Landesamt fur Gesundheit und Soziales 11

MERKBLATT 8 20c AMG

Beantragung einer Erlaubnis gemafR 8 20c Arzneimittelgesetz (AMG) fir die Be-
oder Verarbeitung, Konservierung, Prufung, Lagerung oder das Inverkehrbringen
von Gewebe oder Gewebezubereitungen

Bitte beachten Sie

Dieses Merkblatt bezieht sich ausschlielich auf die Erlaubnis gemaf § 20c AMG. Sollten Sie (zusatz-
lich) Gewebe gewinnen oder fur die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen durchfiihren wollen,
wird auf die gesonderten Merkblatter nach § 20b AMG hingewiesen.

Um Ihren Erlaubnisantrag bearbeiten zu koénnen, bitten wir Sie, die folgend aufgefiihrten Angaben und
Unterlagen schriftlich an untenstehende Postfachanschrift zu Gbersenden.

1. Antrag und Angaben zu Art und Umfang der Tatigkeiten

Die Erlaubnis wird fir bestimmte Gewebe oder Gewebezubereitungen, fir bestimmte Tatigkeiten und fur
eine bestimmte Betriebsstétte erteilt (§ 20c Abs. 1i.V.m. Abs. 4 Satz 3 AMG).

U Antrag Von vertretungsberechtigter Person unterschriebener formloser Antrag
auf Erteilung einer Erlaubnis gem. § 20c 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, Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht
mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren
wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Européischen
Union hinreichend bekannt sind, zu be- oder verarbeiten, zu kon-
servieren, zu priifen, zu lagern oder in den Verkehr zu bringen.

[0 Handelsregisterauszug Zum Nachweis, in welcher Rechtsform das antragstellende Unterneh-
men betrieben wird und welche Personen zur Vertretung berechtigt sind.

U Art der Gewebe oder Ge-
webezubereitungen und Bitte machen Sie genaue Angaben. Zu diesem Zweck kénnen Sie das
Umfang der durchgefiihr- separat zur Verfligung gestellte Formblatt (Anlage 2)* nutzen.
ten Tatigkeiten

2. Angaben zu Personen

Das an den beantragten Téatigkeiten beteiligte Personal muss ausreichend qualifiziert sein (8 20c Abs. 2
Satz 1 AMG i.V.m § 4 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY)). Es muss eine Person
mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung vorhanden sein, die dafur verantwortlich ist, dass die
Gewebezubereitungen und Gewebe im Einklang mit den geltenden Rechtsvorschriften be- oder verarbei-
tet, konserviert, gepruft, gelagert oder in den Verkehr gebracht werden (8§ 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 AMG).

[J Organigramm / Kopie des Organisationsschemas gemafl § 4 Abs. 2 AMWHYV zum
ggf. Firmenbeschreibung organisatorischen Aufbau der Gewebeeinrichtung und ggf. ihres Tréa-
gers, in dem insbesondere auch die arzneimittelrechtlich relevanten
Funktionen abgebildet sind. Sofern vorhanden, bitten wir um Ubersen-

dung lhrer Firmenbeschreibung.

U schriftliche Benennung der
verantwortlichen Person
nach § 20c AMG und ggf.
ihrer Vertretung

Zur Benennung gegeniuber dem LAGeSo nutzen Sie bitte das Form-
blatt in Anlage 1. Zusatzlich 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 erforderli-
chen Sachkenntnis der
verantwortlichen Person
nach § 20c AMG und ggf.
ihrer Vertretung

[ Nachweis der erforderlichen
Zuverlassigkeit der verant-
wortlichen Person nach
§ 20c AMG und ggf. ihrer
Vertretung

[J Arbeitsplatzbeschreibung
der verantwortlichen
Person nach § 20c AMG
und ggf. ihrer Vertretung

[0 Angaben zu weiterem mit-
wirkenden Personal

e Abschlusszeugnis des Hochschulstudiums (,Zeugnis Uber eine
nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin,
Biologie, Biochemie oder einem als gleichwertig anerkannten Stu-
dium abgelegte Priifung®) in amtlich beglaubigter Kopie, sowie

e Nachweis des beruflichen Werdegangs sowie der bisher erworbe-
nen Berufserfahrung (,Mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit
auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung und ggf. Prifung von
Geweben oder Gewebezubereitungen” insbesondere im Zusam-
menhang mit den beantragten Gewebearten).

e Aktuelles polizeiliches Fuhrungszeugnis 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.

