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Qualitätsstandards für Biobanken

Probenzugriff und Probenversand
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Biobanken

Fehlendes „Forschungsrecht“ in Österreich

– Keine spezifischen Regelungen für Biobanken

– Regelungen müssen aus den verschiedensten Gesetzen und Empfehlungen 

„extrahiert“ werden und werden dadurch auch unterschiedlich bewertet/interpretiert

Dzt. Datenschutzgesetz 2000 � EU-Datenschutzgrundverordnung tritt am 

28.05.2018 in Kraft
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Biobanken

• Befassung der Ethikkommission für die Einrichtung der Biobank, da es sich um 

angewandte biomedizinische Forschung  handelt 

EK Innsbruck: grobes Forschungsgebiet muss umrissen sein 

(Zweckbindung) - allgemeine Formulierung möglich

• Evtl. Zustimmung durch Datenschutzbehörde der Republik Österreich �

entfällt jedenfalls nach Inkrafttreten der DGVO

• Zustimmung des Patienten für die Lagerung, Datenhaltung, usw.

• Zustimmung für konkretes Forschungsprojekt durch die Ethikkommission
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Biobanken

Zustimmung des Patienten
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Biobanken

Zustimmung des Patienten
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Biobanken

Zustimmung des Patienten (Beispiel – im Rahmen einer klinischen 
Prüfung)
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Gefahrgut sind Stoffe, Zubereitungen (Gemische, Gemenge, Lösungen) und 

Gegenstände, die beim Transport bestimmte Gefahren für

• die öffentliche Sicherheit

• Wichtige Gemeingüter

• Leben und Gesundheit von Menschen, Tieren, Pflanzen

darstellen

Probenversand - Was ist Gefahrgut

Betriffsdefinition
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Probenversand
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Nach Gefahr wird in zwei Kategorien eingeteilt:

• Kategorie A („hochinfektiöse“ Stoffe)

• Kategorie B (zB Blut- oder Plasmaproben)

Weitere Begriffe: 

biologische Produkte, Kulturen, Patientenproben � gleich zu behandeln wie UN 3373

Klassifizierung

Klasse 6.2 - Kategorien
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Was ist Gefahrgut

Biologische Proben & Versand auf Trockeneis

etc. Klasse 6.2

Klasse 9
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IATA-DGR … International Air Transpor

Association – Dangerous Goods Regulation

UN 3373 … biologischer Stoff, Category B

UN 1845 … Trockeneis

Schulung nur durch IATA-DGR 

zertifizierte Anbieter

ADR … Europäische Übereinkommen über

die internationale Beförderung gefährlicher

Güter auf der Straße

UN 3373 … biologischer Stoff, Kategorie B

UN 1845 … Trockeneis

Schulung durch Gefahrgutbeauftragte des 

Unternehmens möglich

Was ist Gefahrgut

Regelungen bzgl. Transport von Gefahrgut
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• Absender - Klassifizierung nach ADR & Überprüfung, ob befördert werden darf

- Übergabe erforderlicher Informationen (inkl. Begleitpapiere an Beförderer)

- Verwendung von zugelassener Verpachung, welche nach ADR gekennzeichnet ist

• Verpacker - Einhaltung der Verpackungs- und Zusammenpackungsvorschriften

- Einhaltung der Vorschriften zur Kennzeichnung und Bezettelung

• Beförderer - Überprüfung, ob befördert werden darf

- Prüfung auf Vollständigkeit der benötigten Informationen

- Durchführung der Ladungssicherung & Besitz des Gefahrgutlenkerausweis

Pflichten beteiliger Personen
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Vielen Dank für die Aufmerksamkeit!
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