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§ 10 GSG Qualitätssicherung
 GSG - Gewebesicherheitsgesetz

 Berücksichtigter Stand der Gesetzgebung: 22.06.2018

1. (1)Jede Gewebebank muss ein funktionstüchtiges Qualitätssystem entsprechend dem Stand der Wissenschaften

und Technik betreiben, das die aktive Beteiligung der Geschäftsführung und des Personals vorsieht.

2. (2)Jede Gewebebank hat sicherzustellen, dass im Rahmen des Qualitätssystems zumindest

Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs), Leitlinien, Ausbildungs- und

Referenzhandbücher, die Selbstinspektion gemäß Abs. 3, Meldeformulare, Aufzeichnungen über Spender,

Verteilung und allenfalls Informationen über die endgültige Bestimmung der Zellen und Gewebe dokumentiert

werden.

3. (3)Jede Gewebebank hat regelmäßig Selbstinspektionen vorzunehmen, um die Anwendung und Beachtung des

Standes der Wissenschaften und Technik zu überwachen und um Vorschläge für allfällige notwendige

Korrekturmaßnahmen vorzuschlagen. Die Selbstinspektion ist Teil des Qualitätssystems.

4. (4)Jede Gewebebank hat sicherzustellen, dass die Unterlagen im Rahmen des Qualitätssystems bei Inspektionen

jederzeit vollständig zur Verfügung stehen.
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