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RICHTLINIE 2006/177EG DER KOMMISSION
vom 8. Februar 2006

zur Durchfiihrung der Richtlinie 2004/23/EG des Européiischen

Parlaments und des Rates hinsichtlich technischer Vorschriften

fir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen
Geweben und Zellen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,
insbesondere auf Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe a,

gestiitzt auf die Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicher-
heitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen ('), insbesondere auf Artikel 28 Buchstaben b, d, e, f und i,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Zur Gewihrleistung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus legt
die Richtlinie 2004/23/EG Qualitdts- und Sicherheitsstandards
fest fiir die Spende, die Entnahme und die Testung aller zur
Verwendung beim Menschen bestimmten menschlichen Gewebe
und Zellen sowie von industriell hergestellten Produkten aus
menschlichen Geweben und Zellen, die zur Verwendung beim
Menschen bestimmt sind.

(2) Um die Ubertragung von Krankheiten durch zur Verwendung
beim Menschen bestimmte menschliche Gewebe und Zellen zu
verhindern und ein gleichwertiges Qualitdts- und Sicherheits-
niveau zu gewihrleisten, sieht die Richtlinie 2004/23/EG die
Festlegung spezifischer technischer Anforderungen fiir alle Ver-
fahrensschritte bei der Verwendung menschlicher Gewebe und
Zellen vor.

(3) Die Verwendung menschlicher Gewebe und Zellen im bzw. am
menschlichen Korper birgt das Risiko einer Krankheitsiibertra-
gung und weiterer moglicher unerwiinschter Reaktionen beim
Empfénger. Dieses Risiko ldsst sich durch die sorgféltige Aus-
wahl der Spender, die Testung jeder einzelnen Spende und die
Entnahme von Geweben und Zellen gemél Vorschriften und Ver-
fahren verringern, welche nach dem neuesten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse festgelegt und aktualisiert werden. Da-
her sollten alle in der Gemeinschaft zu verwendenden Gewebe
und Zellen, einschlieBlich der fiir die Herstellung von Medizin-
produkten als Ausgangsmaterial verwendeten, die mit dieser
Richtlinie festgelegten Qualitits- und Sicherheitsanforderungen
erfiillen.

(4)  Bei Keimzellen werden aufgrund der spezifischen Natur ihrer
Verwendung in dieser Richtlinie spezifische Qualitdts- und Si-
cherheitsmerkmale beriicksichtigt.

() ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48.
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(5)  Bei der Spende von Keimzellen zwischen Partnern, die eine In-
timbeziehung filihren, ist es gerechtfertigt, weniger strenge biolo-
gische Tests zu verlangen, da in diesem Fall das Risiko fiir den
Empféinger als geringer betrachtet wird als bei der Spende von
Dritten. Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren,
ist die biologische Testung des Spenders nur dann erforderlich,
wenn die gespendeten Zellen verarbeitet, kultiviert oder gelagert
werden.

6) Diese Richtlinie stiitzt sich auf internationale Erfahrungen, die
durch eine ausgiebige Anhorung eingeflossen sind, den Leitfaden
des Europarats fiir Sicherheit und Qualitétssicherung fiir Organe,
Gewebe und Zellen, die Europdische Menschenrechtskonvention,
das Ubereinkommen des Europarats zum Schutz der Menschen-
rechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung
von Biologie und Medizin: Ubereinkommen {iber Menschen-
rechte und Biomedizin (Oviedo, 4. April 1997) mit seinen Zu-
satzprotokollen sowie die Empfehlungen der Weltgesundheits-
organisation. Insbesondere mit Blick auf kiinftige zusétzliche bio-
logische Untersuchungen von Spendern, die oder deren Sexual-
partner oder Eltern aus Gebieten mit hoher Inzidenz bestimmter
Krankheiten stammen, werden die Mitgliedstaaten sich auf die
vorhandenen internationalen wissenschaftlichen Erkenntnisse stiit-
zen. Diese Richtlinie stimmt mit den Grundsitzen der Charta der
Grundrechte der Europdischen Union iiberein.

(7)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des gemifl der Richtlinie 2004/23/EG einge-
setzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Definitionen

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie gelten folgende Definitionen:

a) ,,Keimzellen*: alle Gewebe und Zellen, die fiir die Verwendung zur
assistierten Reproduktion bestimmt sind,

b) ,,Partnerspende*: die Spende von Keimzellen zwischen einem Mann
und einer Frau, die angeben, eine Intimbeziehung zu fiihren;

c) ,,Direktverwendung®: jegliches Verfahren, bei dem Zellen gespendet
und verwendet werden, ohne in eine »C1 Gewebeeinrichtung <
aufgenommen zu werden;

d) ,,Qualitétssystem™: die Organisationsstruktur, festgelegte Zustindig-
keiten, Verfahren, Prozesse und Ressourcen fiir die Durchfiihrung
des Qualitdtsmanagements, einschlieBlich aller Tatigkeiten, die direkt
oder indirekt zur Qualitdt beitragen;

e) ,,Standardarbeitsanweisungen (SOP)*: schriftliche Anweisungen zur
Beschreibung der einzelnen Schritte eines spezifischen Verfahrens,
einschlieBlich der zu verwendenden Materialien und Methoden sowie
des erwarteten Endprodukts;
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f) ,,Validierung™ (oder ,,Qualifizierung” in Bezug auf Anlagen oder
Umgebungen): Erbringung eines dokumentierten Nachweises, der
mit hoher Sicherheit belegt, dass ein spezifischer Prozess, Standard-
verfahren, Ausriistungsgegenstand oder eine Umgebung ausnahmslos
ein Produkt herstellt, das den vorher festgelegten Spezifikationen und
Qualitdtsmerkmalen entspricht; ein Prozess wird validiert, um zu
bewerten, wie effektiv die Leistung eines Systems fiir den Verwen-
dungszweck ist;

g) ,.Riickverfolgbarkeit”: die Moglichkeit, das Gewebe bzw. die Zelle
auf jeder Stufe von der Entnahme iiber die Verarbeitung, Testung
und Lagerung bis zur Weitergabe an den Empfinger oder zur Ent-
sorgung zu lokalisieren und zu identifizieren, einschlieBlich der
Moglichkeit, den Spender und die P C1 Gewebeeinrichtung <
oder die Produktionseinrichtung, welche die Gewebe bzw. Zellen
erhilt, verarbeitet oder lagert, zu ermitteln, sowie der Mdglichkeit,
in der/den die Gewebe bzw. Zellen transplantierenden medizinischen
Einrichtung(en) den/die jeweiligen Empfénger zu ermitteln; Riickver-
folgbarkeit bedeutet auch die Moglichkeit, alle zweckdienlichen Da-
ten im Zusammenhang mit den Produkten und Materialien zu loka-
lisieren und zu ermitteln, die mit diesen Geweben bzw. Zellen in
Berithrung kommen;

h) ,,»C1 Beschaffungsorganisation <*: eine Einrichtung des Gesund-
heitswesens oder eine Krankenhausabteilung oder eine andere Stelle,
die zur Entnahme menschlicher Gewebe und Zellen titig wird und
moglicherweise nicht als »C1 Gewebeeinrichtung <€ akkreditiert,
benannt, zugelassen oder lizenziert ist.