Kopie der Arbeitsplatzbeschreibung gemald § 4 Abs. 2 AMWHYV der
verantwortlichen Person nach 8 20c AMG und ggdf. ihrer Vertretung.
Aus den Arbeitsplatzbeschreibungen sollten klaren Regelungen zur
Vertretung untereinander hervorgehen.

Bitte nennen Sie sdmtliche Personen, die an den beantragten Tatig-
keiten mitwirken und machen fir jede Person Angaben zur Berufsaus-
bildung und ggf. -erfahrung sowie zur jeweiligen Funktion (§ 20c Abs.
2 Satz 1 Nr. 2 AMG i.V.m. den 88 4 und 36 Abs. 1 AMWHYV).

3. Angaben zu Raumen, Einrichtungen und Geraten

Fur die beabsichtigten Tatigkeiten missen geeignete Raume und Einrichtungen vorhanden sein. Die
Betriebsrdume und Ausriistungen und die HygienemalRhahmen missen geeignet sein, die Eigenschaften
des Gewebes zu schiitzen, die fir seine Verwendung erforderlich sind und das Risiko einer Verunreini-
gung, insbesondere einer mikrobiellen Verunreinigung, wéahrend der Be- oder Verarbeitung zu minimieren
(8 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 AMG i.V.m. den 88 5, 6 und 36 Abs. 2 AMWHYV).

1 Nachweis der Verfiigbarkeit
Uber die Raume

O Liste der Raumlichkeiten,
Ausristungen und Gerate
mit Funktionsbeschrei-
bung

I Kritischen Ausristungen
und Geréate und deren
Qualifizierung

[J Lageplan der Betriebsstatte
in zweifacher Ausfihrung

[J Grundrissplan der
Betriebsstatte in zwei-
facher Ausfiihrung

2.1/12/2017

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

Beschreibung der Funktion der einzelnen Betriebsrdaume mit Aufzdh-
lung der dort fur die Funktionsabléaufe erforderlichen Einrichtungen und
Gerate. Aus der Beschreibung (ggf. in Kombination mit dem Grund-
rissplan) sollten Einzelheiten zur Beschaffenheit von Ful3bdden,
Decken und Wanden sowie zur Beliftung, Beheizung, Beleuchtung
und ggf. Festlegungen zu Luftqualitat und Sauberkeit der jeweiligen
Betriebsrdume hervorgehen.

Bitte Gibersenden Sie eine Liste der kritischen Ausristungen und Geréa-
te gemalk § 36 Abs. 3 AMWHYV und — soweit vorhanden — den Qualifi-
zierungsmasterplan. Zum Nachweis einer ausreichenden Qualifizie-
rung Ubersenden Sie bitte die jeweiligen Abschlussberichte der Quali-
fizierungsmaflnahmen ohne die zugehérigen Rohdaten.

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

MalRstabsgerechter, gut lesbarer Grundrissplan der Betriebsstatte in
zweifacher Ausfiihrung. Die Betriebsraume, die fur die beabsichtigten
Tatigkeiten genutzt werden, sollten im Plan eindeutig gekennzeichnet
und mit klaren Bezeichnungen versehen sein (Abteilung, Etage,
Raumnummer und Funktion). Wesentliche Einrichtungen sollten ein-
gezeichnet sein. Der Grundrissplan sollte mit Name und Anschrift der
Betriebsstatte gekennzeichnet, datiert und durch Unterschrift autori-
siert sein.
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4. Angaben zu Qualitatssicherung und Dokumentation

Die Gewebeeinrichtung muss in der Lage sein, zu gewahrleisten, dass die Be- oder Verarbeitung ein-
schliellich der Kennzeichnung, Konservierung und Lagerung sowie die Prifung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik vorgenommen werden (8§ 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG). Es muss ein Quali-
tatsmanagementsystem (QM-System) nach den Grundséatzen der Guten fachlichen Praxis vorhanden
sein (8§ 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 AMG i.V.m. § 3 Abs. 1 und 3 sowie § 32 Abs. 1 AMWHYV).

