenn einer
dieser Versagungsgriinde nachtraglich eingetre-
ten ist. In beiden Fallen kann auch das Ruhen
der Genehmigung befristet angeordnet werden.
Vor einer Entscheidung nach den Satzen 1 bis 3
ist der Inhaber der Genehmigung zu héren, es
sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Ist die
Genehmigung zuriickgenommen oder widerrufen
oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewe-
bezubereitung nicht in den Verkehr gebracht und
nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

"(9) Abweichend von Absatz 1 bedirfen Ge-
webezubereitungen, die in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens tiber den Europé-
ischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht
werden durfen, bei ihrem erstmaligen Verbringen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einer
Bescheinigung der zustandigen Bundesoberbe-
hérde. Vor der Enteilung der Bescheinigung hat
die zustdndige Bundesoberbehdrde zu prifen,
ob die Be- oder Verarbeitung der Gewebezube-
reitungen den Anforderungen an die: Entnahme-
und Verarbeitungsverfahren, einschlieBlich der
Spenderauswahlverfahren und der Laborunter-
-suchungen, sowie die quantitativen und qualitati-
ven Kriterien fur die Gewebezubereitungen den

Anforderungen dieses Gesetzes und seiner Ver-

ordnungen entsprechen. Die zusténdige Bun-
desoberbehtrde hat die Bescheinigung zu
erteilen, wenn sich die Gleichwertigkeit der An-
forderungen nach Satz 2 aus der Genehmi-
gungsbescheinigung oder einer anderen
Bescheinigung der zustdndigen Behorde des
Herkunftslandes ergibt und der Nachweis Uber
die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union oder dem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-

13.

14.

schaftsraum vorgelegt wird. Eine Anderung in
den Anforderungen nach Satz 2 ist der zustén-
digen Bundesoberbehérde rechtzeitig vor ei-
nem weiteren Verbringen -in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen.
Die Bescheinigung ist zuriickzunehmen, wenn
eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nicht
vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine -
der Voraussetzungen nach Satz 2 nachtraglich
weggefallen ist."

entfallen

In § 25 Abs. 8 Satz 1 wird nach dem Wort
,Blutzubereitungen,” das Wort ;,Gewebezu-
bereitungen,” eingefiigt.

14a.§ 33 wird wie folgt gedndert:

15.

16.

17.

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Zulas-
sung,” die Wérter ,uber die Genehmigung
von Gewebezubereitungen,” eingefligt.

b) In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort
~Zulassung,” die Worter ,uber die Genehmi-
gung von Gewebezubereitungen,” eingefigt.

In § 54 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort

Stoffe*  die Worter ,sowie fur Gewebe”
eingefigt.
§ 63b wird wie folgt geédndert;

a) in Absatz 1 wird das Wort ,Blutzubereitun-
gen” durch die Woérter ,Blut- und Gewebe-
zubereitungen, mit  Ausnahme  der
Blutzubereitungen im Sinne von Absatz 2
Satz 3 und der Gewebezubereltungen im
Sinne von § 21a," ersetzt.

b) In Absatz 5 Satz 7 wird das Wort ,Blutzube-
reitungen® durch die Wérter ,Blut- und Ge-
webezubereitungen, mit Ausnahme der
Blutzubereitungen im. Sinne von Absatz 2.
Satz 3 und der Gewebezubereitungen im
Sinne von § 21a," ersetzt. :

Nach § 63b wird folgender § 63c eingefligt:

,§ 63c
Besondere Dokumentations- und
Meldepflichten bei Blut- und
Gewebezubereitungen

(1) Der Inhaber einer Zulassung oder Ge-
nehmigung fir Blutzubereitungen im Sinne von
§ 63b Abs. 2 Satz 3 oder fiir Gewebezuberei-
tungen im Sinne von § 21a hat ausfiihrliche Un-
terlagen tber Verdachtsfélle von
schwerwiegenden Zwischenféllen oder
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen,
die in den Mitgliedstaaten der Europ&ischen
Union oder in den Vertragsstaaten des Ab-
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kommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum oder in einem Drittland aufgetreten sind
und die die Qualitét und Sicherheit von Blut- oder
Gewebezubereitungen beeinflussen oder auf sie
zurlickgefihrt werden kénnen, sowie Uber die
Anzahl der Ruckrufe zu fthren.

