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Anhang A
Zusammensetzung des Einheitlichen Europiischen Codes
Spendenkennungssequenz Produktkennungssequenz
EU-Gewebebanken-Code Eindeutige Produktcode Splitnummer | Verfallsdatum
Spenden- (JIJJIMMTT)
nummer* otk
ISO- Gewebe- Kennung des | Produkt-
Léndercode | bankennummer Produktkodier- [nummer***
ungssystems**
2 6 alpha- 13 alpha- |1 Schriftzeichen| 7 alpha- 3 alpha- 8 Ziffern
Schriftzeichen| numerische |numerische numerische| numerische
Zeichen Zeichen Zeichen Zeichen

* Zuteilung durch Gewebebank oder Verwendung des ISBT 128
** E (fiir EUTC), oder A (fiir ISBT 128) oder B (fiir Eurocode)

**%* Produktnummer in den erlaubten Kodierungssystemen (EUTC; ISBT 128 oder Eurocode)
fiir die Produktart

**%% Wurde kein Verfallsdatum festgelegt, ist 00000000 als Verfallsdatum anzugeben.
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Anhang B
Informationen und Unterlagen, die einem Antrag auf Bewilligung fiir Einfuhrtitigkeiten aus
Drittstaaten anzuschlieflen sind

Beim Antrag auf Bewilligung muss die einfithrende Gewebebank — sofern nicht bereits im Rahmen
fritherer Antrige auf Bewilligung geschehen — die aktuellsten Informationen und (fiir Teil F) Unterlagen
zu folgenden Punkten vorlegen:

A. Allgemeine Informationen zur einfiihrenden Gewebebank (EGB)
1. Bezeichnung der EGB (Firmenname).
2. Besuchsadresse der EGB.
3. Postanschrift der EGB (falls abweichend).

4. Status der antragstellenden EGB: Es ist anzugeben, ob dies der erste Antrag auf Bewilligung als EGB
ist oder ob es sich um einen Antrag auf Verlangerung handelt. Wenn der Antragsteller bereits als
Gewebebank bewilligt ist, ist der der EU-Gewebeeinrichtungscode anzugeben.

5. Name der antragstellenden Einheit (falls nicht mit dem Firmennamen identisch).
6. Besuchsadresse der antragstellenden Einheit.
7. Postanschrift der antragstellenden Einheit (falls abweichend).

8. Name des Empfangsortes fiir die Einfuhren (falls nicht mit dem Firmennamen und dem Namen der
antragstellenden Einheit identisch).

9. Besuchsadresse des Empfangsortes.
10. Postanschrift des Empfangsortes (falls abweichend).
B. Kontaktdaten fiir den Antrag

1. Name der Kontaktperson fiir den Antrag.
2. Telefonnummer.
3. E-Mail-Adresse.
4. Name der verantwortlichen Person (falls nicht mit der Kontaktperson identisch).
5. Telefonnummer.
6. E-Mail-Adresse.
7. URL-Adresse der Website der EGB (falls vorhanden).

C. Angaben zu den Zellen und Geweben, die eingefiihrt werden sollen

1. Auflistung der Arten der Zellen und Gewebe, die eingefiihrt werden sollen, einschlieBlich einmaliger
Einfuhren spezifischer Arten von Zellen und Geweben.
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2. Produktname (gegebenenfalls entsprechend der allgemeinen EU-Liste) aller einzufiihrenden Arten von
Zellen und Geweben.

3. Handelsname (falls nicht mit dem Produktnamen identisch) aller einzufithrenden Arten von Zellen und
Geweben.

4. Name des Drittstaatslieferanten fiir jede einzufiihrende Art von Zellen und Geweben.
D. Ort der Titigkeiten

1. Auflistung, welche Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung oder Lagerung vor der Einfuhr von dem Drittstaatslieferanten durchgefiihrt
werden, gegliedert nach Art der Zellen oder Gewebe.

2. Auflistung, welche Tétigkeiten im Zusammenhang mit der Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung oder Lagerung vor der Einfuhr von Unterauftragnehmern des
Drittstaatslieferanten durchgefiihrt werden, gegliedert nach Art der Zellen oder Gewebe.

3. Auflistung aller Tatigkeiten, die nach der Einfuhr von der EGB durchgefiihrt werden, gegliedert nach
Art der Zellen oder Gewebe.

