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Mindestanforderungen hinsichtlich des Inhalts schriftlicher Vereinbarungen zwischen einfiihrenden Gewebebanken
und ihren Drittstaatslieferanten

Abgesehen von einmaligen Einfuhren im Sinne von§ 2 Z 39dieses Bundesgesetzes und Einfuhren von
hamatopoetischen Stammzellen fir die Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen, die von diesen Anforderungen
ausgenommen sind, muss die schriftliche Vereinbarung zwischen der einfihrenden Gewebebank und dem
Drittstaatslieferanten mindestens die nachstehenden Anforderungen enthalten.

1. Ausfuhrliche Informationen zu den Spezifikationen der einfihrenden Gewebebank, mit denen die Einhaltung der in
der Richtlinie 2004/23/EG festgelegten Qualitats- und Sicherheitsstandards sichergestellt werden soll, und zu den
gegenseitig vereinbarten Aufgaben und Zustandigkeiten der beiden Parteien im Hinblick darauf, die Gleichwertigkeit

der Qualitats- und Sicherheitsstandards bei den eingefihrten Zellen und Geweben zu gewahrleisten;

2. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittstaatslieferant die in Anhang Ill Abschnitt B dieser Richtlinie genannten

Informationen der einfihrenden Gewebebank Ubermittelt;

3. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittstaatslieferant die einfuhrende Gewebebank Uber alle vermuteten oder
tatsachlichen schwerwiegenden Zwischenfalle oder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen informiert, die sich
auf die Qualitat und Sicherheit der von der einfuhrenden Gewebebank eingefihrten oder einzufihrenden Zellen und

Gewebe auswirken kénnen;

4. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittstaatslieferant die einfiUhrende Gewebebank Uber jede wesentliche Anderung
seiner Tatigkeiten informiert, die sich auf die Qualitdt und Sicherheit der von der einfihrenden Gewebebank
eingefihrten oder einzufiuhrenden Zellen und Gewebe auswirken kann; dies gilt auch fur einen Widerruf oder eine
Aussetzung - ganz oder in Teilen - seiner Genehmigung fur die Ausfuhr von Zellen und Gewebe sowie alle sonstigen
Entscheidungen, die wegen Nichteinhaltung der Bestimmungen von der/den zustandigen Drittstaatsbehdérde(n)

getroffen wurden;

5. Klausel, die das Recht der zustandigen Behérde(n) festlegt, im Rahmen ihrer Inspektion der einfihrenden
Gewebebank auch die Tatigkeiten des Drittstaatslieferanten zu kontrollieren, was Vor-Ort-Inspektionen miteinschlief3t;
in dieser Klausel hat auch das Recht der einfuhrenden Gewebebank festgelegt zu sein, regelmaRige Audits bei ihrem
Drittstaatslieferanten durchzufihren;

6. Bedingungen fur den Transport der Zellen und Gewebe vom Drittstaatslieferanten zur einfihrenden Gewebebank;

7. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittstaatslieferant oder sein Unterauftragnehmer die Spenderdaten zu den
eingefihrten Zellen und Geweben entsprechend den Datenschutzvorschriften der EU nach der Beschaffung 30 Jahre
lang speichert und dass geeignete Vorkehrungen fur deren Verbleib getroffen werden, falls der Drittstaatslieferant
seine Tatigkeit einstellt;

8. Abmachungen Uber die regelméRige Uberprifung und, falls erforderlich, die Uberarbeitung der schriftlichen
Vereinbarung, wenn beispielsweise Anderungen der Anforderungen der in der Richtlinie 2004/23/EG festgelegten EU-
Qualitats- und Sicherheitsstandards berucksichtigt werden mussen;

9. Auflistung aller Standardarbeitsanweisungen des Drittstaatslieferanten, welche die Qualitdt und Sicherheit der
eingefihrten Zellen und Gewebe betreffen, und die Verpflichtung, diese auf Anfrage zu Ubermitteln.
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