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder °

Genehmigung fur = Blut- oder
Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1
hat  ferner jeden Verdacht eines
schwerwiegenden Zwischenfalls, der sich auf die
Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder
- Gewebezubereitungen auswirken kann, und
jeden  Verdacht einer - schwerwiegenden
unerwlinschten Reaktion, die die Qualitat oder
Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen
béeinflussen oder auf sie zuriickgefuhrt werden
kann, zu dokumentieren und unverziglich,
spéatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, der  zustdndigen  Bun-

desoberbehdrde anzuzeigen. Die Anzeige muss

alle  erforderlichen  Angaben enthalten,
insbesondere Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen Unternehmers,
Bezeichnung und Nummer oder
Kennzeichnungscode der Blut- oder
Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation
des - Auftretens des Verdachts des
schwerwiegenden Zwischenfalls - oder der

schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, Tag .

und Ort der Blutbestandteile-  oder
Gewebeentnahme, belieferte Betricbe oder
Einrichtungen  sowie - Angaben: zu der
spendenden Person. Die nach Satz1
angezeigten Zwischenfalle oder Reaktionen sind
auf ihre Ursache und Auswirkung zu unter-
suchen und zu bewerten und die Ergebnisse der
zusténdigen Bundesoberbehdrde unverzuglich
mitzuteilen, ebenso die Malnahmen zur
Ruckverfolgung und zum Schutz der Spender
und Empfanger. '

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen
oder die Gewebeeinrichtungen haben bei nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blut-
oder Gewebezubereitungen sowie bei Blut und
Blutbestandteilen und bei Gewebe jeden
‘Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls,
der sich auf die Qualitat oder Sicherheit der Blut-

- oder Gewebezubereitungen auswirken kann, und
jeden  Verdacht einer  schwerwiegenden

unerwlinschten Reaktion, die die Qualitat oder.

Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen
beeinflussen oder auf sie zuriickgefihrt werden
kann, unverziglich der zustdndigen Behérde zu
melden. Die Meldung muss alle notwendigen
Angaben wie' Name oder Firma und Anschrift der
Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeichnung
und Nummer oder Kennzeichnungscode der
Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und
Dokumentation des Auftretens des Verdachts
des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, Tag
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der Herstellung der . Blut-  oder
Gewebezubereitung sowie Angaben zu der
spendenden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3
gilt entsprechend. Die zustdndige Behorde
leitet die Meldungen nach den Séatzen 1 und 2

"sowie die Mitteilungen nach Satz 3 an die

zustandige Bundesoberbehérde weiter.

[

(4) Der ‘Inhaber einer Zulassung oder
Genehmigung  fir Blut- =~ oder

- Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1

- oder, soweit

18.

hat auf der Grundlage der in Absatz 1
genannten Verpflichtungen der zustandigen
Bundesoberbehdrde  einen aktualisierten
Bericht {ber die Unbedenklichkeit der
Arzneimittel unverziiglich nach Aufforderung
Roackrufe © oder Félle oder
Verdachtsfalle schwerwiegender Zwischenfélle
oder schwerwiegender unerwiinschter
Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal
jahrlich vorzulegen..

(5) Die Vorschriften des § 63b Abs. 5a gelten
fur Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder
fur Gewebeeinrichtungen, die Vorschriften des
§63b Abs. 5b gelten fur die Inhaber einer
Zulassung von Blut- oder Gewebezu-
bereitungen entsprechend.

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne
der vorstehenden -Vorschriften ist jedes
unerwinschte Ereignis im Zusammenhang mit
der Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung,
Be- oder Verarbeitung, Konservierung,
Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben oder
Biutzubereitungen, das die Ubertragung einer
ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen
lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung
oder einen Fahigkeitsverlust von Patienten zur
Folge haben kénnte oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich machen
oder verlangern kénnte oder zu einer Erkran-
kung fuhren oder diese verldngern kénnte.

