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§ 33 GSG Vigilanzregister

GSG - Gewebesicherheitsgesetz

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 22.06.2018

1. (1)Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat alle gemeldeten schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen und alle schwerwiegenden Zwischenfalle in ein Register aufzunehmen. Dieses Register dient der
Gewebevigilanz und Marktiberwachung. Die Verarbeitung der Daten von Spender und Empfanger erfolgt ohne
Personenbezug. DatensicherheitsmaBnahmen gemaf Art. 32 Datenschutz-Grundverordnung sind zu ergreifen.

2. (2)Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Bundesminister flr Gesundheit, Familie und
Jugend jahrlich bis zum 30. Juni einen Bericht Uber die Meldungen der schwerwiegenden Zwischenfalle und
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen im vorangegangenen Kalenderjahr vorzulegen.
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