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§ 17 GSG Meldung schwerwiegender
Zwischenfalle und schwerwiegender

unerwunschter Reaktionen
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1. (1)Gewebebanken haben
1. 1.alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die die Qualitat und Sicherheit der Zellen und Gewebe beeinflussen
kénnen, unverziglich dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen und
2. 2.alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die auf die Qualitat und Sicherheit der Zellen und Gewebe
zurlckgefuhrt werden kénnen, unverzuglich jenen Entnahmeeinrichtungen oder Gewebebanken, von denen
sie die Zellen oder Gewebe erhalten haben,
zu melden und alle relevanten Informationen weiterzugeben, um die Rickverfolgbarkeit zu erleichtern und die
Qualitats- und Sicherheitskontrolle zu gewahrleisten.

2. (2)Entnahmeeinrichtungen haben alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die sich auf die Qualitat und Sicherheit
der Zellen oder Gewebe auswirken kénnen und alle schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die bei der
Gewinnung auftreten und die die Qualitat und Sicherheit der Zellen oder Gewebe beeinflussen kénnen, jener
Gewebebank zu melden, fur die die Zellen und Gewebe bestimmt sind.

3. (3)Die verantwortliche Person gemaR § 9 hat daflr zu sorgen, dass dem Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen jeder schwerwiegende Zwischenfall und jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion gemald
Abs. 1 und 2 sowie gemal3 8 32 Abs. 2 gemeldet und ein Bericht Uber die Ursachen und Folgen unterbreitet wird.

4. (4)Entnahmeeinrichtungen und Gewebebanken haben allen an der Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung oder
Verteilung der betreffenden Zellen oder Gewebe beteiligten Entnahmeeinrichtungen oder Gewebebanken alle
zweckdienlichen Informationen zur Aufklarung von schwerwiegenden Zwischenfallen und schwerwiegenden
unerwilnschten Reaktionen zur Verfigung zu stellen.

5. (5)Gewebebanken mit einer Bewilligung zur Einfuhr aus Drittstaaten sind verpflichtet, dem Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen alle vermuteten oder tatsachlichen schwerwiegenden Zwischenfalle oder
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die ihnen von Drittstaatslieferanten mitgeteilt werden und sich auf
Qualitat und Sicherheit der von ihnen eingefihrten Zellen oder Gewebe auswirken kénnen, zu melden. Solche
Meldungen mussen die in den Anhangen Ill und IV der Richtlinie 2006/86/EG genannten Informationen enthalten.

6. (6)Gewebebanken mit einer Bewilligung zur Einfuhr aus Drittstaaten sind verpflichtet, dem Bundesamt fr
Sicherheit im Gesundheitswesen unverzuglich

1. 1.jeden Widerruf und jede Aussetzung - ganz oder in Teilen - der Genehmigung eines Drittstaatslieferanten
fur die Ausfuhr von Geweben und Zellen und

2. 2.jede sonstige Entscheidung, die wegen Nichteinhaltung der Bestimmungen von der/den zustandigen
Behdrde(n) des Staates, in dem der Drittstaatslieferant ansassig ist, getroffen wurde und die fur Qualitat und
Sicherheit der eingefihrten Gewebe und Zellen relevant sein kann,

zu melden.
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