(7) Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion
im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist eine
unbeabsichtigte Reaktion, einschlieRlich einer
Ubertragbaren Krankheit, beim Spender oder
Empfianger im Zusammenhang mit der
Gewinnung von Gewebe oder Blut oder der
Ubertragung von Gewebe- oder Blutzuberei-
tungen, die todlich oder lebensbedrohend
verlauft, eine Behinderung oder einen
Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder
verlangert oder zu einer Erkrankung fuhrt oder
diese verlangert.”

§ 64 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach den Woértern ,be-
stimmten Stoffen" die Wérter ,und von
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Gewebe* und nach der Angabe ,§ 54“ ein
Komma sowie die Angabe ,nach-§ 12 des
Transfusionsgesetzes. oder nach § 16a
des Transplantationsgesetzes® eingefigt. -

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz einge-
fugt: : ' v

.im Falle des § 20b Abs. 2 unterliegen die
Entnahmeeinrichtungen und die Labore
der Uberwachung durch die fur sie ortlich
zustandigen Behorde.*

b) In Absatz 2 Satz 3 werden nach dem Wort
.Blutzubereitungen* ein Komma und die
Worter ,Gewebe und Gewebezubereitungen®
eingeflgt.

c) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort
,Heilwesens" ein Komma und die Wérter ,des
Zweiten  Abschnitts - des  Transfusions-
gesetzes, der Abschnitte2, 3 und 3a des
Transplantationsgesetzes® eingefugt.

19. In § 65 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort
,Heilwesens" ein Komma und die Worter ,des
Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes,
der Abschnite 2, 3. und 3a des
Transplantationsgesetzes” eingefugt.

19a.Dem § 72 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

.(3) Absatz 1 findet keine Anwendung auf
Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplan-
tationsgesetzes und auf Gewebezubereitungen
im Sinne von § 20c.”

19b.Dem § 72a wird folgender Absatz 4 angefiigt:

.(4) Absatz 1 findet keine Anwendung auf
Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplan-
tationsgesetzes und auf Gewebezubereitungen
im Sinne von § 20c.”

19¢.Nach § 72a wird folgender § 72b eingeflgt:

,§72b
Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fiir Gewebe und
bestimmte Gewebezubereitungen

(1) Wer Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des
Transplantationsgesetzes oder Gewebezuberei-
tungen im Sinne von § 20c gewerbs- oder be-
rufsmaRig zum Zwecke der Abgabe an andere
oder zur Be- oder Verarbeitung aus Landern, die
nicht Mitgliedstaaten der Européischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europédischen Wirtschaftsraum sind, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes einfllhren
will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Be-
horde. § 20c Abs. 1 Satz 3 und Abs. 2 bis 7 ist

~ entsprechend anzuwenden.

(2) Der- Einfuhrer nach Absatz 1 dan‘ die

‘Gewebe oder Gewebezubereitungen in den

Geltungsbereich dieses Gesetzes nur einfith-
ren, wenn

_1. die Behorde des-Herkunftslan'des durch ein

Zertifikat bestatigt hat, dass die Gewinnung
oder Be- oder. Verarbeitung und die Labor-
untersuchungen nach Standards durchge-
fuhrt wurden, die den von der Gemeinschaft
festgelegten Standards der Guten fachlichen
Praxis mindestens gleichwertig. sind, und
solche Zertifikate gegenseitig anerkannt sind
oder

2. die fur den Einfuhrer zusténdige Behérde
bescheinigt hat, dass die genannten Grund-
regeln bei der Gewinnung oder der Be- oder
Verarbeitung sowie der Laboruntersuchun-
gen eingehalten werden, nachdem sie oder
eine zustandige Behodrde eines anderen Mit-
gliedstaates der Europdischen Union oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum sich im Herkunftsland vergewissert -
hat, dass die Standards der Guten fachli-
chen Praxis bei der Gewinnung oder der Be-
oder Verarbeitung eingehalten werden, oder

3. die fur den Einfuhrer zustadndige Behorde
bescheinigt hat, dass die Einfuhr im &ffentli-
chen Interesse ist, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheini-
gung nach Nummer 2 nicht méglich ist.

