Landesamt fur Gesundheit und Soziales 11

MERKBLATT 8§ 20b AMG — Gewinnung

Beantragung einer Erlaubnis gemalR § 20b Arzneimittelgesetz (AMG) fur die Ge-
winnung von zur Verwendung bei Menschen bestimmten Geweben

Bitte beachten Sie

Dieses Merkblatt bezieht sich ausschlie3lich auf die Erlaubnis gemafi § 20b Abs. 1 AMG fiur die Ge-
winnung von Gewebe bzw. eine entsprechende Anzeige nach § 20b Abs. 2 AMG. Sollten Sie (zuséatz-
lich) fur die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen durchfiihren oder Gewebe oder Gewebezu-
bereitungen be- oder verarbeiten, konservieren, priifen, lagern oder in den Verkehr bringen wollen, wird
auf die gesonderten Merkblatter nach § 20b AMG (Laboruntersuchungen) und § 20c AMG hingewiesen.

Um lhren Erlaubnisantrag/lhre Anzeige bearbeiten zu kénnen, bitten wir Sie, die folgend aufgefiihrten
Angaben und Unterlagen schriftlich an untenstehende Postfachanschrift zu Ubersenden.

1. Antrag/Anzeige und Angaben zu Art und Umfang der Tatigkeiten

Die Erlaubnis fir die Gewinnung von zur Verwendung bei Menschen bestimmten Geweben wird fir
bestimmte Gewebe und fiir eine bestimmte Betriebsstatte erteilt (§ 20b Abs. 1 Satz 5 AMG).

O Antrag / Anzeige Von vertretungsberechtigter Person unterschriebener formloser Antrag
bzw. formlose Anzeige gemafl § 20b AMG mit folgenden Angaben:

e Genaue Bezeichnung des Antragstellers entsprechend der
Rechtsform des Unternehmens sowie Kontaktdaten (Telefon, Fax,
allgemeine E-Mail-Adresse),

o falls abweichend, zusatzlich genaue Angaben zur Betriebsstatte,
oder zur entsprechenden Teileinheit eines Krankenhauses

e Absichtserklarung, zur Verwendung bei Menschen bestimmte Ge-
webe zu gewinnen.

Bei einer Anzeige nach 8 20b Abs. 2 AMG zusétzlich:

e Kopie der Erlaubnis nach § 13 oder § 20c AMG fir die Be- oder
Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen,

e Kopie des unterzeichneten Vertrags mit der Entnahmeeinrichtung,

e Nachweis Uber das Audit der Entnahmeeinrichtung gem. § 9 Abs.
2 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV).

[0 Handelsregisterauszug Zum Nachweis, in welcher Rechtsform das antragstellende Unterneh-

men betrieben wird und welche Personen zur Vertretung berechtigt sind.

1 Art der gewonnenen Bitte machen Sie genaue Angaben. Zu diesem Zweck kénnen Sie das
Gewebe separat zur Verfiigung gestellte Formblatt (Anlage 2)! nutzen.

[J Liste der Abnehmer der Bitte geben Sie sadmtliche Abnehmer der gewonnenen Gewebe mit

gewonnenen Gewebe Name, Anschrift und Art der Gewebe an (nicht bei § 20b Abs. 2 AMG).

2. Angaben zu Personen

Das an der Gewinnung beteiligte Personal muss ausreichend qualifiziert und geschult sein. Es muss eine
angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung (verantwortliche Person nach
§ 20b) vorhanden sein, die zugleich die &rztliche Person i.S.v. § 8d Abs. 1 Satz 1 Transplantationsgesetz
(TPG) sein kann (8 20b Abs. 1 Satz 3 AMG i.V.m. § 34 Abs. 1 AMWHYV).