4. Namen der Drittstaaten, in denen die Tétigkeiten vor der Einfuhr durchgefiihrt werden, gegliedert nach
Art der Zellen oder Gewebe.

E. Angaben zu den Drittstaatslieferanten

1. Name des/der Drittstaatslieferanten (Firmenname).
2. Name der Kontaktperson.
3. Besuchsadresse.
4. Postanschrift (falls abweichend).
5. Telefonnummer mit internationaler Vorwahl.
6. Telefonnummer fiir Notfalle (falls abweichend).
7. E-Mail-Adresse.

F. Dem Antrag beizufiigende Dokumentation
1. Eine Kopie der schriftlichen Vereinbarung mit dem/den Drittstaatslieferanten.

2. Eine genaue Beschreibung des Wegs der eingefiihrten Zellen und Gewebe von der Beschaffung bis zu
ihrem Eingang bei der einfiihrenden Gewebebank.

3. Eine Kopie des Ausfuhrgenehmigungszertifikats des Drittstaatslieferanten oder — sofern kein
spezielles Ausfuhrgenehmigungszertifikat ausgestellt wurde — eine Bescheinigung der zustdndigen
Drittstaatsbehdrde(n) iiber die Genehmigung der Tatigkeiten des Drittstaatslieferanten im Sektor Zellen
und Gewebe, einschlieflich Ausfuhren. Diese Unterlagen miissen auch die Kontaktdaten der zustédndigen
Behorde(n) des Drittstaates enthalten. In Drittstaaten, in denen solche Unterlagen nicht zur Verfiigung
stehen, sind andere Unterlagen bereitzustellen, wie zum Beispiel Berichte iiber Audits bei dem
Drittstaatslieferanten.
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Anhang C

Gewebeeinrichtung

Bescheinigung iiber die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung einer einfiihrenden

1. Angaben zur einfiihrenden Gewebeeinrichtung (EGE)

1.1 Name der EGE

1.2 EU-Gewebeeinrichtungscode

1.3 Anschrift der EGE und Postanschrift (falls abweichend)

1.4 Empfangsort fir die Einfuhren (falls nicht mit obiger Anschrift
identisch)

1.5 Name des Inhabers der Zulassung, Benennung, Genehmigung
oder Lizenzierung

1.6 Anschrift des Inhabers der Zulassung, Benennung, Genehmi-
gung oder Lizenzierung

1.7 Telefonnummer des Inhabers der Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung (fakultativ)

1.8 E-Mail-Adresse des Inhabers der Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung (fakultativ)

1.9 URL-Adresse der Website der EGE

2. Umfang der Tatigkeiten

2.1 Artder Gewebe und Zellen Tatigkeiten in Drittlandern

(Nachstehend anhand der Gewebe- und
Zellkategorien im  EU-Kompendium  der
Gewebeeinrichtungen aufiisten; bei Bedarf
Zeilen hinzufiigen.)

Spende
Beschaffung
Testung
Konservierung
Verarbeitung

Lagerung

Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder
Lizenzierung flr die

Einfuhr

DLL — Drittlandiieferant

UAN — Unterauftragnehmer des
Drittlandlieferanten

G — Gewdhrt

S — Ausgesetzt,
R — Widerrufen
C — Eingestellt

2.2 Einmalige Einfuhren

O

2.3 Produktname(n) der eingefiihrten Gewebe und Zellen

2.4 Bedingungen fiir die Einfuhr oder Erlduterungen
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2.5

Drittland oder Drittiander, in dem/denen die Gewebe und
Zellen beschafft wurden (je Einfuhr von Geweben und
Zellen)

26

Drittland oder Drittiander, in dem/denen andere
Tatigkeiten durchgefiihrt werden (falls abweichend)

27

Name und Land des/der Drittlandlieferanten (je Einfuhr
von Geweben und Zellen)

2.8

EU-Mitgliedstaaten, in denen die eingefiihrten Gewebe
und Zellen verteilt werden (falls bekannt)

3. Flrdie Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung zustindige Behdrde (ZB)

3.1

Nationale Nummer der Zulassung, Benennung, Genehmi-
gung oder Lizenzierung

3.2

Rechtsgrundlage fir die Zulassung, Benennung, Geneh-
migung oder Lizenzierung

3.3

Enddatum der Zulassung, Benennung, Genehmigung
oder Lizenzierung (falls zutreffend)