Abweichend von Satz 1 Nr. 2 kann die zustan-
dige Behérde von einer Besichtigung der Ent-
nahmeeinrichtungen im Herkunftsland
absehen, wenn die vom Einfiithrer eingereich-
ten Unterlagen zu keinen Beanstandungen An-
lass geben oder ihr  Einrichtungen
oder Betriebsstatten sowie das Qualitatssiche-
rungssystem desjenigen, der im Herkunftsland

-das Gewebe gewinnt, bereits bekannt sind.

(3) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fiir
die Einfuhr von Geweben oder Gewebezuberei-
tungen nach Absatz 2 zu bestimmen, um eine
ordnungsgemafie Qualitdt der Gewebe oder
Gewebezubereitungen zu gewdhrleisten. Es
kann dabei insbesondere Regelungen zu den
von der verantwortlichen Person nach § 20c
durchzufuhrenden  Prifungen und  der
Durchfihrung der Uberwachung im
Herkunftsland durch die zusténdige Behorde
treffen.
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(4) Absatz 2 Satz 1 findet auf die Einfuhr von
Gewébe und - Gewebezubereitungen im Sinne
von Absatz 1 Anwendung, soweit ihre Uberwa-
chung durch eine Rechtsverordnung nach § 54,
nach § 12 des Transfusionsgesetzes oder nach
§ 16a des Transplantahonsgesetzes geregelt
ist.”

19d. § 96 wird wie folgt geandert:

a) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a
eingefugt:

,4a. ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz
1 oder Abs. 2. Satz 7 Gewebe gewinnt
oder Laboruntersuchungen durchfihrt
oder ohne Erlaubnis nach § 20c Abs..1
Satz 1 Gewebe oder Gewebezuberei-
tungen be- oder verarbeitet, konserviert,
lagert oder in den Verkehr bringt,”.

b) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a
eingeflgt:

,oa. ohne Genehmigung nach § 21a Abs. 1
Satz 1 Gewebezubereitungen in den Ver-
kehr bringt,”.

¢) Nach Nummer 18 werden folgende Nummern
18a und 18b eingefugt:

,18a. ohne Erlaubnis nach § 72b Abs. 1
Satz 1 Gewebe oder Gewebezu-
bereitungen einfihrt,

18b. entgegen § 72b Abs. 2 Satz 1
Gewebe oder Gewebezubereitungen
einfahrt,”.

20. § 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 7 werden nach der Angabe ,§ 20"
ein Komma und die Angabe ,§ 20c Abs. 6,
auch in Verbindung mit § 72b Abs. 1 Satz 2,
§ 21a Abs. 7 und 9 Satz 4* eingeftigt und die
-Angabe ,§ 63b Abs. 7 Satz 1 oder 2, durch
die Angabe ,§ 63b Abs. 7 Satz 1 oder Satz 2,
§ 63c Abs. 2 Satz 1,“ ersetzt.

b) Nach Nummer 24d werden folgende
Nummern 24e und 24f eingefiigt:

.24e.entgegen § 63c Abs; 3 Satz 1 eine
Meldung nicht oder nicht rechtzeitig
macht,

24f. entgegen § 63c Abs. 4 einen Bericht
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,".

21. Folgender ‘Vierzehnter  Unterabschnitt  wird
angefugt: :
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,,Vlerzehnter Unterabschnltt

o § 142
‘Ubergangsvorschriften aus Anlass
- des Gewebegesetzes

(1) Eihe Person, die am ... (einsetzen: Tag
des Inkraftiretens dieses Gesetzes) als
sachkundige Person die Sachkenntnis nach
§ 15 Abs. 3a in der bis zu diesem Zeitpunkt
geltenden Fassung besitzt, darf die Téatigkeit-als
sachkundige Person weiter ausiiben.