[ Ubersicht QM-System /
Inhaltsverzeichnis des QM-
Handbuchs

[0 Zusammenfassende Dar-
stellung der wesentlichen
Verfahren

1 SOP zur Entgegennahme
zur Be- oder Verarbeitung

[J SOP zur Freigabe

1 SOP zum Transport durch
die Gewebeeinrichtung

1 SOP zur Meldung schwer-
wiegender unerwinschter
Reaktionen / schwerwie-
gender Zwischenfélle

Tabellarische Ubersicht aller Verfahrens- oder Arbeitsanweisungen
(SOPs) und der ggf. mitgeltenden Dokumente des QM-Systems ge-
maf § 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 AMG mit Angaben zu Stand und Versi-
onsnummer (z.B. Inhaltsverzeichnis des QM-Handbuchs).

Zusammenfassende Beschreibung der wesentlichen Verfahren fur die
Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung, Verpackung, Freigabe,
das Lagern und das in den Verkehr bringen der Gewebe oder Gewe-
bezubereitungen, die in Ihrer Betriebsstatte zur Anwendung kommen
(gof. auch unter Zuhilfenahme von FlieBschemata). Bitte kennzeichnen
Sie, welche dieser Verfahren Sie als kritisch identifiziert haben.

Ubersenden Sie an dieser Stelle bitte keine Sammlung entsprechen-
der SOPs, Arbeitsanweisungen 0.a.

Kopie der Standardarbeitsanweisung zur Entgegennahme der Gewe-
be zur Be- oder Verarbeitung gemaf § 35 Abs. 3 AMWHYV.

Kopie der Standardarbeitsanweisung zur Freigabe von Gewebe oder
Gewebezubereitungen gemaf § 38 Abs. 1 und 2 i.V.m. § 41a AMWHYV.

Kopie der Standardarbeitsanweisung zum Transport gemaR § 39 Abs.
4 und 5 AMWHYV. Bitte tUibersenden Sie aulerdem eine aussagekrafti-
ge Beschreibung der jeweils verwendeten Transportbehéltnisse, so-
fern diese nicht aus der SOP hervorgeht.

Kopie der Standardarbeitsanweisung zur Sammlung, Bewertung und
Meldung schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und schwer-
wiegender Zwischenfélle gemaf 8§ 40 Abs. 3, 4 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 missen die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt und inshesondere
die Einhaltung der Guten fachlichen Praxis geregelt sein (§ 9 AMWHY).

O Ubersicht tiber die Gewin-
nung von Gewebe unter
vertraglicher Bindung

1 Weitere Tatigkeiten im
Auftrag

0 Auditnachweise

2.1/12/2017

Sofern die Gewinnung von Gewebe unter vertraglicher Bindung in
anderen Einrichtungen nach § 20b Abs. 1 oder 2 AMG erfolgt, bitten
wir um Auflistung samtlicher Einrichtungen unter Angabe von Name,
Anschrift sowie Art und Umfang der vertraglich vereinbarten Téatigkei-
ten sowie ggf. Kopie der jeweiligen Erlaubnis.

Im Falle des 8 20b Abs. 2 AMG (Gewinnung in Betrieben oder Einrich-

tungen ohne eigene Erlaubnis) sind weitere Angaben und Unterlagen
erforderlich (siehe separates Merkblatt).

Sollten Sie weitere arzneimittelrechtlich relevante Tatigkeiten (wie z.B.
Prufung, Lagerung) unter vertraglicher Bindung in anderen Betrieben
oder Einrichtungen durchfuhren lassen, bitten wir um Auflistung samt-
licher entsprechender Betriebe und Einrichtungen unter Angabe von
Name, Anschrift sowie Art und Umfang der dort unter vertraglicher
Bindung durchgefihrten Tatigkeiten.