34

Erstmalige Zulassung, Benennung, Genehmigung oder
Lizenzierung als EGE oder Verlangerung

Erstmalig O

Verldngerung O

3.5 Ergédnzende Anmerkungen
3.6 Name der ZB
3.7 Name des Bediensteten der ZB

3.8

Unterschrift des Bediensteten der ZB (elekironisch oder in
anderer Form)

3.9

Datum der Zulassung, Benennung, Genehmigung oder
Lizenzierung

3.10

Stempel der ZB
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Anhang D

Mindestanforderungen hinsichtlich der Dokumentation, die dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen von Gewebebanken, die Zellen und Gewebe aus Drittstaateneinfiihren mochten,
vorzulegen ist

Die antragstellende einfiihrende Gewebebank muss die jeweils aktuelle Fassung folgender Unterlagen
zum Antragsteller und zu seinem/seinen Drittstaatslieferanten zur Verfiigung stellen und — sofern nicht
bereits im Rahmen fritherer Antrdge auf Bewilligung als einfiihrende Gewebebank geschehen — auf
Verlangen dem Bundesamt iibermitteln. Dies gilt nicht fiir einmalige Einfuhren im Sinne von § 2 Z 39
dieses Bundesgesetzes, die von diesen Dokumentationsanforderungen ausgenommen sind. Bei Einfuhren
von hdmatopoetischen Stammzellen zur Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen muss nur die
Dokumentation zu A. zur Verfiigung gestellt werden.

A. Dokumentation zur einfithrenden Gewebebank

1. Stellenbeschreibung der verantwortlichen Person und genaue Angaben zu ihrer einschldgigen
Qualifikation und Ausbildung gemalf § 9;

2. Kopie des urspriinglichen Etiketts, des Umverpackungsetiketts sowie der Unterlagen zur
AuBenverpackung und zum Transportbehilter;

3. Auflistung der relevanten, aktuellen Standardarbeitsanweisungen (SOP) fiir die Einfuhrtdtigkeiten der
Einrichtung, einschlieflich der SOP fiir die Anwendung des Einheitlichen Europédischen Codes, den
Empfang und die Lagerung eingefiihrter Zellen und Gewebe in der einfilhrenden Gewebebank, das
Management schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen, das
Management von Riickrufen und die Riickverfolgbarkeit vom Spender zum Empfénger.

B. Dokumentation zu dem/den Drittstaatslieferanten

1. Ausfiihrliche Beschreibung der Kriterien fiir die Identifizierung und Beurteilung von Spendern, Angabe
der dem Spender oder der Spenderfamilie iiberlassenen Informationen, Beschreibung des Verfahrens zur
Einholung der Einwilligung des Spenders oder der Spenderfamilie sowie Angaben dazu, ob es sich um
eine freiwillige und unentgeltliche Spende handelt;

2. ausfiihrliche Informationen {iber die von den Drittstaatslieferanten genutzten Testzentren und die von
diesen Zentren durchgefiihrten Tests;

3. ausfiihrliche Informationen iiber die bei der Verarbeitung der Zellen und Gewebe angewandten
Methoden, einschlieBlich genauer Angaben zur Validierung des Verfahrens bei kritischen
Verarbeitungsschritten;

4. ausfiihrliche Informationen tber die Einrichtungen, wichtige Ausriistungen und Materialien sowie die
Kriterien fiir die Qualitdtskontrolle und die Umweltkontrolle in Bezug auf jede von dem
Drittstaatslieferanten durchgefiihrte Tatigkeit;

5. ausfuihrliche Informationen zu den Bedingungen fiir die Freigabe von Geweben und Zellen durch
den/die Drittstaatslieferanten;

6. Angaben zu jedem Unterauftragnehmer der Drittstaatslieferanten, einschlieBlich des Namens, der
Anschrift und der durchgefiihrten Téatigkeit;

7. Zusammenfassung der letzten Inspektion der zustdndigen Drittstaatsbehdrde(n) bei dem
Drittstaatslieferanten, einschlieBlich des Inspektionsdatums, der Inspektionsart und der wichtigsten
Schlussfolgerungen;

