Merkblatt: Voraussetzungen zur Erteilung einer Erlaubnis gem. § 20c AMG fiir Gewebe-
zubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren hergestellt werden und deren Be-
oder Verarbeitungsverfahren hinreichend bekannt sind

Krankenhaus/Praxis/Firma:

Zutreffendes bitte [X] ankreuzen

Stichwort Beschreibung

|:| Antrag Formloser Antrag mit genauer Bezeichnung des Antragstellers sowie der Ab-
sichtserklarung, Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriel-
len Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder
Verarbeitungsverfahren hinreichend bekannt sind, zu be- oder verarbeiten, zu
konservieren, zu prifen, zu lagern oder in den Verkehr zu bringen.

Zum Nachweis in welcher Rechtsform das Unternehmen betrieben wird und
|:| Handelsregisterauszug welche Personen zur Vertretung berufen sind, bitten wir um Ubermittlung ei-
nes beglaubigten Auszuges aus dem Handelsregister.

Die Erlaubnis bezieht sich auf bestimmte Gewebezubereitungen und Tatigkei-
|:| Gewebezubereitungen und ten.

Tatigkeiten Wir bitten Sie daher eine Liste der Gewebe oder Gewebezubereitungen vor-
zulegen und die jeweiligen Tatigkeiten anzugeben (be- oder verarbeiten, kon-
servieren, verpacken und kennzeichnen, priifen, freigeben, lagern, in den

Verkehr bringen).
Benennung und Sachkenntnis- Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als verantwortliche Person
nachweis wird gemaR § 20c Abs. 3 AMG erbracht durch
|:| Verantwortliche Person das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Hu-

manmedizin, Biologie, Biochemie oder einem als gleichwertig anerkanntem
Studium abgelegte Priifung sowie

eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder
Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen.

Fur Einrichtungen, die ausschlieRlich Gewebe oder Gewebezubereitungen
prufen, kann der Nachweis der praktischen Tatigkeit auch durch eine mindes-
tens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der Priifung und Be- o-
der Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen erbracht werden.

Wir bitten daher um Vorlage des Abschlusszeugnisses des Hochschulstudi-
ums (Kopie) sowie um den Nachweis des beruflichen Werdeganges.

Zum Nachweis, dass weiter mitwirkendes Personal ausreichend qualifiziert ist,
bitten wir um Benennung der Personen, die an den beantragten Tatigkeiten
beteiligt sind und um Angabe der jeweiligen Berufsausbildung und —erfahrung
(§ 20c Abs. 2 Nr. 2 AMG).

|:| Weiter mitwirkendes Personal

Zum Nachweis der erforderlichen Zuverlassigkeit sind ein Fihrungszeugnis
des Antragssteller, d.h. der Person, die den Antrag unterschrieben hat und ein
FlUhrungszeugnis der verantwortlichen Person nach § 20c AMG (jeweils im
Original, nicht alter als 3 Monate) vorzulegen.

|:| Zuverlassigkeit des Antrag-
stellers und der verantwortlichen
Person nach § 20c AMG
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Stichwort Beschreibung

Raume und Einrichtungen Fur die beabsichtigte Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung und La-
gerung von Geweben und Gewebezubereitungen missen geeignete Raume
und Einrichtungen vorhanden sein (§ 20c Abs. 2 Nr. 3 AMG).

|:| Liste der Raumlichkeiten Hierzu bitten wir um Vorlage einer Beschreibung der Funktion der einzelnen
und Geriite mit Funktionsbe- Betriebsraume mit llickenloser Aufzéhlung der dort fiir die Funktionsablaufe
schreibung erforderlichen Einrichtungen und Gerate. Ferner bitten wir um Vorlage einer

entsprechenden Lageskizze sowie um Angaben (ber die Beschaffenheit von
FuRbdden, Decken, Wanden, Bellftung, Beheizung und Beleuchtung der ein-

[] Lageskizze zelnen Betriebsraume.

Qualitatsmanagement und Gute Die Gewebeeinrichtung muss in der Lage sein, zu gewahrleisten, dass die Be-
Fachliche Praxis oder Verarbeitung einschlieflich der Kennzeichnung, Konservierung und La-
gerung sowie die Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
vorgenommen werden (§ 20c Abs. 2 Nr. 4 AMG). Hierzu muss eine Quali-
tatsmanagementsystem nach den Grundsatzen der Guten fachlichen Praxis
vorhanden sein (§ 20c Abs. 2 Nr. 5 AMG, § 3 Abs. 3 AMWHYV).

|:| QM-Handbuch Wir bitten daher um Vorlage einer Beschreibung des Qualitdtsmanagement-
systems (z. B. in Form eines Qualitdtsmanagementhandbuches).

