nu:legal § 9 TPG-GewV

8§ 9 TPG-GewV — Meldung schwerwiegender unerwunschter Reaktionen
durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung

TPG-Gewebeverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung errichten und unterhalten ein Verfahren zur
Erflllung ihrer Verpflichtung nach 8 13b des Transplantationsgesetzes, mit dem sichergestellt wird, dass
jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion, die bei oder nach der Ubertragung des Gewebes
beobachtet worden ist und mit der Qualitat und Sicherheit des Gewebes in Zusammenhang stehen kann,
unverziglich nach deren Feststellung dokumentiert und der Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe
erhalten haben, unverziglich gemeldet wird.

(2) Zur Meldung schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen sind die von der Gewebeeinrichtung, von
der die Einrichtung der medizinischen Versorgung das Gewebe erhalten hat, festgelegten Anforderungen
zu beachten. Dabei haben die Einrichtungen der medizinischen Versorgung alle Angaben, die fur die
Ruckverfolgbarkeit und fur die Qualitats- und Sicherheitskontrolle erforderlich sind, mitzuteilen. Zu
melden sind mindestens:

1. die Angaben nach § 7 Nummer 1 bis 4 und 6,
2. Tag, Uhrzeit und Verlauf der Beobachtung der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion und
3. Art der beobachteten schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion.

Zitiervorschlag: 8 9 TPG-GewV
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