Landesamt für Gesundheit und Soziales des Landes Mecklenburg-Vorpommern (LAGuS)		
[bookmark: _GoBack]Erhebungsbogen zum Erlaubnisverfahren nach § 20 b AMG
Gewebegewinnung und/oder Laboruntersuchung zur Spende

Antragsteller: 




Bereich oder Abteilung:


Die nachstehenden Fragen und einzureichenden Unterlagen beziehen sich stets auf die vom Erlaubnisantrag erfassten Tätigkeiten im Zusammenhang mit der Gewinnung oder der damit verbundenen Laboruntersuchung:

	Qualitätssicherung

	Führen Sie ein Qualitätsmanagementsystem (QMS) nach den Grundsätzen	
der Guten fachlichen Praxis?	|_| ja		|_| nein               

	Falls ja, 
fügen Sie bitte ein Inhaltsverzeichnis Ihres QMS bei		

	Bitte fügen Sie eine Liste der für den Bereich der Gewebeentnahme / -untersuchung 	
sowie der für die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen relevanten 	
(Verfahrens- oder Arbeits-) Anweisungen bei		

	Wer ist für das Qualitätsmanagement  verantwortlich?

	

	

	Ist die Einrichtung bzw. ihre Abteilung zertifiziert und deckt dies den Bereich der Gewebegewinnung ab? 

	|_| nein            |_| ja nach DIN/EN/ISO ………………….

	Ist die Einrichtung bzw. ihre Abteilung zertifiziert und deckt dies den Bereich der Laboruntersuchungen ab? 

	[bookmark: Kontrollkästchen3]|_| nein            
[bookmark: Kontrollkästchen4][bookmark: Kontrollkästchen33][bookmark: Kontrollkästchen34][bookmark: Kontrollkästchen35]|_| ja, nach   |_|  DIN/ISO 15189      |_|  DIN/ISO 17025       |_| 

	Personal

	Bitte benennen Sie die Person mit der erforderlichen Berufserfahrung,
|_|	die für die Entnahme verantwortlich ist  und/oder
|_|	die für die Laboruntersuchungen verantwortlich ist.

	Bitte legen Sie als Nachweis der angemessenen Ausbildung amtlich beglaubigte Ausbildungsnachweise sowie als Nachweis der Berufserfahrung jeweils den Lebenslauf bei. 

	

	Nur für Entnahmeeinrichtungen:

	Soll die für die Entnahme verantwortliche Person zugleich die Person 	
nach § 8d Transplantationsgesetz (TPG) sein?	|_| ja		|_| nein

	Falls nein, benennen Sie bitte namentlich die ärztliche Person nach § 8d TPG      

	Bitte benennen Sie namentlich die mit der Gewinnung beauftragten Personen unter Angabe der Funktion (Arzt oder Assistenzpersonal)    		

	

	[bookmark: Kontrollkästchen32]Sonstige Beteiligte, wie z.B. eine Zentralsterilisation:  		|_| keine




	Gibt es schriftliche Vorgaben zur Personalschulung zu dem	
beantragten Erlaubnisumfang?       	|_| ja 		|_| nein

	Werden die Schulungen unter Angabe des Schulungsinhalts und 	
des Schulenden dokumentiert?	|_| ja		|_| nein

	Erfolgen alle Schulungen vor Aufnahme der Tätigkeit?	|_| ja		|_| nein

	Wie wird der Schulungserfolg überprüft?



	Räume und Einrichtungen 

	Bitte übersenden Sie einen maßstabsgerechten Lageplan der für den Antragsumfang genutzten Räume des Bereichs oder der Abteilung nebst Übersichtsgebäudeplan
		
Kennzeichnen Sie bitte im Plan alle Bereiche, die in Zusammenhang mit der Gewebegewinnung und/oder mit den notwendigen Laboruntersuchungen stehen und fügen Sie bitte eine Liste bei, die genaue Angaben zu den in den jeweiligen Räumen durchgeführten Tätigkeiten enthält.		

