Anwendung von GVO zu therapeutischen Zwecken

Informationen fiir Antragsteller
§ 74 Gentechnikgesetz (GTG), BGBI. Nr. 510/1994 idF BGBI. | Nr. 8/2022

Allgemeines

Fir die Anwendung von gentechnisch verdanderten Organismen (GVO) zu therapeutischen
Zwecken im Rahmen der Teilnahme an einer klinischen Priifung ist ein Antrag gemaR § 74 GTG
beim Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK) —
Abteilung VI/A/2 — Kompetenzstelle Gentechnik einzubringen.

Die Behorde entscheidet in diesem Verfahren gemaR § 74 GTG ausschlieBlich liber jene Aspekte,
die im Rahmen der Umweltvertraglichkeitsprifung (environmental risk assessment — ERA) des
bei der Therapie angewendeten GVOs fiir die Gewahrleistung der Sicherheit von Mensch und
Umwelt (§ 1Z 1 GTG) relevant sind.

Alle sonstigen zu klarenden Rechtsfragen und Genehmigungen betreffend die klinische Studie,
die Zulassung des GVO als Arzneimittel, die Ethikkommission, das Krankenanstaltenrecht, das
Arzterecht sowie weitere Bezug habende Rechtsbereiche fallen nicht in den
Zustandigkeitsbereich der Abteilung VI/A/2 - Kompetenzstelle Gentechnik.



Gesetzliche Grundlagen

Gentechnikgesetz, BGBI. Nr. 510/1994 idgF:

RIS - Gentechnikgesetz - Bundesrecht konsolidiert, Fassung vom 13.05.2024 (bka.gv.at)

o §4724 GTG: Begriffsdefinition
e §74GTG
e §37 Abs.2abis5GTG
§ 39 Abs. 1 und 4 GTG
e §§45bis49 GTG
§§ 51,52 GTG
e §19GTG + Systemverordnung 2002
e Freisetzungsverordnung

Antragstellung:

Der Antrag gemaR § 74 GTG ist vom Leiter der Einrichtung/Krankenanstalt, in der die
therapeutische Anwendung erfolgen soll, beim BMSGPK, Abteilung VI/A/2 - Kompetenzstelle
Gentechnik per Papierpost einzureichen an:

BMSGPK, Abteilung VI/A/2 — Kompetenzstelle Gentechnik
1030 Wien, Radetzkystrasse 2

oder per E-Mail an: benjamin.bachl@gesundheitsministerium.gv.at
marion.gmach@gesundheitsministerium.gv.at und
ester.kunath@gesundheitsministerium.gv.at

Der Antrag hat ein Anschreiben mit folgzendem Inhalt zu enthalten:

e Name und Adresse der Krankenanstalt

e Name der Studie (Langtitel)

e Kurzbezeichnung der Studie

e Vom Clinical Trials Information System (CTIS) vergebene EU-Prifungsnummer
(,EU-CT number”)

e Sponsor gemal Artikel 2 Abs.2 Z14 der VO (EU) 536/2014

e Verwendeter GVO mit Sicherheitseinstufung

e Ort, Datum, Name (in Blockschrift) und Unterschrift des Leiters der
Einrichtung/Krankenanstalt

Wird der Antrag per E-Mail Gbermittelt, sind die Antragsunterlagen mit den Unterschriften und
Daten der/des Antragsteller/s eingescannt zu senden.

Eine Unterzeichnung des Antrags durch Dritte (Sponsor, Regulatory Affairs Company etc.) ist
nicht zulassig.



https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010826

Einzureichende Unterlagen und Informationen

Bezeichnung und Anschrift der Einrichtung/Krankenanstalt

Bezeichnung der Bereiche / Raume, in denen die Anwendung erfolgt (Klinik, klinische
Abteilung, Institut, Labor, Apotheke usw.) samt Lage- und Raumplanen

Beschreibung der raumlichen und apparativen Ausstattung

Anmeldung gemal § 19 GTG (sofern fiir die verwendete Sicherheitsstufe noch nicht
vorhanden) (siehe unten)

Methoden zur Inaktivierung von GVO-Abfall vor dessen Entsorgung (chemisch mittels
geeigneter Desinfektionsmittel, thermisch mittels Autoklavieren)