Artikel 2

Vorschriften fiir die Entnahme menschlicher Gewebe und Zellen

(1)  Ausgenommen bei der Partnerspende von Keimzellen fiir die
Direktverwendung stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Entnahme
menschlicher Gewebe und Zellen nur dann akkreditiert, benannt, zuge-
lassen oder lizenziert wird, sofern die Anforderungen der Absitze 2 bis
12 erfiillt sind.

(2) Die Entnahme menschlicher Zellen und Gewebe erfolgt durch
Personen, die erfolgreich ein Schulungsprogramm absolviert haben,
das von einem klinischen Team, welches sich auf die zu entnehmenden
Gewebe oder Zellen spezialisiert hat, oder von einer zur Entnahme
zugelassenen P> C1 Gewebeeinrichtung <« spezifiziert wird.

(3) Die »C1 Gewebeeinrichtung <« oder »C1 Beschaffungsorga-
nisation <« trifft mit den fiir die Spenderauswahl zustidndigen Mitarbei-
tern oder klinischen Teams, sofern diese nicht bei derselben Organisa-
tion oder Einrichtung beschiftigt sind, schriftliche Vereinbarungen, wel-
che die einzuhaltenden Verfahren auffilhren, um die Einhaltung der
Auswabhlkriterien fiir Spender gemil3 Anhang I sicherzustellen.

(4) Die »C1 Gewebeeinrichtung <« oder »C1 Beschaffungsorga-
nisation <« trifft mit den fiir die Spenderauswahl zustéindigen Mitarbei-
tern oder klinischen Teams, sofern diese nicht bei derselben Einrichtung
oder Organisation beschéftigt sind, schriftliche Vereinbarungen, welche
die zu beschaffende(n) Art(en) von Geweben und/oder Zellen und/oder
Proben fiir die Testung und die einzuhaltenden Protokolle auffiihren.

(5) Es liegen Standardarbeitsanweisungen (SOP) vor fiir die Uber-
priifung

a) der Spenderidentitit;
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b) der Einzelheiten der Einwilligung oder Erméchtigung des Spenders
oder seiner Angehdrigen;

c) der Bewertung der in Artikel 3 aufgefithrten Auswahlkriterien fiir
Spender;

d) der Bewertung der fiir Spender vorgeschriebenen Labortests gemal
Artikel 4.

Auflerdem liegen Standardarbeitsanweisungen vor fiir die Entnahme,
Verpackung, Kennzeichnung und Befoérderung von Geweben und Zellen
zum Ankunftsort in der »>C1 Gewebeeinrichtung <€ oder, im Falle der
direkten Weitergabe von Geweben und Zellen, zum fiir ihre Verwen-
dung verantwortlichen klinischen Team oder, im Falle von Gewebe-
bzw. Zellproben, zum Labor fiir die Testdurchfithrung; sie entsprechen
Artikel 5 dieser Richtlinie.

(6) Die Entnahme erfolgt im Einklang mit Artikel 5 in geeigneten
Einrichtungen nach Verfahren, die eine bakterielle oder sonstige Kon-
tamination der entnommenen Gewebe und Zellen verhindern.

(7)  Der Umgang mit den Entnahmematerialien und -ausstattungen
erfolgt nach den in Anhang IV Abschnitt 1.3 festgelegten Normen
und Spezifikationen und unter Einhaltung der einschldgigen nationalen
und internationalen Vorschriften, Normen und Leitlinien fiir die Sterili-
sierung von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Fiir die Entnahme
von Geweben und Zellen werden qualifizierte, sterile Instrumente und
Entnahmebestecke benutzt.

(8) Die Entnahme von Geweben und Zellen von lebenden Spendern
erfolgt in einer Umgebung, die deren Gesundheit, Sicherheit und Pri-
vatsphére schiitzt.

(9)  Gegebenenfalls werden fiir die Rekonstruktion der Leichen ver-
storbener Spender notiges Personal und Ausriistung zur Verfiigung ge-
stellt. Es erfolgt eine vollstdndige Rekonstruktion.

(10)  Die Verfahren zur Entnahme von Geweben und Zellen erfolgen
gemil den in Artikel 5 genannten Vorschriften.

(11)  Dem Spender und den gespendeten Geweben und Zellen wird
bei der Entnahme oder in der »C1 Gewebeeinrichtung <« ein einmali-
ger Identifizierungskode zugeteilt, der die ordnungsgeméBe Identifizie-
rung des Spenders und die Riickverfolgbarkeit aller gespendeten Mate-
rialien gewihrleistet. Die kodierten Daten werden in ein eigens zu die-
sem Zweck gefiihrtes Register eingetragen.

(12)  Die Spenderdokumentation wird gemif3 Anhang IV Nummer 1.4
geflihrt.

Artikel 3

Auswahlkriterien fiir Spender von Geweben und Zellen

Die zustindige(n) Behorde(n) stellt/stellen sicher, dass die Spender die
in den folgenden Anhingen aufgefiihrten Auswahlkriterien erfiillen:

a) Anhang I fiir Spender von Geweben und Zellen, ausgenommen
Spender von Keimzellen;

b) Anhang III fiir Spender von Keimzellen.
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Artikel 4

Fiir Spender vorgeschriebene Laboruntersuchungen

(1) Die zustdndige(n) Behorde(n) stellt/stellen sicher, dass

a) Spender von Geweben und Zellen, ausgenommen Spender von
Keimzellen, den in Anhang IT Nummer 1 aufgefiihrten biologischen
Tests unterzogen werden;

b) die in Buchstabe a genannten Tests gemdl3 den allgemeinen Vor-
schriften nach Anhang II Nummer 2 durchgefiihrt werden.

(2) Die zustdndige(n) Behorde(n) stellt/stellen sicher, dass

a) Spender von Keimzellen den in Anhang III Nummern 1, 2 und 3
aufgefiihrten biologischen Tests unterzogen werden;

b) die in Buchstabe a genannten Tests gemidB3 den allgemeinen Vor-
schriften nach Anhang III Nummer 4 durchgefiihrt werden.

Artikel 5

Verfahren zur Entnahme von Geweben und/oder Zellen und
Entgegennahme in der » C1 Gewebeeinrichtung <

Die zustidndige(n) Behorde(n) stellt/stellen sicher, dass die Verfahren zur
Spende und Entnahme von Gewebe und/oder Zellen und zu deren Ent-
gegennahme in der »C1 Gewebeeinrichtung <« den Vorschriften ge-
maB Anhang IV entsprechen.