	Erfüllen die für die Entnahme genutzten Räume die raumlufttechnischen Anforderungen der DIN 1946-4   |_| ja    |_| nein   |_| andere gleichwertige: ________________________
Und RKI-Empfehlungen: Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen (Bundesgesundheitsblatt August 2000, Seiten 644ff.) |_| ja    |_| nein
|_| andere gleichwertige: ________________________

	

	Fragen zum Nachweis der Geeignetheit der Räume und genutzten Einrichtungen für die Gewinnung und Zwischenlagerung von Geweben und Gewebezubereitungen 

	Lebendspenden

	Werden für die Entnahme ausschließlich Räume genutzt, die auch für die Behandlung von Patienten für vergleichbare Eingriffe eingesetzt werden?	|_| ja		|_| nein

	Falls nein, detaillierte Angaben zum Entnahmeraum   als: 		

	

	Leichenspenden

	Bezeichnung des Entnahmeortes:

	

	[bookmark: Kontrollkästchen15][bookmark: Kontrollkästchen16]Ist der Zugang zum Entnahmeort beschränkt:	|_| ja		|_| nein

	

	Wurde die Eignung der für die Zwischenlagerung vorgesehenen Räume und ggf. Einrichtungen im Rahmen einer Qualifizierung nachgewiesen und dokumentiert? |_| ja		|_| nein


	Fragen zum Nachweis der Geeignetheit der Räume und genutzten Einrichtungen für die Laboruntersuchung

	Werden für die Laboruntersuchung Räume genutzt, die auch sonst für vergleichbare Untersuchungen eingesetzt werden?	|_| ja		|_| nein

	Fragen zur Hygiene

	Liegt ein Hygieneplan mit genauen Vorgaben zur Art und Umfang der Reinigung der Räume und Angabe der Reinigungsmittel und des Reinigungsverfahrens für den Bereich oder die Abteilung vor?	|_| ja		|_| nein
Unter welchem Datum  wurde er in Kraft gesetzt?

	Bitte benennen Sie namentlich die Person, die mit der Aufsicht der Reinigung betraut ist?

	

	Werden die durchgeführten Reinigungen protokolliert?	|_| ja		|_| nein

	

	Herstellungstätigkeiten (Gewebeentnahme)

	Liegen schriftliche Anweisungen zu folgenden Bereichen vor (bitte in elektronischer Form übersenden):

	[bookmark: Kontrollkästchen18]|_|	Identifikation des Spenders	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen19]|_|	Feststellung der Eignung des Spenders	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen20]|_|	Einwilligung des Spenders oder Ermächtigung seiner Angehörigen	
		erstellt am: 

	[bookmark: Kontrollkästchen21]|_|	Verfahren der Entnahme	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen22]|_|	Verfahren der Verpackung einschl. des Transportmediums	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen23]|_|	Vorgaben zur Kennzeichnung	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen24]|_|	Anforderungen an die Spendenbehältnisse sowie an die verwendeten 	
Aufbewahrungs- und Transportlösungen	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen25]|_|	Vorgaben zur Zwischenlagerung bis zum Transport zur 	
	Weiterverarbeitung	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen26]|_|	Vorgaben zum Transport zur Weiterverarbeitung	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen27]|_|	Vorgaben zum Transport zum Labor für die 
	Testdurchführung	erstellt am:

	[bookmark: Kontrollkästchen28]|_|	Erstellung eines Entnahmeprotokolls, das die Entnahme vollständig dokumentiert

	Wenn die Verarbeitung nicht in der eigenen Einrichtung erfolgt auch:
|_|	Erstellung eines Entnahmeberichtes, der neben den Angaben des Entnahmeprotokolls auch Angaben zu der Gewebeeinrichtung, die das Gewebe be- oder verarbeiten soll, enthält. 

	Werden bei der Entnahme die weiteren jeweils zutreffenden Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention des RKI berücksichtigt (www.rki.de)?
	|_| ja		|_| nein

	[bookmark: Kontrollkästchen29][bookmark: Kontrollkästchen30]Werden alle Abweichungen oder Zwischenfälle während der Entnahme vom vorgegebenen Verfahren dokumentiert?	|_| ja		|_| nein

	Werden diese Abweichungen  oder Zwischenfälle auch gründlich überprüft und die Überprüfung dokumentiert?	|_| ja		|_| nein

	

	Bitte übersenden Sie eine Liste der wesentlichen Instrumente/Geräte, die bei der Gewebeentnahme eingesetzt werden, unter Angabe, bei welchen es sich um Einmalinstrumente/-Geräte handelt.		