[ schriftliche Benennung der
verantwortlichen Person
nach § 20b AMG und ggf.
ihrer Vertretung

Zur Benennung gegeniiber dem LAGeSo nutzen Sie bitte das Form-
blatt in Anlage 1. Zuséatzlich machen Sie bitte Angaben zur Erreichbar-
keit der verantwortlichen Person (Telefon, Fax, E-Mail).

1 Download: https://www.berlin.de/lageso/gesundheit/pharmaziewesen-und-medizinprodukte/arzneimittelwesen/
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0 Nachweis der erforder-

lichen Berufserfahrung der

verantwortlichen Person
nach § 20b AMG und ggf.
ihrer Vertretung

0 Nachweis der erforder-

lichen Zuverlassigkeit der

verantwortlichen Person
nach § 20b AMG und ggf.
ihrer Vertretung

[ schriftliche Benennung des

bestellten Arztes gemaf
§ 8d TPG

[J Nachweis der erforder-
lichen Sachkunde des
bestellten Arztes gemaf
§8d TPG

[0 Angaben zu weiterem mit-

wirkenden Personal

[J Schulungsnachweise fir
das Entnahmepersonal

e Abschlusszeugnis der Berufsaushildung in amtlich beglaubigter
Kopie, sowie

e Nachweis des beruflichen Werdegangs sowie der bisher erworbe-
nen Berufserfahrung fur den Bereich ,Gewebe" (insbesondere im
Zusammenhang mit den gewonnenen Gewebearten).

e Aktuelles polizeiliches Fiihrungszeugnis zur Vorlage bei einer Be-
horde (Verwendungszweck: ,| F 3 Gewebe" sowie Name der an-
tragstellenden Einrichtung bzw. der Betriebsstatte), sowie

e unterschriebene Erklarung in Anlage 1.

Zur Benennung gegeniiber dem LAGeSo nutzen Sie bitte das Form-
blatt in Anlage 1. Zusatzlich machen Sie bitte Angaben zur Erreichbar-
keit des bestellten Arztes (Telefon, Fax, E-Mail).

e Approbationsurkunde als Arzt in amtlich beglaubigter Kopie, sowie
e Nachweis des beruflichen Werdegangs.

Bitte nennen Sie sdmtliche Personen, die an der Gewebegewinnung
mitwirken. Machen Sie bitte fiir jede Person Angaben zur Berufsaus-
bildung und ggf. -erfahrung sowie zur jeweiligen Funktion (§ 20b Abs.
1 Satz 3 Nr. 2 AMG).

Bitte Ubersenden Sie einen geeigneten Nachweis, dass das Personal,
das Gewebe entnimmt, erfolgreich gemaR 8§ 34 Abs. 1 AMWHV
geschult wurde.

3. Angaben zu Raumen, Einrichtungen und Geraten

Es missen angemessene Raume fur die jeweilige Gewebegewinnung vorhanden sein. Die Betriebs-
raume und Ausriistungen sowie die HygienemalRBhahmen missen geeignet sein, die Eigenschaften des
Gewebes zu schitzen, die fir seine Verwendung erforderlich sind und das Risiko einer Verunreinigung,
insbesondere einer mikrobiellen Verunreinigung, wahrend der Enthahme zu minimieren. Die Aufbewah-
rung der Dokumentation muss in einem geeigneten Bereich der von der Erlaubnis erfassten Raume er-
folgen (8§ 20b Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 AMG i.V.m. den 88 5, 6, 34 Abs. 2 und 41 AMWHYV).

1 Nachweis der Verfiigbarkeit

Uber die Raume

[J Beschreibung / Liste der
Raumlichkeiten und we-
sentlichen Einrichtungen

[J Lageplan der Betriebsstatte

[J Grundrissplan der
Betriebsstatte

J Erklarung zur Eignung
der Entnahmerdume

Der Nachweis wird erbracht durch z.B. Vorlage einer Kopie des Miet-
vertrags oder des Grundbuchauszugs.