Artikel 6

Vorschriften fiir die direkte Weitergabe an den Empfinger
spezifischer Gewebe und Zellen

Die zustdndige(n) Behdrde(n) kann/kénnen die direkte Weitergabe der
spezifischen Gewebe und Zellen vom Ort der Entnahme an die Einrich-
tung des Gesundheitswesens genehmigen, in der die Direkttransplanta-
tion erfolgt.

Artikel 7

Umsetzung

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spétestens am 1. November
2006 nachzukommen. Sie unterrichten die Kommission unverziiglich
davon und ibermitteln ihr eine Tabelle, aus der die Entsprechungen
zwischen den von ihnen erlassenen Vorschriften und dieser Richtlinie
ersichtlich sind.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vor-
schriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffent-
lichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Ein-
zelheiten der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
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Artikel 8
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 9

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1

AUSWAHLKRITERIEN FUR SPENDER VON GEWEBEN UND/ODER
ZELLEN (AUSGENOMMEN SPENDER VON KEIMZELLEN) IM
SINNE VON ARTIKEL 3 BUCHSTABE a

Die Auswahlkriterien fiir Spender beruhen auf einer Risikoanalyse im Zusam-
menhang mit der Verwendung der spezifischen Gewebe bzw. Zellen. Anzeichen
fiir solche Risiken sind durch korperliche Untersuchung, Anamnese, biologische
Untersuchung, postmortale Untersuchung (bei verstorbenen Spendern) und sons-
tige geeignete Untersuchungen zu ermitteln. Sofern die Spende nicht aufgrund
einer dokumentierten Risikobewertung, die von der in Artikel 17 der Richtlinie
2004/23/EG genannten verantwortlichen Person durchgefiihrt wird, gerechtfertigt
ist, sind Spender von der Spende auszuschlieBen, sofern eine der folgenden
Voraussetzungen zutrifft:

1. Verstorbene Spender
1.1.  Aligemeine Ausschlusskriterien

1.1.1.  Unbekannte Todesursache, sofern die Todesursache nicht nach der Ent-
nahme aus der Autopsie hervorgeht und kein anderes in diesem Abschnitt
genanntes allgemeines Ausschlusskriterium zutrifft.

1.1.2.  Erkrankung unbekannter Atiologie in der Vorgeschichte.

1.1.3.  Vorliegen oder Vorgeschichte einer malignen Erkrankung, ausgenommen
priméres Basalzellenkarzinom, In-situ-Gebdrmutterhalskarzinom und ei-
nige primédre Tumore des zentralen Nervensystems, die nach den wissen-
schaftlichen Erkenntnissen zu bewerten sind; Spender mit malignen Er-
krankungen konnen fir Hornhautspenden in Betracht kommen, aus-
genommen Spender mit Retinoblastom, hidmatologischen Neoplasien
und malignen Tumoren des Augenhintergrunds;

1.1.4. Risiko der Krankheitsiibertragung durch Prionen. Dieses Risiko besteht
bei

a) Personen, bei denen die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder die neue
Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit diagnostiziert wurde oder
die eine nicht iatrogene Creutzfeldt-Jakob-Krankheit in der familidren
Vorgeschichte aufweisen;

b) Personen mit anamnestisch erhobener rasch fortschreitender Demenz
oder einer degenerativen neurologischen Erkrankung, einschlieBlich
solcher unbekannter Ursache;

¢) Empfanger von Hormonen, die aus der menschlichen Hypophyse ge-
wonnen wurden (wie Wachstumshormone), Empfanger von Trans-
plantaten von Cornea, Sklera und Dura mater sowie Personen, die
nicht dokumentierten neurologischen Operationen unterzogen wurden
(bei denen moglicherweise Dura mater verwendet wurde).

Bei der neuen Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit sind eventuell
weitere Vorsichtsmafinahmen zu empfehlen.

1.1.5. Systemische Infektion, die zum Zeitpunkt der Spende nicht unter Kon-
trolle ist, einschlieBlich bakterieller Infektionen, systemischer viraler,
Pilz- oder parasitirer Infektionen, oder signifikante lokale Infektion in
den zu spendenden Geweben bzw. Zellen; Spender mit bakterieller Sep-
sis konnen fiir eine Augenspende beurteilt und in Betracht gezogen wer-
den, allerdings nur, sofern die Hornhéute in einer Organkultur aufbewahrt
werden, welche den Nachweis einer etwaigen bakteriellen Kontamination
des Gewebes ermoglicht.
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1.1.10.

1.1.11.

1.1.12.

1.1.13.

1.2.
1.2.1.

2.1.
2.1.1.

Anamnestisch erhobene, klinisch oder durch bestétigte Labortests nach-
gewiesene HIV-Infektion, Ubertragungsrisiko akuter oder chronischer
Hepatitis B (auBer bei Personen mit nachgewiesenem Immunstatus), He-
patitis C und HTLV VIl oder Anzeichen von Risikofaktoren fiir diese
Infektionen.

Anamnestisch erhobene chronische, systemische Autoimmunerkrankung,
die schiddigende Auswirkung auf das zu entnehmende Gewebe haben
konnte.

Anzeichen fiir ungiiltige Testergebnisse der Spenderblutproben wegen

a) Himodilution, gemdB den Spezifikationen in Anhang II Abschnitt 2,
wenn keine Prétransfusionsprobe verfligbar ist, oder

b) Behandlung mit immunsuppressiven Wirkstoffen.

Anzeichen sonstiger Risikofaktoren fiir Infektionskrankheiten auf der
Grundlage einer Risikobewertung, unter Beriicksichtigung der Reisen
und der Expositionsgeschichte des Spenders sowie der lokalen Privalenz
von Infektionskrankheiten.

Physische Anzeichen am Korper des Spenders, die ein Infektionskrank-
heitsrisiko im Sinne von Anhang IV Nummer 1.2.3 nahe legen.

Aufnahme oder Exposition gegeniiber einer Substanz (wie Zyanid, Blei,
Quecksilber, Gold), die auf den Empfinger in einer gesundheitsschédli-
chen Dosis iibertragen werden konnte.

Kiirzlich erfolgte Impfung mit Lebendimpfstoff aus abgeschwichtem Vi-
rus, bei der ein Ubertragungsrisiko fiir mdglich gehalten wird.

Transplantation von Heterotransplantaten.

Zusdtzliche Ausschlusskriterien fiir verstorbene Kinder

Alle Kinder HIV-infizierter Miitter sowie Kinder, auf die ein in Nummer
1.1 genanntes Ausschlusskriterium zutrifft, sind als Spender auszuschlie-
Ben, bis das Risiko einer Infektionsiibertragung endgiiltig ausgeschlossen
werden kann.

a) Kinder unter 18 Monaten von Miittern mit HIV-, Hepatitis-B-, Hepa-
titis-C- oder HTLV-Infektion oder dem Risiko einer solchen Infekti-
on, die wihrend der vorangegangenen 12 Monate von der Mutter
gestillt wurden, konnen unabhédngig vom Testergebnis nicht als Spen-
der in Betracht kommen;

b) Kinder von Miittern mit HIV-, Hepatitis-B-, Hepatitis-C- oder HTLV-
Infektion oder dem Risiko einer solchen Infektion, die wahrend der
vorangegangenen 12 Monate nicht von der Mutter gestillt wurden und
deren Testergebnisse, korperliche Untersuchungen und die Sichtung
der medizinischen Unterlagen keinen Hinweis auf HIV-, Hepatitis-B-,
Hepatitis-C- oder HTLV-Infektion ergeben, konnen als Spender zu-
gelassen werden.

