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Beachte 

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

Text 

Sorgfalts- und Mitteilungspflichten 

§ 77. (1) Der für die Durchführung einer somatischen Gentherapie verantwortliche Arzt (§ 75 
Abs. 1) hat sich auch nach deren Beginn bis zu ihrem Abschluss über alle im Zusammenhang mit dieser 
Gentherapie stehenden Tatsachen und Umstände zu informieren, die nach dem Stand von Wissenschaft 
und Technik geeignet sind, die Gesundheit des mit dieser Gentherapie behandelten Menschen oder des an 
der Gentherapie beteiligten Personals oder die Umwelt zu gefährden. Er hat sich dabei zu seiner 
Unterstützung einer Person mit mindestens zweijähriger Erfahrung auf dem Gebiet der Maßnahmen zur 
Gewährleistung der Sicherheit (§ 1 Z 1) zu bedienen, sofern er nicht selbst derartige Erfahrung besitzt. 

(2) Der verantwortliche Arzt hat Tatsachen und Umstände gemäß Abs. 1 unverzüglich dem 
Bundesminister für Gesundheit und Frauen schriftlich oder fernschriftlich mitzuteilen. Der 
Bundesminister für Gesundheit und Frauen hat daraufhin nach Befassung des wissenschaftlichen 
Ausschusses für genetische Analysen und Gentherapie am Menschen entsprechend der zu erwartenden 
oder schon festgestellten Gefährdung der Gesundheit des mit der somatischen Gentherapie behandelten 
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Menschen die zur Hintanhaltung dieser Gefährdung erforderlichen Auflagen zu erteilen oder die 
Durchführung einer derartigen Gentherapie zu beschränken oder zu untersagen. 

Anmerkung 

1. ÜR: Art. II, BGBl. I Nr. 127/2005 

2. Fassung zuletzt geändert durch BGBl. I Nr. 127/2005 
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