§ 16a TPG — Verordnungsermachtigung
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Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
nach Anhdrung der Bundeséarztekammer und weiterer Sachverstandiger die Anforderungen an Qualitat
und Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren Ubertragung regeln, sofern dies zur Abwehr von
Gefahren fur die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. In der
Rechtsverordnung kann insbesondere das Nahere zu den Anforderungen an

1. die Entnahme und Ubertragung von Geweben einschlieBlich ihrer Dokumentation und an den
Schutz der dokumentierten Daten,

2. die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender,
3. die Untersuchung der Gewebespender,

4. die Meldung von Qualitats- und Sicherheitsméangeln und schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung und

5. die Aufklarung und die Einholung der Einwilligung der Gewebespender oder der Zustimmung zu
einer Gewebeentnahme

geregelt werden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Ermachtigung nach Satz 1 durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdrde
Ubertragen.
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