Lebende Spender
Autologe lebende Spender

Sollen die entnommenen Gewebe oder Zellen gelagert oder kultiviert
werden, sind die gleichen Mindestanforderungen an biologische Tests
zu erfiillen wie bei einem allogenen lebenden Spender. Positive Test-
ergebnisse schlieBen nicht unbedingt aus, dass die Gewebe bzw. Zellen
oder daraus gewonnene Produkte gelagert, verarbeitet und reimplantiert
werden, sofern geeignete isolierte Lagereinrichtungen vorhanden sind,
um jegliches Risiko einer Kreuzkontamination mit anderen Transplanta-
ten und/oder einer Kontamination mit Adventiv-Agenzien und/oder einer
Verwechslung zu vermeiden.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

223.

Allogene lebende Spender

Allogene lebende Spender sind anhand ihres Gesundheitszustands und
ihrer Anamnese auszuwihlen, die gemdfl Nummer 2.2.2 mittels eines
Fragebogens und einer personlichen Befragung durch einen qualifizierten
und geschulten Angehorigen eines Gesundheitsberufs erhoben werden.
Diese Priifung muss relevante Faktoren enthalten, die zur Identifizierung
und zum Ausschluss von Personen beitragen konnen, deren Spende mit
einem Gesundheitsrisiko fir sie selbst oder fiir andere, z. B. durch das
Risiko einer Krankheitsiibertragung, verbunden sein konnte. Bei keiner
Spende darf das Entnahmeverfahren die Gesundheit oder die Versorgung
des Spenders beeinflussen oder beeintrachtigen. Bei der Spende von
Nabelschnurblut oder Amnionmembran gilt dies sowohl fiir die Mutter
als auch fiir das Kind.

Die Auswahlkriterien fiir allogene lebende Spender sind von der
»C1 Gewebeeinrichtung <« (und vom Transplantationschirurgen im
Falle der Direkttransplantation auf den Empfinger) festzulegen und
zu dokumentieren, und zwar auf der Grundlage der spezifischen zu
spendenden Zellen oder Gewebe, zusammen mit dem korperlichen
Zustand des Spenders, der Anamnese und den Ergebnissen der kli-
nischen Untersuchungen und Labortests zur Ermittlung des Gesund-
heitszustands des Spenders.

Es gelten die gleichen Ausschlusskriterien wie fiir verstorbene Spender,
mit Ausnahme von Nummer 1.1.1. Je nach Art der zu spendenden Ge-
webe oder Zellen kann die Ergédnzung um weitere spezifische Aus-
schlusskriterien notwendig sein, z. B.:

a) Schwangerschaft (ausgenommen bei Spendern von Nabelschnurblut-
zellen, Amnionmembran und Geschwisterspendern hédmatopoetischer
Vorlduferzellen);

b) Stillen;

¢) bei himatopoetischen Vorliuferzellen die mégliche Ubertragung an-
geborener Erkrankungen bzw. Zusténde.
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ANHANG 11

FUR SPENDER (AUSGENOMMEN KEIMZELLSPENDER)
VORGESCHRIEBENE LABORTESTS GEMASS ARTIKEL 4 ABSATZ 1

1.1.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

2.3.

Fiir Spender vorgeschriebene biologische Tests

Bei allen Spendern sind mindestens folgende biologische Tests durchzufiih-
ren:

HIV 1 und 2 Anti-HIV-1,2
Hepatitis B HBsAg

Anti HBc
Hepatitis C Anti-HCV-Ab
Syphilis Siehe 1.4 (unten)

. HTLV-I-Antikorpertests sind bei Spendern vorzunehmen, die in Gebieten

mit hoher Prévalenz leben oder daher stammen oder deren Sexualpartner
oder Eltern aus solchen Gebieten stammen.

Ist der Anti-HBc-Test positiv und der HBsAg negativ, sind weitere Unter-
suchungen zur Risikobewertung erforderlich, um die klinische Verwendbar-
keit festzustellen.

Zum Ausschluss einer Infektion mit Treponema Pallidum ist ein validierter
Testalgorithmus einzusetzen. Ein spezifischer oder nichtspezifischer nicht-
reaktiver Test kann die Freigabe der Gewebe bzw. Zellen ermoglichen. Wird
ein nichtspezifischer Test durchgefiihrt, steht ein reaktives Testergebnis der
Entnahme oder Freigabe nicht entgegen, sofern ein spezifischer Test zur
Bestitigung von Treponema nichtreaktiv ist. Ein Spender, dessen Probe
auf einen spezifischen Treponema-Test reagiert, ist einer griindlichen Ri-
sikobewertung zu unterziehen, um die klinische Verwendbarkeit festzustel-
len.

Unter bestimmten Umstédnden konnen zusétzliche Tests erforderlich sein, je
nach der Vorgeschichte des Spenders und den Merkmalen der gespendeten
Gewebe bzw. Zellen (z. B. RhD, HLA, Malaria, CMV, Toxoplasma, EBV,
Trypanosoma cruzi).

Fiir autologe Spender gilt Anhang I, Nummer 2.1.1.

Allgemeine Anforderungen an die Bestimmung biologischer Marker

. Die Tests sind von einem qualifizierten und von der zustindigen Behdrde

des Mitgliedstaats zugelassenen Labor durchzufiihren, gegebenenfalls unter
Verwendung von Testkits mit CE-Kennzeichnung. Die Art des zu verwen-
denden Tests ist mit Blick auf den Verwendungszweck nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu validieren.

Die biologischen Tests werden am Serum oder Plasma des Spenders vor-
genommen; sie sollten nicht an anderen Fliissigkeiten oder Sekreten, wie z.
B. Humor aqueus oder Humor vitreus durchgefiihrt werden, sofern dies
nicht eigens durch Verwendung eines fiir eine solche Fliissigkeit validierten
Tests klinisch gerechtfertigt ist.

Haben potenzielle Spender Blut verloren und kurz zuvor gespendetes Blut,
Blutbestandteile, Kolloide oder Kristalloide erhalten, sind die Ergebnisse der
Blutuntersuchung moglicherweise wegen einer Hamodilution der Probe ver-
falscht. Zur Bewertung des Hamodilutionsgrads ist unter folgenden Umstén-
den ein Algorithmus anzuwenden:
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

a) Pramortale Blutprobenentnahme: wenn innerhalb von 48 Stunden vor
der Blutprobenentnahme eine Gabe von Blut, Blutbestandteilen und/oder
Kolloiden oder innerhalb von einer Stunde vor der Blutprobenentnahme
eine Infusion von Kristalloiden stattgefunden hat;

b) Postmortale Blutprobenentnahme: wenn innerhalb von 48 Stunden vor
dem Tod eine Gabe von Blut, Blutbestandteilen und/oder Kolloiden oder
innerhalb von einer Stunde vor dem Tod eine Infusion von Kristalloiden
stattgefunden hat.

