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§ 22 GSG Erteilung der Bewilligung
fur Gewebebanken

GSG - Gewebesicherheitsgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 22.06.2018

1. (1)Fur den Betrieb einer Gewebebank ist eine Bewilligung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen
erforderlich.

2. (2)Soll nach Erteilung der Bewilligung eine Anderung hinsichtlich des Betriebes einer Gewebebank vorgenommen
werden, die Auswirkungen auf die Qualitit der Zellen oder Gewebe haben kann, so bedarf auch diese Anderung
einer Bewilligung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen.

3. (3)Die Gewebebank darf ohne vorherige Bewilligung keine wesentliche Anderung ihrer Einfuhrtétigkeiten
vornehmen. Als wesentliche Anderungen gelten insbesondere Anderungen hinsichtlich der Art der eingefiihrten
Zellen oder Gewebe, der in Drittstaaten ausgetbten Tatigkeiten, die sich auf Qualitat und Sicherheit der
eingefuhrten Zellen oder Gewebe auswirken kénnen, oder der eingesetzten Drittstaatslieferanten.

4. (4)Nimmt eine einflhrende Gewebebank eine einmalige Einfuhr von Zellen oder Gewebe vor, die von einem
Drittstaatslieferanten stammen, der nicht unter ihre geltende Bewilligung fallt, so gilt eine solche Einfuhr dann
nicht als wesentliche Anderung, wenn die einflihrende Gewebebank befugt ist, dieselbe Art von Zellen oder

Gewebe von einem oder mehreren andere(n) Drittstaatslieferanten einzufihren.
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