(2) Wer fur Gewebe oder Gewebezuberei-
tungen bis zum ... (einsetzen: Erster Tag des
dritten auf den Monat der. Verkiindung dieses
Gesetzes folgenden Monats) eine Erlaubnis
nach §20b Abs. 1 oder Abs. 2 oder §20c
Abs. 1 oder eine Herstellungserlaubnis nach
§ 13 Abs. 1 oder bis zum ...(einsetzen: Erster
Tag des siebten auf den Monat der Verkiindung
dieses Gesetzes folgenden Monats) eine Ge-
nehmigung nach § 21a Abs. 1 oder bis zum
30. September 2008 eine Zulassung nach § 21
Abs. 1 beantragt hat, darf diese Gewebe oder
Gewebezubereitungen weiter gewinnen, im La-
bor untersuchen, be- oder verarbeiten, konser-
vieren, lagern oder in den Verkehr bringen, bis
Uiber den Antrag entschieden worden ist.

(3) Wer am ... (einsetzen: Tag des Inkraft-
tretens dieses Gesetzes) fur Gewebe oder
Gewebezubereitungen im Sinne von § 20b
Abs. 1 oder § 20c Abs. 1 eine Herstellungs-
erlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder fiir Gewebe-
zubereitungen im Sinne von § 21a Abs. 1
eine Zulassung nach §21 Abs. 1 besitzt,
muss keinen neuen Antrag nach § 20b
Abs. 1, § 20c Abs. 1 oder § 21a Abs. 1 stel-
len.”

Artikel 3
Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz vom 1. Juli 1998 (BGBI. |
S. 1752), zuletzt geé&ndert durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 10. Februar 2005 (BGBI. | S. 234),

‘wird wie folgt geandert:

1. § 4 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 werden die Worter ,eine ap-
probierte Arztin oder ein approbierter Arzt
(approbierte &rztliche Person) ist und‘ ge-
strichen. :

b) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Spen-
deentnahmen® die Worter ,von einem Men-
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schen* eingefiigt und das Wort ,approbierte”
gestrichen.

§ 5 wird wie.fc.)lgt geédndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,appro-
bierten* und ,approbierte” gestrichen.

'b) In Absatz 3 werden die Worter ,Die nach § 2

Abs. 2 Satz 1 der Betriebsverordnung fur »

pharmazeutische Unternehmer bestimmte

Person" durch die Wérter ,Die fir die Leitung

der Qualitatskontrolle nach § 14 Abs. 1 Nr. 2
des Arzneimittelgesetzes zustandlge Person”
ersetzt.

n § 7 Abs. 2 wird das Wort ,,approblerten“
gestrichen.

§ 8 Abs. 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 wird das Wort ,,approbierte ge-
strichen.

b) In Nummer 3 wird das Wort ,approbierten”
gestrichen.

In § 9 Abs. 3 Satz 1 werden nach der Angabe
,Absatz 2 Satz 2" ein Komma und die Wérter
.einschlielflich Entgeltbefrelungen eingefiugt.

in § 11a wird die Angabe ,§ 1a Satz 1, § 2 Abs. 1
Satz1und 2, § 8 Abs. 1 2und4und§ 15 Abs. 1a
der Betriebsverordnung fur pharmazeutische
Unternehmer” durch die Angabe ,§ 3 Abs. 1 Satz
1,3 und 4, § 4 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 7 Abs. 1
Satz 1, ‘Abs. 2 und 4 und § 20 Abs. 2 der

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung”

ersetzt.
§ 12 wird wie folgt gefasst:

»8 12
Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium fir Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates nach Anhérung der
Bundesarztekammer und weiterer
Sachverstandiger die fachlichen Anforderungen
nach diesem Abschnitt- regeln, sofern dies zur

‘Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit von

Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.
In der Rechtsverordnung kann insbesondere das
Néhere zu den Anforderungen an

1. die Spendeeinrichtungen,

2. die  Auswahl und Untersuchung der
spendenden Personen,

3. die Aufkldrung © und  Einwilligung  der
spendenden Personen,.