» C1 Gewebeeinrichtungen <« diirfen Gewebe und Zellen von Spendern
mit mehr als 50-prozentiger Plasmaverdiinnung nur annehmen, wenn die
angewendeten Testmethoden fiir solches Plasma validiert sind oder wenn
eine Prétransfusionsprobe vorliegt.

Bei verstorbenen Spendern miissen die Blutproben unmittelbar vor dem Tod
oder, falls dies nicht moglich ist, so schnell wie méglich und nicht spéter als
24 Stunden nach dem Tod entnommen werden.

a) Bei lebenden Spendern (aus praktischen Griinden ausgenommen allogene
Spender von Knochenmarkstammzellen und peripheren Blutstammzellen)
sind Blutproben zum Zeitpunkt der Spende zu entnehmen oder, falls dies
nicht moglich ist, innerhalb von 7 Tagen vor oder nach der Spende (dies
ist die ,,Spendenprobe®).

b) Kénnen die Gewebe und Zellen langfristig gelagert werden, ist bei allo-
genen lebenden Spendern nach 180 Tagen eine erneute Probenahme und
ein Wiederholungstest erforderlich. Unter diesen Umstinden einer wie-
derholten Testung kann die Spendenprobe bis zu 30 Tage vor und 7
Tage nach der Spende entnommen werden.

¢) Konnen Gewebe und Zellen allogener lebender Spender nicht langfristig
gelagert werden und ist deshalb keine Wiederholungsprobenahme mog-
lich, findet Nummer 2.5 Buchstabe a Anwendung.

Wird bei einem lebenden Spender (ausgenommen Spender von Knochen-
markstammzellen und peripheren Blutstammzellen) die ,,Spendenprobe®,
wie in Nummer 2.5 Buchstabe a definiert, zusétzlich mittels Nukleinséure-
Amplifikationsverfahren (NAT) auf HIV, HBV und HCV getestet, kann der
Test einer Wiederholungsblutprobe entfallen. Auch kann der Wieder-
holungstest entfallen, wenn die Verarbeitung einen Inaktivierungsschritt um-
fasst, der fiir die betreffenden Viren validiert worden ist.

Bei der Entnahme von Knochenmark und peripheren Blutstammzellen sind
die Blutproben innerhalb von 30 Tagen vor der Spende zur Testung zu
entnehmen.

Handelt es sich bei dem Spender um ein Neugeborenes, kann der biologi-
sche Spendertest an der Mutter des Spenders vorgenommen werden, um
unndtige Eingriffe am Neugeborenen zu vermeiden.
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ANHANG 111

AUSWAHLKRITERIEN UND VORGESCHRIEBENE LABORTESTS
FUR SPENDER VON KEIMZELLEN IM SINNE VON ARTIKEL 3
BUCHSTABE b UND ARTIKEL 4 ABSATZ 2

1. Partnerspende zur Direktverwendung

Die Auswahlkriterien und Labortests fiir Spender brauchen bei der Partner-
spende von Keimzellen zur Direktverwendung nicht angewendet zu werden.

2. Partnerspende (nicht zur Direktverwendung)

Verarbeitete und/oder gelagerte Keimzellen und Keimzellen, die zur Kryo-
konservierung von Embryonen bestimmt sind, miissen folgende Kriterien
erflillen:

2.1. Der fiir den Spender zustdndige klinische Arzt muss anhand der Anamnese
des Patienten und der therapeutischen Indikationen entscheiden und doku-
mentieren, ob die Spende gerechtfertigt und deren Sicherheit fiir den Emp-
fanger und das daraus moglicherweise entstehende Kind bzw. die Kinder
gewibhrleistet ist.

2.2. Folgende biologische Tests sind durchzufiihren, um festzustellen, ob das
Risiko einer Kreuzkontamination besteht:

HIV 1 und 2 Anti-HIV-1,2

Hepatitis B HBsAg
Anti-HBc

Hepatitis C Anti-HCV-Ab

Bei Sperma, das zur intrauterinen Sameniibertragung verarbeitet und nicht
gelagert wird, und sofern die P»>C1 Gewebeeinrichtung <« nachweisen
kann, dass dem Risiko der Kreuzkontamination und der Exposition des
Personals durch die Anwendung validierter Verfahren begegnet wurde, ist
die biologische Untersuchung moéglicherweise nicht erforderlich.

2.3. Wenn die Ergebnisse der Tests auf HIV 1 und 2, Hepatitis B oder Hepatitis
C positiv sind oder keine Ergebnisse vorliegen oder das Infektionsrisiko des
Spenders bekannt ist, muss die Spende getrennt gelagert werden.

2.4. HTLV-I-Antikorpertests sind bei Spendern vorzunehmen, die in Gebieten
mit hoher Prévalenz leben oder daher stammen oder deren Sexualpartner
oder Eltern aus solchen Gebieten stammen.

2.5. Unter bestimmten Umstédnden konnen zusitzliche Tests erforderlich sein, je
nach der Vorgeschichte des Spenders und den Merkmalen der gespendeten
Gewebe bzw. Zellen (z. B. RhD, Malaria, CMV, T. cruzi).

2.6. Je nach einzelstaatlichem Recht stehen positive Ergebnisse der Partner-
spende nicht unbedingt entgegen.

3.  Spenden von Dritten

Die Verwendung von Keimzellen fiir andere als Partnerspenden muss fol-
gende Kriterien erfiillen:

3.1. Die Spender sind anhand ihres Alters, Gesundheitszustands und ihrer Anam-
nese auszuwdhlen, die mittels eines Fragebogens und einer persdnlichen
Befragung durch einen qualifizierten und geschulten Angehdrigen eines
Gesundheitsberufs erhoben werden. Diese Priifung enthilt relevante Fak-
toren, die zur Identifizierung und zum Ausschluss von Personen beitragen
konnen, deren Spende mit einem Gesundheitsrisiko fiir andere, wie einer
moglichen Krankheitsiibertragung (z. B. von sexuell tibertragbaren Krank-
heiten), oder mit einem Gesundheitsrisiko flir sie selbst verbunden sein
konnte (z. B. Superovulation, Sedierung oder Risiken im Zusammenhang
mit der Eizellenentnahme oder den psychologischen Folgen der Spende).
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.
3.6.

4.2.

43.

