Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

- Arzneimitteliberwachungs- und -priifstelle —

ERLAUBNIS FUR DIE ZUR GEWINNUNG VON GEWEBE ERFORDERLICHEN
LABORUNTERSUCHUNGEN

This English translation is for reference only. lt is not part of the official certificate.
(Authorisation for the laboratory testing required fof donors

1. Nummer der Erlaubnis / Aktenzeichen |
(Authorisation Number / File Number)
DE-LAGuS-MV-312.020.02-001
2. Name des Erlaubnisinhabers / der Erlaubnisinhaberin
(Name of Authorisation Holder)
Universititsmedizin Rostock,
3 Anschrift(en) der Betriebsstéatte(n) der :Einrich tung / der Firma,
(Site Address)
Institut fiir Klinische Chemie und ILabora’coriumsmadizin

- Zentrallabor'gtorium -
Ernst-Heydemann-Strale 6?, 18057 Rostock
4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhaberé; / der Erlaubnisinhaberin
(Legally registered Address of Authorisation Hold(?r)

Universitatsmedizin %Rostock,
Rechtsfahige Teilkorperschaft (’iier Universitat Rostock

Schillingallee 35, 18057 Rostock
|

5. Umfang der Erlaubnis (Scope of authorisation) :
‘ |
|

siehe Anlage 1 (see Annex 1)




DE-LAGUS-MV-312.020.02-001 \
|

Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilungj
§20b (1) [] §20b(2) ] §200‘i ] §72b [] §72biV.m. §72(2)
z |

des Gesetzes Uber den Verkehr mit Aanéimiti%eln (Arzneimittelgesetz - AMG) in

gultiger Fassung |

j t
(Legal basis of Authorisation: Sect 20b paré 1, Seét. 20b para2, Sect 20c, Sect 72b, Sect 72b
in connection with Sect 72 (2) Arzneimittelgesetz (%‘erman Drug Law))

l,

Name der verantwortlichen Bearbeiierin/cies verantwortlichen Bearbeiters der
zustandigen Behérde des Mitgliedstaates, der\die Erlaubnis erteilt

(Name of responsible officer of the competént auth}ority of the member state granting the
authorisation) ‘

Bernhard Jost Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern
Dez. Arzneimitteliiberwachungs- und —priifstelle
Wismarsché Strafle 298
19055 Schwerin
Tel.: + 49 (0) 385 58859380

/ Fax: + 49 (0? 385 58859399

8.

10.

Anlagen soweit erforderlich:

|
z
|
i

Unterschrift

(Signature)

Datum
(Date)
04.07.2016

Beigefligte Anlagen
(Annexes Attached )

(Annexes attached if appropriate) i |

Anlage 1 Umfang der Erlaubnis geméaf § 20b AII\IIIG (Scope of authorisation according to

Quelle: 151116_F01_01 dffentlich

Sect. 20b AMG) _ 1
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i
|
i
{
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DE-LAGUS-MV-312.020.02-001

Anlage 1 (Annex 1)

UMFANG DER ERLAUBNIS GEMAR § 20b AMG (Scope of authorisation according to Sect.
20b AMG) |

Name und Anschrift der Betriebsstatte(n) (Site Address)
Universitatsmedizin Rostock |

Institut fiir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin
- Zentrallaboratorium -
Ernst-Heydemann-StraBe 6, 18057 Rostocl{

ERLAUBTE TATIGKEITEN (Authorised operations)

1.1 Gewinnung von Gewebe - gemaR Teil 1 (tissue procurement - according to Part 1) H
1

|

1.2 Gewinnung von autologem Blut fiir die Herst%?llung von biotechnologisch
bearbeiteten Gewebeprodukien - gemal Teil i (procurement of autologous blood for
manufacturing biotechnologically processed tissﬁle products - according to Part 1

‘ |

2. Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen - geminR Teil 2 (laboratory
testing required for donors - according to Part 2)
i
x
|
!
i
|
|
|
o
Quelle: 151116_F01_01 offentlich Seite 3 von 4
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DE-LAGuS-MV-312.020.02-001

Teil 2 Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen
(Part 2 laboratory testing required for donors)

2.1 Infektionsserologische Untersuchungen (tests on infection markers)

2.1 HIV 1 und 2

21.2 Hepatitis B

21.3 Hepatitis C

21.4 Treponema pallidum

Einschrankungen und Klarstellungen (restrictions and alarifications)

keine

Quelle: 151116_F01_01

offentlich
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