Beschreibung der Funktion der fur die Gewinnung genutzten Betriebs-
radume sowie der zu diesem Zweck erforderlichen wesentlichen Ein-
richtungen. Aus der Beschreibung sollten Angaben zur Aufbewahrung
der Dokumentation gemaR & 41 AMWHYV hervorgehen. Bitte geben
Sie jeweils deutlich Abteilung, Etage, Raumnummer und Funktion an.

Aus dem Plan sollte deutlich hervorgehen, wo die betreffende Be-
triebsstatte gelegen ist (z.B. Lage innerhalb eines Krankenhauses
und/oder Gebdudekomplexes). Bitte kennzeichnen Sie den Lageplan
mit Name und Anschrift der Betriebsstatte.

Aktueller, aussagekraftiger Grundrissplan der Betriebsstatte. Die Be-
triebsrdume, die fur die beabsichtigten Tatigkeiten genutzt werden,
sollten im Plan eindeutig gekennzeichnet und mit klaren Bezeichnun-
gen versehen sein (Abteilung, Etage, Raumnummer und Funktion).
Der Grundrissplan sollte mit Name und Anschrift der Betriebsstatte
gekennzeichnet, datiert und durch Unterschrift autorisiert sein.

Bitte bestatigen Sie die Eignung der Entnahmerdume fir die beabsich-
tigte Gewinnung von Gewebe? (§ 34 Abs. 2 AMWHYV). Bitte machen
Sie in diesem Zusammenhang Angaben zur Einhaltung von DIN 1946-
4 oder — falls abweichend — von (zu benennenden) gleichwertigen
Anforderungen unter Angabe der jeweiligen Raumklasse.

2 s, auch ,Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen“ des Robert-Koch-Instituts
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O Erklarung zur Aufbereitung = Soweit im Rahmen der Gewebeentnahme Medizinprodukte erneut an-
von Medizinprodukten und = gewendet werden, bersenden Sie bitte eine Erklarung, dass deren
ggf. Vertrag Aufbereitung nach § 8 Abs. 2 der Medizinprodukte-Betreiberverord-

nung (MPBetreibV) erfolgt (8 34 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 AMWHY). Sollte
die Aufbereitung unter vertraglicher Bindung im Auftrag erfolgen,
Ubersenden Sie bitte zusatzlich eine Kopie des unterzeichneten Ver-
trags gemaR § 9 Abs. 1 AMWHYV.

4. Angaben zu Qualitatssicherung und Dokumentation

Die Entnahmeeinrichtung muss in der Lage sein, zu gewahrleisten, dass die Gewebegewinnung nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3
und 3a TPG vorgenommen werden. Sie muss Uber ein an ihre Tatigkeiten angepasstes System der Qua-
litatssicherung (QS) nach den Grundsatzen der guten fachlichen Praxis verfligen (8§ 20b Abs. 1 Satz 3 Nr.

4 AMG i.V.m. § 3 Abs. 1 und 3 sowie § 32 Abs. 1 AMWHYV und § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 TPG).

J Ubersicht QS-System /
Inhaltsverzeichnis des QS-
Handbuchs

0 Zusammenfassende Dar-
stellung der wesentlichen
Verfahren

[J Dokument(e) zur Vertre-
tungsregelung der verant-
worlichen Person(en)

[J SOP zur Feststellung der
Spendereignung

1 Entnahmeanweisung fir
jedes gewonnene Gewebe

1 SOP zur Kennzeichnung
mit der eindeutigen Spen-
dennummer

[J SOP zur Freigabe der
Gewebe fur die Weiterver-
arbeitung

1 SOP zum Transport zur Be-
oder Verarbeitung gemaf
§ 35 AMWHV

[J SOP zu Ruckverfolgung /
Meldung schwerwiegender
unerwinschter Reaktionen
/ schwerwiegender Zwi-
schenfélle

Tabellarische Ubersicht aller Verfahrens- oder Arbeitsanweisungen
(SOPs) und der ggf. mitgeltenden Dokumente des Systems der Quali-
tatssicherung gemaR § 32 Abs. 1 AMWHYV i.V.m. § 8d Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 TPG mit Angaben zu Stand und Versionsnummer (z.B. Inhalts-
verzeichnis des QS-Handbuchs).