CVs der mit der Durchflihrung der Therapie sowie der begleitenden Tatigkeiten mit GVO
im geschlossenen System betrauten Personen samt Telefonnummer und E-Mail-
Adressen (u.a. Prifungsleiter, Mitglieder des Komitees fiir Biologische Sicherheit)

Angaben gemal Anlage | der Freisetzungsverordnung 2005, BGBI. Il

Nr. 260/2005, in der Fassung BGBI. 11 193/2020, in Umsetzung der Richtlinie
2001/18/EG,

Anhang IlIA

Summary Notification Information Format (Link zum SNIF):
e-submission in accordance with the new Novel Foods regulation (europa.eu)
E-Submission Food Chain platform | Dashboard (europa.eu)

SNIF: Summary Notification Information Format for the release of genetically modified
organisms other than higher plants in accordance with Article 11 of Directive 2001/18/EG:

Das SNIF ist vom Antragsteller mit den Daten der Studie auszufiillen und dem BMSGPK als
Word- oder PDF-Dokument zu tGbermitteln. Das BMSGPK (berprift die Vollstandigkeit der
Angaben und ergadnzt eine fortlaufende Geschaftszahl.

Das SNIF ist zusatzlich und zeitnah zur Antragstellung auf der ESFC-Plattform der
Europdischen Kommission auszufiillen und hochzuladen. Dem BMSGPK kann bei
Antragstellung das auf der ESFC-Plattform generierte SNIF vorgelegt werden. Nach Abschluss
des Verfahrens wird das SNIF im GMO Register der Europaischen Kommission veroffentlicht.

Link zu Webgate EU
EU Login (europa.eu)



https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/Lebensmittel/gentechnik/rechtoe/GTG/GentechnikfreisetzungsVO.html
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/e-submission-accordance-new-novel-foods-regulation_en
https://webgate.ec.europa.eu/esfc/#/applications
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-register_en
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-1760813-I767nbfuZZJ4QJi9KQgAvXw0HDyL9kFWNOtlUMi9LWaNEzVCtkbwsptQtjZdOzGQkInBQpzzJGx83tGB3CVGhii-rS0vSrmBGYCX2y4RJWaHEi-sYyGhHF57bhWGVmIFNpzbLv5PyZgW6zgt0luQv6fTDlbowvB3CZrzqQ5UQpvCbrhkbmmsuMrFzZcrGMo6izlzbSm

§ 19 GTG: Anmeldung von Arbeiten mit GVO im geschlossenen System

Im Rahmen einer Verwendung von GVO zu therapeutischen Zwecken sind fiir die
begleitenden Tatigkeiten bei der Lagerung, Handhabung und Entsorgung von GVO die Vorgaben
der Systemverordnung 2002 zu beachten und eine Anmeldung gemaR § 19 GTG in der jeweiligen
Sicherheitsstufe der Arbeiten mit GVO einzubringen.

Formulare fiir Anwenderlnnen - KVG (verbrauchergesundheit.gv.at)

informationen fuer beauftragte fuer die biologische siche 2.pdf
(verbrauchergesundheit.gv.at)

Verfahrensdauer

Die Behorde entscheidet binnen 90 Tagen ab Erhalt aller erforderlichen Unterlagen und Beilagen.
Der Antrag wird mittels Bescheid an den Antragsteller genehmigt, wenn gewahrleistet ist, dass
die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen getroffen sind
und deshalb keine nachteiligen Folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1 GTG) zu erwarten sind.

Der Antrag gemall § 74 GTG flir zumindest eine Einrichtung/Krankenanstalt muss spatestens
dann erfolgen, wenn beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (www.basg.gv.at) ein
Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung gestellt wird (§ 31 AMG).

Kosten

Fir den Antrag, alle Beilagen sowie den Bescheid sind nach Abschluss des Verfahrens
Verwaltungsgebiihren zu entrichten. Die Vorschreibung dieser Gebihren erhalten die
Antragsteller mit dem Bescheid zugestellt.


https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/Lebensmittel/gentechnik/rechtoe/GTG/Gentechnik_systemverordnung-2002.pdf?9t1eq5
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/gesundheit/gentechnik/form/gentformular.html
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/gesundheit/gentechnik/geschlossen/informationen_fuer_beauftragte_fuer_die_biologische_siche_2.pdf?9t1eyt
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/gesundheit/gentechnik/geschlossen/informationen_fuer_beauftragte_fuer_die_biologische_siche_2.pdf?9t1eyt