Zudem bitten wir um eine Darstellung der wesentlichen Verfahren fiir die Ge-
winnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Verpackung,
Kennzeichnung, Prifung, Freigabe und das Inverkehrbringen von menschli-
chen Geweben und Gewebezubereitungen.

|:| Darstellung der wesentlichen
Verfahren
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Stichwort

Beschreibung

Gewinnung von Gewebe und La-
boruntersuchungen unter vertrag-
licher Bindung

|:| Personal

|:| Raume

|:| Gute fachliche Praxis

|:| Vertrag

|:| Schulungsprogramm

Erlduterung

Sofern die Gewinnung von Gewebe oder die fir die Gewinnung erforderlichen
Laboruntersuchungen unter vertraglicher Bindung in anderen Betrieben und
Einrichtungen erfolgt, bitten wir um Auflistung aller Betriebe und Einrichtungen
(Name, Stralle, PLZ, Ort), die in Ihrem Auftrag Gewebe gewinnen und die fir
die Gewinnung erforderlichen Untersuchungen durchflhren.

Wir bitten eine schriftliche Bestatigung der verantwortlichen Person vorzule-
gen, dass

1. in der Entnahmeeinrichtung sowie im Untersuchungslabor eine angemes-
sen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung (verantwortli-
che Person nach § 20b AMG) vorhanden ist und weiter mitwirkendes Perso-
nal ausreichend qualifiziert ist,

2. die Eignung der Rdume zur Entnahme von Gewebe bzw. fir die Laborun-
tersuchungen festgestellt wurde. Bezlglich der fir die Gewinnung von Gewe-
be vorgesehenen Behandlungs- und Operationsraume sowie des Untersu-
chungslabors bitten wir dartiber hinaus um folgende Angaben: Genaue Be-
zeichnung (Raum-Nr.) und Lage (Geschossangabe und ggf. Gebaudebe-
zeichnung),

3. die Gewinnung der Gewebe und die Laboruntersuchungen nach der Guten
Fachlichen Praxis erfolgen.

Wir bitten um Vorlage einer Kopie des unterzeichneten Vertrages fir jede
Entnahmeeinrichtung und jedes Untersuchungslabor.

Ferner bitten wir das Schulungsprogramm fiir die Entnahmeeinrichtungen
vorzulegen.

Die Gewinnung von Gewebe und die hierflr erforderlichen Laboruntersu-
chungen kénnen unter vertraglicher Bindung mit einem Hersteller, der eine Er-
laubnis nach §13 Abs. 1 oder § 20c AMG besitzt, in anderen Betrieben oder
Einrichtungen erfolgen, die dann keiner eigenen Erlaubnis bedirfen.

In diesem Fall zeigt der Arzneimittelhersteller (hier: Hersteller der Gewebezu-
bereitungen) bei der Antragstellung den Betrieb oder die Einrichtung der je-
weils ortlich zustandigen Behorde an und fiigt der Anzeige die notwendigen
Unterlagen bei. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige zeigt der
Arzneimittelhersteller die entnehmende Einrichtung oder das Labor seiner
zustandigen Behodrde an, es sei denn, dass die fir die Entnahmeeinrichtung
oder das Labor 6rtlich zustandige Behorde widersprochen hat (§ 20b Abs. 2
AMG).

Transport

|:| Verfahren

|:| Angabe von Transportunter-
nehmen

|:| Vertrag

Der Transport der Gewebe und Gewebezubereitungen zur Be- oder Verarbei-
tung und zur Anwendung muss entsprechend der Guten Fachlichen Praxis er-
folgen.

Wir bitten daher um eine Darstellung der Transportverfahren und eine Be-
schreibung der jeweiligen Transportbehaltnisse.

Sofern Sie ein Transportunternehmen in Anspruch nehmen, bitten wir um An-
gabe von Name, und Adresse des Transportunternehmens.

Wir bitten um Vorlage einer Kopie des unterzeichneten Vertrages fir jedes
Transportnehmen.
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