4. die Spendeentnahme,

5. die Spenderimmunisierung und die
Vorbehandlung zur Blutstammzellentnahme
und

6. die Dokumentation der Spendeeh'tnahme und
den Schutz der dokumentierten Daten

geregelt werden. Das Bundesministerium fur
Gesundheit kann die Erméachtigung nach Satz 1
‘durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates auf die =zustandige Bundes-
oberbehérde Ubertragen.”

4a. Nach § 12 wird folgender § 12a eingefugt:

.8 12a '
* Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und Technik zur.
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

(1) Die Bundesérztekammer kann den all-
gemein anerkannten Stand der Erkenntnisse
der: medizinischen. Wissenschaft und Technik
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
ergédnzend zu den Vorschriften der Rechtsver-
ordnung nach § 12 im Einvernehmen mit der
zusténdigen Bundesoberbehérde in Richtlinien
feststellen. Bei der Erarbeitung der Richtlinien
ist die angemessene Beteiligung von Sachver-
standigen der betroffenen Fach- und Verkehrs-
kreise und der zustdndigen Behorden von
Bund und L&andern sicherzustellen. Die Richtli-
nien werden von der zustandigen Bundesober-
behorde im Bundesanzeiger bekanntgemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Er-
kenntnisse der  medizinischen Wissenschaft
und Technik wird vermutet, wenn die Richtli-
nien der Bundesarztekammer nach Absatz 1
beachtet worden sind.*

4b. § 15 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 2 wird das Wort ,approbierte” gestri-
chen.

b) In Satz 3 wird das Wort ,approbierte* gestri-
chen.

5. § 16 Abs. 2 wird wie folgt geandert:
a)ln Satz1 ~ wird jeweils das Wort
,Nebenwirkung" durch die Woérter
Lunerwiinschten Reaktion” ersetzt.
b) In Satz 3 wird das. Wort ,Nebenwirkungen*
durch die Wérter ,unerwiinschten Reaktlonen
ersetzt.

6. Dem § 28 wird folgend'er Satz angefgt:



.Satz 1 gilt auch fur Blut, das zur Aufbereitung
oder Vermehrung von autologen Kérperzellen im
Rahmen der Gewebezichtung zur
Geweéberegeneration bestimmt ist.”

7. In §32 Abs. 2 werden in Nummer 1 das Wort
woder* durch ein Komma und in Nummer 2 der
Punkt am Ende durch das Wort ,oder* ersetzt
sowie folgende Nummer 3 angefugt:

,3. einer Rechtsverordnung nach § 12 Satz 1
oder einer vollziehbaren Anordnung auf Grund
einer solchen_ - Rechtsverordnung
zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung
fur einen bestimmten Tatbestand  auf diese
BuRgeldvorschrift verweist.”

Artikel 4

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

In § 17 Abs. 6a der Apothekenbetriebsordnung in
der  Fassung der - Bekanntmachung  vom
26. September 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt

durch Artikel 1 der Verordnung vom 9. Januar 2006

(BGBI. 1 S. 18) gedndert worden ist, werden nach den
Wortern - ,Sera aus menschlichem Blut und® die
Woérter ,Zubereitungen aus anderen  Stoffen
menschlicher Herkunft sowie" eingefigt.