Die Serum- oder Plasmaproben der Spender miissen beim Test gemdfl An-
hang II Nummer 1.1 negativ auf HIV 1 und 2, HCV, HBV und Syphilis
reagieren; die Urinproben von Spermaspendern miissen dariiber hinaus beim
Test auf Chlamydien mittels Nukleinsdure-Amplifikationsverfahren (NAT)
negativ reagieren.

HTLV-I-Antikorpertests sind bei Spendern vorzunehmen, die in Gebieten
mit hoher Prévalenz leben oder daher stammen oder deren Sexualpartner
oder Eltern aus solchen Gebieten stammen.

Unter bestimmten Umstdnden kdnnen zusitzliche Tests erforderlich sein, je
nach der Vorgeschichte des Spenders und den Merkmalen der gespendeten
Gewebe bzw. Zellen (z. B. RhD, Malaria, CMV, T. cruzi).

Fiir autologe Spender gilt Anhang I, Nummer 2.1.1.

Ein genetisches Screening auf autosomale rezessive Gene, die nach interna-
tionalen wissenschaftlichen Erkenntnissen bekanntermaflen zum ethnischen
Erbe des Spenders gehéren, und eine Priifung des Ubertragungsrisikos fiir in
der Familie bekannte Erbkrankheiten ist nach Zustimmung des Betroffenen
durchzufiihren. Es sind vollstindige Informationen nach den in den Mit-
gliedstaaten geltenden Bestimmungen zu erteilen. Der Empfanger ist iiber
das entsprechende Risiko und die Maflnahmen zu dessen Senkung umfas-
send zu informieren und in verstidndlicher Weise aufzukldren.

Allgemeine Anforderungen an die Bestimmung biologischer Marker

. Die Tests sind gemd3 Anhang II Nummern 2.1 und 2.2 durchzufiihren.

Bei anderen Spenden als unter Partnern sind die Blutproben zum Zeitpunkt
jeder Spende zu entnehmen.

Bei Partnerspenden (nicht zur Direktverwendung) sind die Blutproben inner-
halb von drei Monaten vor der ersten Spende zu entnehmen. Bei weiteren
Partnerspenden desselben Partners sind weitere Blutproben entsprechend den
nationalen Vorschriften, spétestens aber 24 Monate nach der vorherigen
Probenahme, zu entnehmen.

Spermaspenden von Dritten werden mindestens 180 Tage unter Quaranti-
nebedingungen aufbewahrt. Der Spender ist anschlieBend erneut zu testen.
Wird die Blutprobe eines Spenders zusitzlich mittels Nukleinsdaure-Ampli-
fikationsverfahren (NAT) auf HIV, HBV und HCV getestet, kann der Test
einer Wiederholungsblutprobe entfallen. Auch kann der Wiederholungstest
entfallen, wenn die Verarbeitung einen Inaktivierungsschritt umfasst, der fiir
die betreffenden Viren validiert worden ist.
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ANHANG 1V

VERFAHREN ZUR SPENDE UND ENTNAHME VON ZELLEN
UND/ODER GEWEBEN UND DEREN ENTGEGENNAHME IN DER

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.3.
1.3.1.

» C1 GEWEBEEINRICHTUNG <« GEMASS ARTIKEL 5

Spende- und Entnahmeverfahren
Einwilligung und Spenderidentifizierung

Vor der Entnahme von Geweben und Zellen muss eine hierzu befugte
Person Folgendes bestitigen und dokumentieren:

a) die Einwilligung gemil Artikel 13 der Richtlinie 2004/23/EG und
b) wie und von wem der Spender zuverléssig identifiziert wurde.

Bei lebenden Spendern muss der fiir die Anamnese verantwortliche An-
gehorige eines Gesundheitsberufs sicherstellen, dass der Spender

a) die erteilten Informationen verstanden hat;

b) die Moglichkeit hatte, Fragen zu stellen, und zufrieden stellende Ant-
worten erhalten hat;

c) bestitigt hat, alle Angaben nach bestem Wissen und Gewissen ge-
macht zu haben.

Spenderevaluierung (dieser Abschnitt gilt nicht fiir die Partnerspende
von Keimzellen und fiir autologe Spender)

Die einschldgigen medizinischen und verhaltensbezogenen Informationen
sind von einer hierzu befugten Person gemill den in Nummer 1.4 be-
schriebenen Anforderungen zu erheben und zu dokumentieren.

Zur Erhebung der entsprechenden Informationen sind verschiedene
zweckdienliche Quellen zu nutzen, darunter mindestens eine Befragung
des Spenders, sofern es sich um einen lebenden Spender handelt, und
gegebenenfalls folgende Quellen:

a) die Krankenakte des Spenders;

b) bei verstorbenen Spendern die Befragung einer Person, die den Spen-
der gut kannte;

c) eine Befragung des behandelnden Arztes;
d) eine Befragung des Hausarztes;
e) der Autopsiebericht.

Dariiber hinaus ist beim verstorbenen Spender und, sofern gerechtfertigt,
beim lebenden Spender eine korperliche Untersuchung durchzufiihren,
um etwaige Anzeichen zu erkennen, die allein bereits fiir den Ausschluss
des Spenders ausreichen oder die anhand der medizinischen und persén-
lichen Vorgeschichte des Spenders iiberpriift werden miissen.

Die gesamte Spenderakte ist von einem qualifizierten Angehorigen eines
Gesundheitsberufs auf die Eignung des Spenders zu tiberpriifen und zu
bewerten sowie zu unterzeichnen.

Entnahmeverfahren fiir Gewebe und Zellen

Die Entnahmeverfahren miissen der Art des Spenders und der gespende-
ten Gewebe bzw. Zellen angemessen sein. Die Verfahren miissen die
Sicherheit des lebenden Spenders gewdhrleisten.

Die Entnahmeverfahren miissen diejenigen Eigenschaften der Gewebe
bzw. Zellen schiitzen, die fiir deren letztendliche klinische Verwendung
erforderlich sind, und gleichzeitig das Risiko einer mikrobiellen Ver-
unreinigung wihrend des Verfahrens minimieren, insbesondere wenn
die Gewebe und Zellen anschlieBend nicht sterilisiert werden konnen.
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1.3.10.

1.4.
1.4.1.

Bei Leichenspenden ist der Zugang zum Entnahmeort zu beschrianken. Es
ist ein lokaler steriler Bereich mit sterilen Tiichern zu verwenden. Das
die Entnahme durchfiihrende Personal muss der Art der Entnahme ent-
sprechend gekleidet sein. Dazu gehort in der Regel auch, sich ordnungs-
gemil zu desinfizieren und sterile Kleidung sowie sterile Handschuhe,
Gesichtsmasken bzw. Schutzmasken zu tragen.

Ist der Spender verstorben, sind der Entnahmeort aufzuzeichnen und der
zwischen dem Tod und der Entnahme verstrichene Zeitraum anzugeben,
um sicherzustellen, dass die erforderlichen biologischen und/oder physi-
kalischen Eigenschaften der Gewebe bzw. Zellen erhalten bleiben.