Zusammenfassende Beschreibung der wesentlichen Verfahren fur die
Gewinnung der Gewebe, die in lhrer Betriebsstatte zur Anwendung
kommen (ggf. auch unter Zuhilfenahme von FlieRschemata).

Ubersenden Sie an dieser Stelle bitte keine Sammlung entsprechen-
der SOPs, Arbeitsanweisungen o.a.

Ist fur die verantwortliche Person nach § 20b AMG eine Vertretung
benannt, Ubersenden Sie bitte QS-Dokumente, aus denen klare Fest-
legungen zur Vertretung untereinander hervorgehen.

Kopie der Standardarbeitsanweisung zur Feststellung der medizini-
schen Eignung des Spenders gemall § 33 Abs. 1 und 2 AMWHV
i.V.m. 8§ 8d Abs. 1 Satz 2 Nrn. 2 und 6 TPG.

Kopie der Entnahmeanweisung gemal § 34 Abs. 3 bis 6 AMWHV
i.V.m. 8 8d Abs. 1 Satz 2 TPG fir jedes in Ihrer Betriebsstatte gewon-
nene Gewebe.

Kopie der Standardarbeitsanweisung gemaR § 41b Abs. 1 und 2
AMWHYV zur Festlegung des Zuteilungssystems, das fir die Kenn-
zeichnung mit der eindeutigen Spendennummer erforderlich ist (kann
bei Anwendbarkeit des § 41a Abs. 3 AMWHY entfallen)

Kopie der Standardarbeitsanweisung zur Freigabe der Gewebe fiir die
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung oder Aufbewah-
rung (8§ 8d Abs. 1 Satz 2 Nrn. 4 und 6 TPG i.V.m. § 34 Abs. 7 Satz 5
AMWHYV)

Kopie der Standardarbeitsanweisung zum Transport gemaR § 35 Abs.
1 und 2 AMWHYV. Sofern diese nicht aus der SOP hervorgeht, bitten
wir zusatzlich um eine aussagekraftige Beschreibung der jeweils ver-
wendeten Transportbehaltnisse.

Kopie der Standardarbeitsanweisung zum Verfahren zur Ruckverfol-
gung und zur Meldung schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen
und schwerwiegender Zwischenfélle sowie entsprechender Verdachts-
falle gemaR § 13c TPG i.V.m. § 32 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 AMWHY und
§ 40 Abs. 1, 2 und 7 AMWHV.

5. Angaben zu Tatigkeiten im Auftrag

Fiur jede Tatigkeit im Auftrag muss ein schriftlicher Vertrag zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer
bestehen. In dem Vertrag mussen die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt und insbesondere
die Einhaltung der Guten fachlichen Praxis geregelt sein (8 9 AMWHYV).
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[ Ubersicht tber die fur die Sofern die fir die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen
Gewinnung erforderlichen  unter vertraglicher Bindung in anderen Betrieben oder Einrichtungen
Laboruntersuchungen un-  erfolgen, bitten wir um Auflistung samtlicher Betriebe oder Einrich-
ter vertraglicher Bindung tungen unter Angabe von Name, Anschrift sowie Art und Umfang der

vertraglich vereinbarten Laboruntersuchungen.