8. Zusammenfassung des letzten Audits bei dem Drittstaatslieferanten, das von der einfiihrenden
Gewebebank oder in ihrem Namen durchgefiihrt wurde;

9. relevante nationale oder internationale Zulassungen, falls vorhanden.
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Anhang E

Mindestanforderungen hinsichtlich des Inhalts schriftlicher Vereinbarungen zwischen
einfithrenden Gewebebanken und ihren Drittstaatslieferanten

Abgesehen von einmaligen Einfuhren im Sinne von § 2 Z 39 dieses Bundesgesetzes und Einfuhren von
hamatopoetischen Stammzellen fiir die Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen, die von diesen
Anforderungen ausgenommen sind, muss die schriftliche Vereinbarung zwischen der einfithrenden
Gewebebank und dem Dirittstaatslieferanten mindestens die nachstehenden Anforderungen enthalten.

1. Ausfiihrliche Informationen zu den Spezifikationen der einfithrenden Gewebebank, mit denen die
Einhaltung der in der Richtlinie 2004/23/EG festgelegten Qualitdts- und Sicherheitsstandards
sichergestellt werden soll, und zu den gegenseitig vereinbarten Aufgaben und Zusténdigkeiten der beiden
Parteien im Hinblick darauf, die Gleichwertigkeit der Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei den
eingefiihrten Zellen und Geweben zu gewihrleisten;

2. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittstaatslieferant die in Anhang III Abschnitt B dieser Richtlinie
genannten Informationen der einfithrenden Gewebebank tibermittelt;

3. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittstaatslieferant die einfiihrende Gewebebank iiber alle vermuteten
oder tatséchlichen schwerwiegenden Zwischenfille oder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen
informiert, die sich auf die Qualitdt und Sicherheit der von der einfithrenden Gewebebank eingefiihrten
oder einzufiihrenden Zellen und Gewebe auswirken kénnen;

4. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittstaatslieferant die einfilhrende Gewebebank iiber jede
wesentliche Anderung seiner Titigkeiten informiert, die sich auf die Qualitéit und Sicherheit der von der
einfilhrenden Gewebebank eingefiihrten oder einzufithrenden Zellen und Gewebe auswirken kann; dies
gilt auch fiir einen Widerruf oder eine Aussetzung — ganz oder in Teilen — seiner Genehmigung fiir die
Ausfuhr von Zellen und Gewebe sowie alle sonstigen Entscheidungen, die wegen Nichteinhaltung der
Bestimmungen von der/den zustédndigen Drittstaatsbehorde(n) getroffen wurden;

5. Klausel, die das Recht der zustindigen Behorde(n) festlegt, im Rahmen ihrer Inspektion der
einfilhrenden Gewebebank auch die Tétigkeiten des Drittstaatslieferanten zu kontrollieren, was Vor-Ort-
Inspektionen miteinschliet; in dieser Klausel hat auch das Recht der einfiihrenden Gewebebank
festgelegt zu sein, regelmiBige Audits bei ihrem Drittstaatslieferanten durchzufiihren;

6. Bedingungen fiir den Transport der Zellen und Gewebe vom Drittstaatslieferanten zur einfithrenden
Gewebebank;

7. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittstaatslieferant oder sein Unterauftragnehmer die Spenderdaten zu
den eingefiihrten Zellen und Geweben entsprechend den Datenschutzvorschriften der EU nach der
Beschaffung 30 Jahre lang speichert und dass geeignete Vorkehrungen fiir deren Verbleib getroffen
werden, falls der Drittstaatslieferant seine Tatigkeit einstellt;

8. Abmachungen iiber die regelmifBige Uberpriifung._ und, falls erforderlich, die Uberarbeitung der
schriftlichen Vereinbarung, wenn beispielsweise Anderungen der Anforderungen der in der
Richtlinie 2004/23/EG festgelegten EU- Qualitits- und Sicherheitsstandards beriicksichtigt werden
miissen;

9. Auflistung aller Standardarbeitsanweisungen des Drittstaatslieferanten, welche die Qualitidt und
Sicherheit der eingefiihrten Zellen und Gewebe betreffen, und die Verpflichtung, diese auf Anfrage zu
iibermitteln.
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