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Beachte

Tritt sechs Monate nach Veroffentlichung der Mitteilung gemai Art. 82 Abs. 3 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 auRer Kraft (vgl. § 113f).

Text
Durchfihrung der somatischen Gentherapie — behérdliches Verfahren und Entscheidung

8 75. (1) Eine somatische Gentherapie an Menschen darf nur von einem Arzt in einer Krankenanstalt
und nur nach einer Genehmigung gemar Abs. 3 durchgefiihrt werden.

(2) Die Genehmigung ist vom arztlichen Leiter der Krankenanstalt, in der die Anwendung einer
somatischen Gentherapie beabsichtigt ist, gemeinsam mit dem Prifungsleiter beim Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen zu beantragen.

(3) Die Genehmigung ist vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen nach Anhdrung des
zustédndigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission und des Arzneimittelbeirates -
soweit dessen Befassung auf Grund des Anlassfalles im Arzneimittelgesetz vorgesehen ist und
erforderlichenfalls unter Festlegung von Auflagen und Bedingungen zu erteilen, wenn die
Voraussetzungen des § 74 erfullt sind und auf Grund der personellen und sachlichen Ausstattung eine
dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechende Durchfiihrung der somatischen Gentherapie am
Menschen und der besondere Schutz allenfalls anfallender genanalytischer Daten geméR §71
sichergestellt ist. Falls im Rahmen einer klinischen Priifung zum Zweck der somatischen Gentherapie am
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Menschen GVO verwendet werden, ist diese Genehmigung nur zu erteilen, wenn als Folge der
durchgeflhrten Gentherapie nach dem Stand von Wissenschaft und Technik ein nachteilige Folgen fur die
Sicherheit (§ 1 Z 1) bewirkendes Ausbringen dieser GVO in die Umwelt nicht zu erwarten ist.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die Genehmigung, wenn die
Voraussetzungen fir ihre Erteilung nicht mehr gegeben sind, zu widerrufen und bei Vorliegen schwerer
Méngel geeignete Auflagen, verbunden mit der Anordnung aufzuerlegen, diese Gentherapie bis zur
Erfullung dieser Auflagen nicht mehr durchzufuhren.

Anmerkung
1. UR: Art. I, BGBI. | Nr. 127/2005
2. Fassung zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 127/2005
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