Sobald die Gewebe bzw. Zellen der Spenderleiche enthommen worden
sind, ist die Leiche so wiederherzustellen, dass sie grofftmogliche Ahn-
lichkeit mit ihrer urspriinglichen anatomischen Form aufweist.

Jeglicher wihrend der Entnahme auftretende Zwischenfall, der einem
lebenden Spender Schaden zugefiigt hat oder haben kann, sowie das
Ergebnis jeglicher Untersuchung zur Feststellung der entsprechenden Ur-
sache sind aufzuzeichnen und zu tiberpriifen.

Es miissen Verfahren und Protokolle vorhanden sein, die das Risiko einer
Kontaminierung der Gewebe bzw. Zellen durch mdoglicherweise mit einer
iibertragbaren Krankheit infiziertes Personal minimieren.

Fiir die Gewebe- bzw. Zellentnahme sind sterile Instrumente und Ent-
nahmebestecke zu verwenden. Die Instrumente und Entnahmebestecke
miissen qualitativ hochwertig sein; sie sind zu validieren oder speziell
zu zertifizieren sowie regelmdBig fiir die Entnahme von Geweben bzw.
Zellen instand zu halten.

Miissen wiederverwendbare Instrumente benutzt werden, so muss ein
validiertes Reinigungs- und Sterilisierungsverfahren zur Entfernung von
Infektionserregern vorhanden sein.

Sofern moglich, sind nur mit dem CE-Kennzeichen versehene medizi-
nische Geridte zu verwenden; das gesamte beteiligte Personal ist auf
geeignete Weise im Umgang mit solchen Gerdten zu schulen.

Spenderdokumentation

Fiir jeden Spender ist eine Akte mit folgenden Angaben anzulegen:

a) Spenderidentitdt (Vorname, Familienname und Geburtsdatum — sind
Mutter und Kind an der Spende beteiligt, sowohl Name und Geburts-
datum der Mutter als auch Name, soweit bekannt, und Geburtsdatum
des Kindes);

b) Alter, Geschlecht, medizinische und Verhaltensanamnese (die erhobe-
nen Informationen miissen ausreichen, um ggf. die Anwendung der
Ausschlusskriterien zu ermdglichen);

c) ggf. Befund der korperlichen Untersuchung;
d) ggf. Hamodilutionsformel;
e) ggf. der Vordruck fiir die Einwilligung bzw. die Erméchtigung;

f) klinische Daten, Ergebnisse der Labortests und sonstiger durchgefiihr-
ter Tests;

g) wurde eine Autopsie vorgenommen, sind deren Ergebnisse in die
Akte aufzunehmen (bei Geweben und Zellen, die nicht langfristig
gelagert werden konnen, ist ein vorldufiger miindlicher Autopsiebe-
richt aufzuzeichnen);

h) bei Spendern hamatopoetischer Vorlduferzellen ist die Eignung des
Spenders fiir den ausgewihlten Empfinger zu dokumentieren. Sind
Spender und Empfanger nicht genetisch verwandt und hat die fir die
Entnahme verantwortliche Organisation nur begrenzten Zugang zu
den Empfingerdaten, miissen der Transplantationseinrichtung die zur
Bestdtigung der Eignung zweckdienlichen Spenderdaten zur Ver-
figung gestellt werden.



2006L0017 — DE — 17.12.2012 — 001.003 — 17

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Die Organisation, welche die Entnahme vornimmt, erstellt einen Entnah-
mebericht, welcher der »C1 Gewebeeinrichtung <« iibermittelt wird.
Dieser Bericht enthélt mindestens:

a) die Identifizierung, Name und Anschrift der »C1 Gewebeeinrich-
tung <, welche die Gewebe bzw. Zellen erhalten soll;

b) Angaben iiber die Spenderidentitit (einschlieBlich der Angabe, wie
und von wem der Spender identifiziert wurde);

c) Beschreibung und Identifizierung der entnommenen Gewebe bzw.
Zellen (einschlieBlich der zur Testung entnommenen Zellen);

d) Identitat der fiir diese Entnahme zustidndigen Person, einschlieBlich
deren Unterschrift;

e) Datum, Uhrzeit (wenn zweckdienlich, Beginn und Ende), Ort der
Entnahme und das verwendete Verfahren (SOP), einschlielich etwai-
ger Zwischenfille; gegebenenfalls Umgebungsbedingungen in der
Entnahmeeinrichtung (Beschreibung des Bereichs, wo die Entnahme
stattfand);

f) bei verstorbenen Spendern Beschreibung der Bedingungen, unter de-
nen die Leiche aufbewahrt wird: gekiihlt (oder nicht), Zeitpunkt des
Beginns und des Endes der Kiihlung;

~

Identifizierung/Chargennummern der verwendeten Reagenzien und
Transportlosungen.

g

Der Bericht muss aufBlerdem, sofern mdglich, Ort und Zeitpunkt des
Todes enthalten.

Wird Sperma zu Hause gewonnen, ist dies im Entnahmebericht anzuge-
ben; der Bericht enthilt in diesem Falle nur:

a) Name und Anschrift der »C1 Gewebeeinrichtung <, welche die
Gewebe bzw. Zellen erhalten soll;

b) Angaben iiber die Spenderidentitit.

Datum und Uhrzeit der Entnahme koénnen, sofern moglich, angegeben
werden.

Alle Aufzeichnungen miissen im Einklang mit den Datenschutzvorschrif-
ten wiahrend des gesamten angegebenen Aufbewahrungszeitraums klar
und erkennbar sein, vor unbefugter Anderung geschiitzt werden, in die-
sem Zustand aufbewahrt werden und leicht abrufbar sein.

Die fiir eine vollstindige Riickverfolgbarkeit erforderlichen Aufzeichnun-
gen iber den Spender sind mindestens 30 Jahre nach der klinischen
Verwendung oder dem Verfallsdatum in einem geeigneten, von der zu-
stindigen Behorde genehmigten Archiv aufzubewahren.

Verpackung

Nach der Entnahme sind alle gewonnenen Gewebe bzw. Zellen so zu
verpacken, dass das Kontaminationsrisiko minimiert wird; sie sind bei
Temperaturen zu lagern, bei denen ihre Merkmale und biologischen
Funktionen erhalten bleiben. Die Verpackung muss auflerdem die Kon-
taminierung der fiir die Verpackung und den Transport der Gewebe bzw.
Zellen Verantwortlichen vermeiden.

Die verpackten Gewebe bzw. Zellen sind in einem Behélter zu trans-
portieren, der fir den Transport biologischen Materials geeignet ist und
der die Sicherheit und die Qualitdt der darin enthaltenen Gewebe bzw.
Zellen gewihrleistet.
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1.6.

1.7.

2.1

2.2.

Etwaige zur Testung bestimmte beigefiigte Gewebe- oder Blutproben
sind genau zu kennzeichnen, um die Identifizierung des Spenders sicher-
zustellen; zudem miissen sie Angaben iiber Ort und Zeit der Proben-
nahme tragen.

