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§ 77 GTG Sorgfalts- und
Mitteilungspflichten

GTG - Gentechnikgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 18.02.2022

(1) Der fur die Durchfihrung einer somatischen Gentherapie verantwortliche Arzt (8 75 Abs. 1) hat sich auch nach
deren Beginn bis zu ihrem Abschluss Uber alle im Zusammenhang mit dieser Gentherapie stehenden Tatsachen und
Umstande 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
gefahrden. Er hat sich dabei zu seiner Unterstltzung einer Person mit mindestens zweijahriger Erfahrung auf dem
Gebiet der MaBnahmen zur Gewahrleistung der Sicherheit (8 1 Z 1) zu bedienen, sofern er nicht selbst derartige
Erfahrung besitzt.

(2) Der verantwortliche Arzt hat Tatsachen und Umstande gemall Abs. 1 unverziglich dem Bundesminister fur
Gesundheit und Frauen schriftlich oder fernschriftlich mitzuteilen. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat
daraufhin nach Befassung des wissenschaftlichen Ausschusses fir genetische Analysen und Gentherapie am
Menschen entsprechend der zu erwartenden oder schon festgestellten Gefahrdung der Gesundheit des mit der
somatischen Gentherapie behandelten Menschen die zur Hintanhaltung dieser Gefahrdung erforderlichen Auflagen zu
erteilen oder die Durchfihrung einer derartigen Gentherapie zu beschranken oder zu untersagen.
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