[0 Vertrage und Erlaubnisse Kopie des unterzeichneten Vertrags gemall 8§ 9 Abs. 1 i.V.m. § 32

fur sdmtliche Gewebe- Abs. 2 AMWHYV sowie eine Kopie der jeweiligen Erlaubnis geméan
spenderlabore § 20b Abs. 1 AMG fir jedes Gewebespenderlabor.
0 Auditnachweise Nachweise uber Audits gemaR 8 9 Abs. 2 AMWHY der o0.g. vertraglich
gebundenen Gewebespenderlabore.
U Beauftragte Transport- Sofern Sie ein oder mehrere Transportunternehmen in Anspruch neh-
unternehmen men, bitten wir um Angabe von Name und Anschrift der jeweiligen

Unternehmen sowie eine Kopie des unterzeichneten Vertrags gemar
§ 9 Abs. 1 AMWHYV.

(1 Externe Archive Sofern Sie ein oder mehrere externe Archive zur Aufbewahrung der
Aufzeichnungen nach § 41 Abs. 1 AMWHYV in Anspruch nehmen, bit-
ten wir um Angabe von Name und Anschrift des Archivs sowie eine
Kopie des unterzeichneten Vertrags gemal § 32 Abs. 2c AMWHV.

Bitte beachten Sie unbedingt die folgenden Hinweise:

¢ Reichen Sie mit lhrem Antrag/lhrer Anzeige bitte ausschliel3lich die oben genannten Unterlagen und
Nachweise ein. Im Zuge der Bearbeitung kann die Vorlage weiterer Unterlagen nétig werden. Dazu
werden Sie jedoch ggf. im Einzelfall gesondert aufgefordert.

e Die Gewinnung von Gewebe ist erst nach Erteilung der Erlaubnis gemaR § 20b AMG durch die fir
den Antragsteller zustandige Behoérde und ggf. nach erfolgter Besichtigung durch das LAGeSo (u.U.
auch unter Beteiligung von Sachverstandigen der Bundesoberbehdrde) zuldssig. Eine Zuwiderhand-
lung ist nach § 96 Nr. 4a AMG strafbewehrt.

e Bitte kennzeichnen und/oder ordnen Sie die Unterlagen so, dass klar erkennbar ist, um welche
Unterlagen es sich jeweils handelt bzw. welchen Nachweis Sie mit den jeweiligen Dokumenten erbrin-
gen mdchten.

¢ Bitte sehen Sie davon ab, dasselbe Dokument in mehrfacher Kopie zu Ubersenden. Sollte im Einzelfall
ein Dokument auf mehrere Punkte zutreffen (auch im Fall, dass Antrage auf Erlaubnisse geman
§ 20b und § 20c und/oder § 72b AMG gestellt werden), machen Sie dies bitte deutlich kenntlich.

o Alle Unterlagen sind dem LAGeSo in deutscher Sprache vorzulegen.
¢ Ubersenden Sie ausschlieRlich guiltige Dokumente und keine Entwurfsfassungen.
¢ Bitte Gibersenden Sie ausschlie3lich Kopien lhrer Dokumente und keine Originale.

e Kopien von Zeugnissen und Urkunden (wie z.B. Approbations- oder Facharzturkunden) sind in
amtlich beglaubigter Form einzureichen.

e Arbeitszeugnisse uber praktische Tatigkeiten und Berufserfahrung kénnen als einfache Kopien ein-
gereicht werden.

e Verfahrens- oder Standardarbeitsanweisungen (SOPs) sind in aktueller Version und in Kraft ge-
setzt einzureichen. Bitte Gibersenden Sie ebenfalls die ggf. jeweils zugehérigen nachgeordneten Do-
kumente (wie z.B. Listen, Formblatter etc.).

e Sollten Aufzeichnungen i.S.v. § 10i.V.m. § 41 AMWHYV und § 15 Transplantationsgesetz (TPG) aus-
schlieBlich mit elektronischen, fotographischen oder anderen Datenverarbeitungssystemen gemacht
werden (und entsprechend nicht in Papierform archiviert werden), ist gemafl § 10 Abs. 2 AMWHYV
das System ausreichend zu validieren (fiir weitere Informationen siehe ,AiM Uberwachung compu-
tergestutzter Systeme* auf https://www.zlg.de/arzneimittel/deutschland/qualitaetssystem.html).