Bitte Ubersenden Sie zudem eine Kopie des unterzeichneten Vertrags
gemal § 9 Abs. 1 AMWHY und ggf. eine Kopie der jeweiligen Erlaub-
nis fur jedes entsprechende Unternehmen.

Nachweise tber Audits gemal § 9 Abs. 2 AMWHY der o.g. vertraglich
gebundenen Betriebe und Einrichtungen.
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O] Beauftragte Transportun- Sofern Sie ein oder mehrere Transportunternehmen in Anspruch neh-
ternehmen men, bitten wir um Angabe von Name und Anschrift der jeweiligen
Unternehmen sowie eine Kopie des unterzeichneten Vertrags gemaf

§ 9 Abs. 1 AMWHYV.

[J 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 geman § 32 Abs. 2c AMWHV.

Bitte beachten Sie unbedingt die folgenden Hinweise:

¢ Reichen Sie mit lhrem Antrag bitte ausschlieR3lich die oben genannten Unterlagen und Nachweise
ein. Im Zuge der Bearbeitung Ihres Erlaubnisantrags kann die Vorlage weiterer Unterlagen nétig wer-
den. Dazu werden Sie jedoch ggf. im Einzelfall gesondert aufgefordert.

¢ Die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung, Lagerung oder das Inverkehrbringen von Gewebe
oder Gewebezubereitungen ist gemaR § 64 Abs. 3a Satz 2 AMG erst nach erfolgter Abnahmein-
spektion durch das LAGeSo (u.U. auch unter Beteiligung von Sachverstandigen der Bundesoberbe-
hoérde) und nach Erteilung der Erlaubnis gemafl 8 20c AMG zuléssig. Eine Zuwiderhandlung ist
nach § 96 Nr. 4a AMG strafbewehrt.

o 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 giiltige 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-
schlie8lich mit elektronischen, fotographischen oder anderen Datenverarbeitungssystemen gemacht
werden (und entsprechend nicht in Papierform archiviert werden), ist gemaR § 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 Gebiihren im Gesundheits- und Pflegewesen
(GesPflGebO) in jeweils geltender Fassung sind die Abnahmebesichtigung und die Erteilung einer Er-
laubnis zur Be- und Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder zum Inverkehrbringen von Gewebe
oder Gewebezubereitungen gebihrenpflichtig. Eine etwaige Versagung des Antrags durch die Be-
horde oder die Ricknahme des Antrags durch den Antragsteller ist gemaR GesPflGebO ebenfalls
gebihrenpflichtig.

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)
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Notizen:

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 gemal 8 20c Arzneimittelgesetz (AMG)

— auszufilllen durch Antragsteller/in —

Hiermit bestellen wir Frau / Herrnt

mit Wirkung vom

unsere Betriebsstatte

Wir haben die notwendigen organisatorischen Vorkehrungen getroffen sowie die notwendigen
Personal- und Sachmittel zur Verfugung gestellt, damit sie/ert ihren/seinen! arzneimittel-

rechtlichen Verpflichtungen stédndig nachkommen kann.

— auszufullen durch benannte Person —

Name, Vorname:

Geburtsdatum und -ort:

Wohnanschrift:

Der oben genannten Bestellung als verantwortliche Person gemal3 § 20c AMG fur die dort
genannte Betriebsstatte stimme ich zu. Die meinen Aufgaben zugrunde liegenden arzneimittel-

rechtlichen Bestimmungen sind mir bekannt.

Ich bestatige hiermit, dass ich dem Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo0)
unverziiglich mitteilen werde, wenn sich Anderungen beziiglich meiner Funktion als verantwort-
liche Person ergeben (geénderter Verantwortungsbereich, Ausscheiden aus dem Betrieb). Wei-
terhin bestétige ich, dass kein gerichtliches Strafverfahren oder staatsanwaltschaftliches Ermitt-

lungsverfahren gegen mich anhangig ist.

1 nicht zutreffendes bitte streichen



