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§ 13 GSG Verarbeitung von Zellen
und Geweben

GSG - Gewebesicherheitsgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 22.06.2018

1. (1)Fur alle Verarbeitungsschritte, die die Qualitat und Sicherheit berthren, sind von der Gewebebank
Herstellungsvorschriften festzulegen. Jede Anderung der Herstellungsvorschriften hat durch Neuauflage zu
erfolgen, wobei die Anderung zu begriinden ist. Die bisher giltige Herstellungsvorschrift ist bei Ausgabe der
Neuauflage einzuziehen und als ungultig zu kennzeichnen.

2. (2)In den Herstellungsvorschriften sind besondere Regelungen fur den Umgang mit Zellen oder Geweben, die
verworfen werden mussen, zu treffen. Dabei ist sicherzustellen, dass eine Kontamination anderer Zellen oder
Gewebe, der Verarbeitungsumgebung und des Personals vermieden wird.

3. (3)Die Verarbeitung hat entsprechend der genehmigten Verarbeitungsverfahren und der Herstellungsvorschriften
zu erfolgen.

4. (4)Die verwendete Ausrustung, die Arbeitsraume und die Bedingungen fur die Verfahrensentwicklung, -
validierung und -kontrolle haben dem Stand der Wissenschaften und Technik zu entsprechen.
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