	

	Ist ein Nachweis der Geeignetheit der Reinigungs- und Desinfektionsverfahren vorhanden, wenn keine Einmalprodukte verwendet werden (Reinigungsvalidierung)?
	|_| ja		|_| nein
|_|	RKI-Empfehlungen: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
	Medizinprodukten (Bundesgesundheitsblatt November 2001, Seiten 1115ff.)
	jeweils unter Berücksichtigung der anwendbaren aktuellen Normen des Anhangs B
	(veröffentlicht vom Normenausschuss Medizin des DIN: www.named.din.de) und 
|_|	Mitteilung: Die Variante der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (vCJK) - Abschlussbericht 	der TaskForce vCJK (Bundesgesundheitsblatt April 2002, Seiten 376ff.)


	

	Laboruntersuchungen im Rahmen der Spende

	Werden  die  Laboruntersuchungen im eigenen Bereich / der eigenen Abteilung durchgeführt?       	|_| ja		|_| nein

	Falls nein, geben Sie bitte Namen und Anschrift des Prüflabors an (auch wenn Labor zum Klinikum gehört)

	



	

	Durchzuführende Laboruntersuchungen 
                         Auszufüllen nur vom Labor nach § 20b AMG 

	Angaben zu den durchgeführten Qualitätsuntersuchungen unter Angabe der Parameter, Geräte/Methoden als Liste		

	Gibt es eine Verfahrensanweisung zur Validierung der Prüfverfahren?
	|_| ja		|_| nein

	Werden kritische Prüfverfahren regelmäßig dahingehend bewertet, ob sie noch valide sind und erforderlichenfalls revalidiert?   	|_| ja		|_| nein

	Wird ein Prüfprotokoll erstellt?	|_| ja		|_| nein

	Bestätigt die für die Laborergebnisse verantwortliche Person mit Datum und Unterschrift im Prüfprotokoll, dass die Prüfung entsprechend der Prüfanweisung durchgeführt wurde?
 	|_| ja		|_| nein

	Werden alle Abweichungen bei der Prüfung protokolliert und bewertet? 
	|_| ja		|_| nein

	

	Werden für die Laboruntersuchung nur Reagenzien und andere Materialien verwendet, die von betriebsintern akzeptierten Lieferanten bezogen werden? 	|_| ja		|_| nein

	Wird sichergestellt, dass die Laborreagenzien für ihre Zwecke geeignet sind und werden sie vor ihrer Verwendung von einer dafür qualifizierten Person freigegeben?   	
	|_| ja		|_| nein

	Nimmt das Labor für die in Rede stehenden Prüfverfahren regelmäßig erfolgreich an einem formalen Leistungstestsystem (Ringversuch) teil?	|_| ja		|_| nein

	





____________________________                                  __________________                            _____________
Name des Ausfüllenden   bzw.                                                     Unterschrift                                             Datum
für den Bereich Verantwortlichen            




Vorzulegende Unterlagen, wenn die Gewebeentnahme oder die Laboruntersuchung im Sinne des § 20b Abs. 2 AMG in vertraglicher Bindung in einer anderen Entnahmeeinrichtung vorgenommen wird:
· Name und Anschrift der Einrichtung
· Art des Gewebe/der Zellen bzw. Art der Untersuchungen
Auf die Vorgaben des § 20b Abs. 2 AMG wird hingewiesen:
…In diesem Fall hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der für diese jeweils örtlich zuständigen Behörde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach § 20b Abs. 1 Satz 3 AMG beizufügen…“ 
Siehe hierzu Vorgaben/Merkblätter der jeweilig zuständigen Behörde.
..“Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der für ihn zuständigen Behörde anzuzeigen, es sei denn, dass die für die Entnahmeeinrichtung oder das Labor zuständige Behörde widersprochen hat. In Ausnahmefällen verlängert sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Monate….“



Für Rückfragen wenden Sie sich bitte an die:
Arzneimittelüberwachungs - und – prüfstelle beim
Landesamt für Gesundheit und Soziales des Landes Mecklenburg-Vorpommern 
Graf-Yorck-Straße 10
19061 Schwerin
Telefon	0385 590890
E-Mail:	poststelle.amuest@lagus.mv-regierung.de
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