e Gemall der Verordnung Uber die Erhebung von Gebihren im Gesundheits- und Pflegewesen
(GesPflGebO) in jeweils geltender Fassung ist die Erteilung einer Erlaubnis fir die Gewinnung von
Gewebe sowie eine ggf. erfolgende Besichtigung gebuhrenpflichtig. Eine etwaige Versagung des
Antrags durch die Behorde sowie eine Ricknahme des Antrags durch den Antragsteller ist geman
GesPflGebO ebenfalls gebuhrenpflichtig.
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Grundlegende Rechtsvorschriften und Dokumente (in jeweils giltiger Fassung)

o Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG)

e Gesetz lber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben (Transplan-
tationsgesetz — TPG)

e Verordnung Uber die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arzneimitteln

und Wirkstoffen und tber die Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei der Herstellung von Produk-
ten menschlicher Herkunft (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung — AMWHY)

e Verordnung Uber die Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der Entnahme von Geweben und de-
ren Ubertragung nach dem Transplantationsgesetz (TPG-Gewebeverordnung — TPG-GewV)

N O ZN . i
Impressum: Fir den Inhalt verantwortlich:

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin Referat | F — Medizinprodukte, Krankenhausaufsicht, Arzneimittelwesen,
Abteilung | (Gesundheit) Reproduktionsmedizin

Arbeitsgruppe | F 3 — Arzneimittelwesen Arbeitsgruppe | F 3 — Arzneimittelwesen (Pharmazeutisches Inspektorat)
Postfach 31 09 29

10639 Berlin Ruckfragen:

V.i.S.d.P.: Herr Ewering, Tel.: 030 90229 2337, E-Mail: patrick.ewering@lageso.berlin.de
Silvia Kostner Frau Dr. Rzepka, Tel.: 030 90229 2912, E-Mail: karin.rzepka@Iageso.berlin.de
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Bestellung der verantwortlichen Person gemal3 8 20b Arzneimittelgesetz (AMG) /
arztlichen Person gemal 8§ 8d Abs. 1 Satz 1 Transplantationsgesetz (TPG)

— auszufillen durch Antragsteller/in bzw. antragstellende Einrichtung — ‘

Hiermit bestellen wir Frau / Herrn?

mit Wirkung vom

[0 zur verantwortlichen Person gemaR § 20b Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 AMG
[0 zur &rztlichen Person gem. § 8d Abs. 1 Satz 1 TPG

fir unsere Betriebsstatte

Wir haben die notwendigen organisatorischen Vorkehrungen getroffen sowie die notwendigen Personal-
und Sachmittel zur Verfligung gestellt, damit sie/er! ihren/seinen! arzneimittelrechtlichen und/oder trans-

plantationsrechtlichen Verpflichtungen standig nachkommen kann.

— auszufillen durch benannte Person —

Name, Vorname:

Geburtsdatum und -ort:

Wohnanschrift:

Der oben genannten Bestellung zur verantwortlichen Person gemalR § 20b Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 AMG /
arztlichen Person gemafl 8§ 8d Abs. 1 Satz 1 TPG fur die dort genannte Betriebsstatte stimme ich zu. Die
meinen Aufgaben zugrunde liegenden arzneimittel- und transplantationsrechtlichen Bestimmungen sind

mir bekannt.

Ich bestétige hiermit, dass ich dem Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin unverzuglich mitteilen
werde, wenn sich Anderungen beziiglich meiner Funktion als verantwortliche Person ergeben (geander-
ter Verantwortungsbereich, Ausscheiden aus dem Betrieb). Weiterhin bestatige ich, dass kein gerichtli-

ches Strafverfahren oder staatsanwaltschaftliches Ermittlungsverfahren gegen mich anhangig ist.

1 nicht zutreffendes bitte streichen





