8§ 67b AMG 1976 — EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen,
EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte, Unterrichtungspflichten

Arzneimittelgesetz
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die zustandigen Behdrden der Lander geben die in Anhang VIII der Richtlinie 2006/86/EG in der
jeweils geltenden Fassung genannten Angaben in das EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen ein.
Sie stellen sicher, dass jeder Einrichtung eine EU-Gewebeeinrichtungsnummer eindeutig zugeordnet
wird.

(2) Bei notwendigen Anderungen aktualisieren die zustandigen Behérden unverziiglich, spatestens nach
zehn Werktagen, das EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen. Als Anderungen nach Satz 1 gelten
insbesondere

1. die erstmalige Erteilung einer Erlaubnis fiir Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Tatigkeiten mit
Geweben, Gewebezubereitungen, hdmatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus
dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut durchfihren,
2. Anderungen der Erlaubnis, einschlieRlich Anderungen im Hinblick auf
a) eine neue Art von Geweben, Gewebezubereitungen, hamatopoetischen Stammzellen oder
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut,
b) eine neue Téatigkeit mit Geweben, Gewebezubereitungen, hamatopoetischen Stammzellen oder
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut oder

¢) neue Nebenbestimmungen zur Erlaubnis,
3. jede Rucknahme oder jeder Widerruf der Erlaubnis,
4. eine freiwillige, auch teilweise Einstellung der Tétigkeit einer Einrichtung,

5. Anderungen der Angaben (ber eine Einrichtung im Sinne des Anhangs VIII der Richtlinie
2006/86/EG in der jeweils geltenden Fassung sowie

6. Anderungen wegen falscher Angaben im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen.

(3) Die zustandigen Behorden unterrichten die zustandigen Behdrden eines anderen Mitgliedstaates der
Européaischen Union, wenn sie

1. im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen falsche Angaben feststellen, die diesen Mitgliedstaat
betreffen, oder

2. einen erheblichen Verstol3 gegen die Bestimmungen tber den Einheitlichen Européischen Code im
Zusammenhang mit diesem Mitgliedstaat feststellen.

(4) Die zusténdigen Behdrden unterrichten die Europaische Kommission und die zustandigen Behorden
der anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union, wenn das EU-Kompendium der Gewebe- und
Zellprodukte einer Aktualisierung bedarf.
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