Artikel 5

‘Anderung der Betriebsverordnung fiir
ArzneimittelgroRhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung . fir ArzneimittelgroRR-
handelsbetriebe vom 10. November 1987 (BGBI. |
S. 2370), zuletzt geandert durch Artikel 5 des
Gesetzes vom 10. Februar 2005 (BGBI. 1 S. 234),
wird wie folgt gedndert:

1.In §6 Abs.2 Satz4 Nr.2 werden nach den
Wortern ,Sera aus menschlichem Blut und* die
Worter ,Zubereitungen aus anderen Stoffen
menschlicher Herkunft sowie” eingefugt. ‘

2.In §7 Abs. 3 Satz2 werden nach den Woértern
.Sera aus menschlichem Blut und‘ die Worter
,Zubereitungen aus anderen Stoffen menschlicher
Herkunft sowie" eingefiigt. '

Artikel 6
Anderung anderer Rechtsvorschriften

(1) Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000
(BGBI. |1 S.1045), das zuletzt durch. Artikel 5 des

Gesetzes vom 19.Juni 2006 (BGBI. | S. 1305)
geéndert worden ist, wird wie folgt geandert:
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1. In der Inhaltsiibersicht wird die Angabe zu § 25
wie folgt gefasst:

.3 25 Ermittlungen, Unterrichtungspflichten des
Gesundheitsamtes bei Blut-, Organ-,
Gewebe- oder Zellspendern®.

2. In § 9 Abs. 1 Safz 1 Nr. 13 werden die Woérter
,Blut-, Organ- oder Gewebespende® durch die
Worter ,Blut-, Organ-, Gewebe- oder Zelispende®
ersetzt. )

3. § 25 wird wie folgt geandert:
- a) Die Uberschrift wird wie folgt géfassti

825
Ermittlungen, Unterrichtungspflichten
des Gesundheitsamtes bei Biut-, Organ-,
Gewebe- oder Zelispendern®.-

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,Blut-, Organ-
oder Gewebespender* durch die Wérter
»Blut-, Organ-, Gewebe- oder
Zellspender* und die Woérter ,Gewebe
oder Organe" durch die Wérter ,Organe,
Gewebe oder Zellen* ersetzt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

.Nach den Séatzen 1 und 2 hat es bei
Spendern vermittlungspflichtiger Organe
(§ 1a Nr. 2 des Transplantationsgesetzes)
auch die nach § 11 des
Transplantationsgesetzes errichtete oder
bestimmte Koordinierungsstelle zu unter-
richten, bei sonstigen Organ-, Gewebe-
oder Zellspendern nach den Vorschrifien
des Transplantationsgesetzes die
Einrichtung der medizinischen Ver-
sorgung, in der das Organ, das Gewebe
oder die Zelle Ubertragen wurde oder
Ubertragen werden soll und die
Gewebeeinrichtung, die das Gewebe oder
die Zelle entnommen hat.*

(2) In §5 Nr. 15 des Strafgesetzbuches in der
Fassung der Bekanntmachung vom 13. November

4998 (BGBI. | S. 3322), das zuletzt durch Artikel 168

des Gesetzes vom 19. April 2006 (BGBI. | S. 866)
geandert worden ist, werden die Worter
,2organhandel (§ 18 des Transplantationsgesetzes)"
durch die Wérter ,Organ- und Gewebehandel (§ 18
des Transplantationsgesetzes)” ersetzt. ’

(3) In § 115a Abs. 2 Satz 2 und 4 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch —~ Gesetzliche Kranken-
versicherung - vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | -
S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel ...(BGBI. |
S. ...) gedndert worden ist, wird jeweils nach der
Angabe ,§ 9" die Angabe ,Abs. 1* eingefugt.”
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Artikel 7

Bekanntmachungseriaubnis

Das Bundesministerium fur Gesundheit kann den
Wortlaut des Transplantationsgesetzes und des
Transfusionsgesetzes in der vom ... (einsetzen: Tag
des Inkrafttretens dieses Gesetzes) an geltenden
Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 7a
Erfahrungsbericht der Bundesregierung

Die Bundesregierung unterrichtet die gesetzge-
benden Korperschaften des Bundes alle vier Jahre,
erstmals bis zum (einsetzen: erster Tag des 37. auf
den Monat der Verkiindung dieses Gesetzes fol-
genden Monats) tUber die Situation der Versorgung

der Bevdlkerung mit Gewebe . und
Gewebezubereitungen.
Artikel 8
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die
Verkiindung folgenden Monats in Kraft.





