nu:legal § 35 AMWHV

8 35 AMWHYV — Transport zur Be- oder Verarbeitung und Entgegennahme
in der Gewebeeinrichtung

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Transport ist nach vorher erstellter Standardarbeitsanweisung durchzufihren. Das Verfahren
muss der Spende angemessen sein und die Eigenschaften der Gewebe schiitzen, die fir ihre
Verwendung erforderlich sind, sowie das Risiko einer Verunreinigung, insbesondere einer mikrobiellen
Verunreinigung, der Spende minimieren. Es muss die Art des Transportbehéltnisses und dessen
Kennzeichnung nach Absatz 2, die Mitgabe eventueller Proben sowie des Entnahmeberichts nach § 34
Abs. 7 an die be- oder verarbeitende Gewebeeinrichtung festlegen.

(2) Unbeschadet des § 7 Abs. 3 sind die Behdltnisse fur den Transport des Gewebes zur Be- oder
Verarbeitung mindestens mit folgenden Angaben zu versehen:

1. ,Vorsicht* und ,Gewebe und Zellen,

2. Anschriften und Telefonnummern der Entnahmeeinrichtung und der Gewebeeinrichtung, die die
Gewebe oder Gewebezubereitungen zur Be- oder Verarbeitung erhalten soll, sowie die Namen der
jeweiligen Ansprechpartner,

3. Datum und Uhrzeit des Transportbeginns, relevante Transport- und Lagerungsbedingungen,
4. Vorsichtsmaflinahmen und Hinweise fur die Handhabung und die Verwendung.

(3) Die Entgegennahme in der Gewebeeinrichtung zur Be- oder Verarbeitung der Gewebe einschliel3lich
der zugehérigen Unterlagen und Proben aus den Entnahmeeinrichtungen ist nach vorher erstellter
Standardarbeitsanweisung durchzufiihren. Das Verfahren muss insbesondere die Uberpriifung der

1. Unversehrtheit der Verpackung,

2. Kennzeichnung,

3. Einhaltung der Transportbedingungen sowie

4. der mitgelieferten Dokumentation und, soweit zutreffend, mitgelieferter Proben

erfassen. Die Gewebe sind in Quarantéane zu halten, bis Gber ihre Verwendungsfahigkeit entschieden
worden ist. Soweit sie den Anforderungen nicht entsprechen, sind sie zu verwerfen. Die Annahme oder
Ablehnung entgegengenommener Gewebe ist zu dokumentieren. Wurde das Gewebe einem Spender
entnommen, bei dem auch Organe zum Zwecke der Ubertragung entnommen worden sind, unterrichtet
die Gewebeeinrichtung die Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1 des Transplantationsgesetzes
unverziglich Uber die Spenderidentitt nach § 34 Absatz 7 Satz 2 Nummer 2; dabei ist anzugeben, ob
das entgegengenommene Gewebe angenommen oder abgelehnt worden ist.
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