Kennzeichnung der entnommenen Gewebe bzw. Zellen

Jede Gewebe bzw. Zellen enthaltende Packung ist zum Zeitpunkt der
Entnahme zu kennzeichnen. Der erste Behdlter fiir Gewebe bzw. Zellen
muss mindestens folgende Angaben tragen: Spendenidentitit oder -kode
und Art der Gewebe bzw. Zellen. Ist die Packung grofl genug, muss sie
auch folgende Angaben tragen:

a) Datum (und moglichst Uhrzeit) der Spende;
b) Warnung vor Gefdhrdungspotenzial,
c) (ggf.) Art verwendeter Zusitze;

d) bei autologen Spenden trigt das Etikett die Aufschrift ,,Nur zur auto-
logen Verwendung*;

e) bei Direktspenden ist der Empfanger auf dem Etikett zu nennen.

Kann eine der Informationen gemaf3 Buchstaben a bis e nicht auf dem
Erstverpackungsetikett angegeben werden, so ist sie auf einem gesonder-
ten Blatt anzugeben, das der Erstverpackung beiliegen muss.

Kennzeichnung des Transportbehdlters

Werden die Gewebe bzw. Zellen von einem Dritten transportiert, muss
jeder Transportbehilter mindestens folgende Angaben tragen:

a) VORSICHT und GEWEBE UND ZELLEN;

b) Identitdt der Einrichtung, aus der die Packung transportiert wird (An-
schrift und Telefonnummer) und Ansprechpartner fiir Problemfille;

c) Identitit der P C1 Bestimmungsgewebeeinrichtung <« (Anschrift
und Telefonnummer) und des Ansprechpartners fiir die Anlieferung
des Behilters;

d) Datum und Uhrzeit des Transportbeginns;

e) Angaben iiber die Transportbedingungen, die fiir die Qualitit und die
Sicherheit der Gewebe bzw. Zellen relevant sind;

f) bei allen Zellprodukten ist hinzuzufiigen: NICHT BESTRAHLEN;

g) hat ein Produkt bekanntermaflen ein positives Testergebnis fiir einen
Marker einer relevanten Infektionskrankheit ergeben, ist hinzuzu-
fiigen: BIOLOGISCHE GEFAHRDUNG;

h) bei autologen Spendern ist hinzuzufiigen: NUR ZUR AUTOLOGEN
VERWENDUNG;

i) Angaben iiber die Lagerungsbedingungen (wie z. B. NICHT EIN-
FRIEREN).

Entgegennahme der Gewebe bzw. Zellen in der »C1 Gewebeein-
richtung <«

Wenn die entnommenen Gewebe bzw. Zellen bei der »C1 Gewebeein-
richtung < ankommen, wird iiberpriift und dokumentiert, ob die Liefe-
rung, einschlieBlich der Transportbedingungen, der Verpackung, der
Kennzeichnung sowie der zugehorigen Unterlagen und Proben, den Vor-
schriften dieses Anhangs und den Spezifikationen der entgegennehmen-
den Einrichtung entspricht.

Jede Einrichtung muss sicherstellen, dass die Gewebe bzw. Zellen unter
Quarantdnebedingungen aufbewahrt werden, bis sie zusammen mit den
betreffenden Unterlagen auf ihre VorschriftsméBigkeit hin kontrolliert
oder iiberpriift worden sind. Die Uberpriifung der einschligigen Infor-
mationen iiber den Spender und die Entnahme ist von hierzu Benannten
bzw. Befugten vorzunehmen.
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2.3.

2.4.

2.5.

Jede »C1 Gewebeeinrichtung <« muss iiber dokumentierte Verfahrens-
anweisungen und Spezifikationen verfiigen, anhand deren jede einzelne Sen-
dung von Geweben bzw. Zellen, einschlieBlich der Proben, tiberpriift wird.
Diese umfassen neben diesen technischen Anforderungen weitere Kriterien,
welche die »C1 Gewebeeinrichtung <« fiir wesentlich hilt, um eine an-
nehmbare Qualitit zu wahren. Die »C1 Gewebeeinrichtung <« muss
iiber dokumentierte Verfahrensanweisungen fiir den Umgang mit und die
Absonderung von Sendungen verfiigen, die den Vorschriften nicht entspre-
chen oder deren Testergebnisse unvollstindig sind, um jegliches Kontamina-
tionsrisiko fiir andere Gewebe bzw. Zellen, die verarbeitet, konserviert oder
gelagert werden, auszuschliefen.

Die in der »C1 Gewebeeinrichtung < gespeicherten Daten umfassen
Folgendes (auBler bei Spendern von Keimzellen, die zur Partnerspende
bestimmt sind):

a) die Einwilligung/Erméchtigung, auch in Bezug auf den Zweck bzw.
die Zwecke, fiir welche die Gewebe bzw. Zellen verwendet werden
diirfen (d. h. fiir Therapie- und/oder Forschungszwecke) sowie sons-
tige spezifische Anweisungen fiir die Entsorgung, falls die Gewebe
bzw. Zellen nicht zu dem Zweck verwendet werden, fiir den die
Einwilligung erteilt wurde;

b

~

alle erforderlichen Aufzeichnungen tiber die Entnahme und die
Anamnese des Spenders, wie im Abschnitt tiber die Spenderdoku-
mentation beschrieben;

c) Befunde der korperlichen Untersuchung, von Labor- und sonstigen
Tests (wie ggf. Autopsiebericht, sofern gemd Nummer 1.2.2 ver-
wendet);

d

=

bei allogenen Spendern eine ordnungsgemall dokumentierte Priifung
der gesamten Spenderevaluierung anhand der Auswahlkriterien durch
eine hierzu befugte und geschulte Person;

e) bei Zellkulturen, die zur autologen Verwendung bestimmt sind, ist
auch die Mdglichkeit von Arzneimittelallergien des Empfangers (z. B.
gegen Antibiotika) zu dokumentieren.

Bei Keimzellen, die zur Partnerspende bestimmt sind, sind folgende
Daten in der »C1 Gewebecinrichtung <« zu speichern:

a) Einwilligung, auch in Bezug auf den Zweck bzw. die Zwecke, fiir
welche die Gewebe bzw. Zellen verwendet werden diirfen (wie bei-
spielsweise nur zur Verwendung fiir Reproduktions- und/oder For-
schungszwecke) sowie sonstige spezifische Anweisungen fiir die Ent-
sorgung, falls die Gewebe bzw. Zellen nicht zu dem Zweck verwen-
det werden, fiir den die Einwilligung erteilt wurde;

b

~

Spenderidentitit und -merkmale: Art des Spenders, Alter, Geschlecht,
Vorliegen von Risikofaktoren und, bei verstorbenen Spendern, Todes-
ursache;

c) Partneridentitit;
d) Entnahmeort;

e) entnommene Gewebe und Zellen und einschligige Merkmale.



