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§ 15 GSG Verteilung von Zellen und
Geweben, Rückruf

 GSG - Gewebesicherheitsgesetz

 Berücksichtigter Stand der Gesetzgebung: 22.06.2018

1. (1)Verarbeitete Zellen oder Gewebe dürfen erst dann zur Verteilung freigegeben werden, wenn alle nach diesem

Bundesgesetz und der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen vorgesehenen Anforderungen und der

Stand der Wissenschaften und Technik erfüllt sind. Die Freigabe hat durch die verantwortliche Person gemäß § 9

zu erfolgen.

2. (2)Die Gewebebanken haben die Qualität der Zellen oder Gewebe während der Verteilung nach dem Stand der

Wissenschaften und Technik sicherzustellen.

3. (3)Die Gewebebanken haben sicherzustellen, dass ein genaues, rasches und überprüfbares Verfahren etabliert

ist, mit dem jedes verteilte Produkt, das mit einem schwerwiegenden Zwischenfall oder einer schwerwiegenden

unerwünschten Reaktion in Verbindung stehen könnte, zurückgerufen werden kann.

4. (4)Bei einmaligen Einfuhren hat die Gewebebank sicherzustellen, dass eine Verwendung der eingeführten Zellen

oder Gewebe bei anderen Personen als den vorgesehenen Empfängern ausgeschlossen ist.
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