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8§ 36 AMWHV — Be- oder Verarbeitung und Lagerung durch die
Gewebeeinrichtung

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

(1) Unbeschadet des 8§ 4 Abs. 1 muss das Personal unter Verantwortung der verantwortlichen Person
nach § 20c des Arzneimittelgesetzes Uber den rechtlichen und ethischen Zusammenhang seiner Tatigkeit
unterrichtet werden. Abweichend von § 4 Abs. 2 Satz 1 sind Arbeitsplatzbeschreibungen fir das gesamte
Personal vorzuhalten.

(2) Die Betriebsraume und Ausrustungen nach 8 5 und die Hygienemafinahmen nach § 6 missen
geeignet sein, die Eigenschaften des Gewebes zu schiitzen, die fir seine Verwendung erforderlich sind,
und das Risiko einer Verunreinigung, insbesondere einer mikrobiellen Verunreinigung, wéhrend der Be-
oder Verarbeitung zu minimieren:

1. Soweit die Gewebe wahrend ihrer Be- oder Verarbeitung der Umgebung ausgesetzt werden, muss
dies in einer Umgebung mit festgelegter Luftqualitat und Sauberkeit erfolgen. Die Wirksamkeit dieser
Maf3nahmen ist zu validieren und zu Uberwachen.

2. Sofern die Gewebe nach Nummer 1 keinem Inaktivierungs- oder Sterilisationsverfahren unterzogen
werden, ist wahrend der Be- oder Verarbeitung ein Luftreinheitsgrad fir Keimzahl und Partikelzahl
entsprechend Klasse A der Definition des EU-GMP-Leitfadens, Anhang 1 (Bekanntmachung vom 12.
Marz 2008, BAnz. S. 1217), mit einer fur die Be- oder Verarbeitung des Gewebes geeigneten
Hintergrundumgebung, die in Bezug auf Partikel- und Keimzahl mindestens der Klasse D des
Anhangs 1 des Leitfadens entspricht, erforderlich. Von den Anforderungen an die Umgebung kann
abgewichen werden, wenn

a) ein validiertes Verfahren zur Inaktivierung der Keime oder zur Endsterilisation angewendet wird
oder

b) nachgewiesen wird, dass die Exposition gegenuber einer Umgebung der Klasse A schadliche
Auswirkungen auf die erforderlichen Eigenschaften der Gewebe hat, oder

¢) nachgewiesen wird, dass mit der Art und Weise der Verwendung der Gewebe beim Empfanger
oder bei der Empfangerin ein erheblich geringeres Risiko der Ubertragung einer bakteriellen oder
Pilzinfektion auf den Empfanger oder die Empfangerin einhergeht als bei der
Gewebetransplantation, oder

d) es technisch nicht mdglich ist, das erforderliche Verfahren in einer Umgebung der Klasse A
durchzufihren.

Es ist nachzuweisen und zu dokumentieren, dass mit der gewahlten Umgebung die erforderliche Qualitat
und Sicherheit des Gewebes oder der Gewebezubereitung erreicht wird, mindestens unter
Berucksichtigung des Bestimmungszwecks, der Art der Verwendung und des Immunstatus des
Empféngers oder der Empféangerin.

(3) Alle kritischen Ausristungen und Geréate sind nach vorher erstellten Standardarbeitsanweisungen, die
auch MaRnahmen bei eventuellen Fehlfunktionen festlegen, zu qualifizieren sowie regelmafigen
Inspektionen zu unterziehen. Sie sind nach den Anweisungen des Herstellers vorbeugend zu warten.
Ausrustungen mit einer kritischen Messfunktion sind zu kalibrieren. Neue und reparierte Ausristungen
sind bei der Installation zu testen und vor Gebrauch freizugeben. Die durchgefihrten Tatigkeiten sind zu
dokumentieren.

(4) Die Be- oder Verarbeitung, einschlie3lich eventueller Inaktivierungsmalinahmen sowie der
Kennzeichnung und Verpackung, ist nach einer vorher erstellten Standardarbeitsanweisung (Be- oder
Verarbeitungsanweisung), die auch kritische Zusatzstoffe festlegt, in Ubereinstimmung mit der guten
fachlichen Praxis durchzufihren.
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(5) Bei Gewebezubereitungen, die nach § 21a des Arzneimittelgesetzes genehmigt wurden, muss die Be-
oder Verarbeitungsanweisung nach Absatz 4 den Genehmigungsunterlagen entsprechen.

(6) Die Be- oder Verarbeitungsverfahren sind regelmafig zu bewerten, um sicherzustellen, dass sie
weiterhin die angestrebten Ergebnisse erzielen. Kritische Be- oder Verarbeitungsverfahren einschlieflich
eventueller Inaktivierungsmafinahmen sind nach dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und Technik zu
validieren und durfen die Gewebe oder Gewebezubereitungen nicht klinisch unwirksam oder schéadlich
fur die Empfanger werden lassen.

(7) Wahrend aller Be- oder Verarbeitungsstufen muss aus der Kennzeichnung die Identifizierung und der
jeweilige Status des Gewebes oder der Gewebezubereitung sowie die Ruckverfolgbarkeit zur
spendenden Person hervorgehen, soweit dies nicht durch andere MaRnahmen sichergestellt wird. Sofern
es sich um eine autologe oder gerichtete Gewebezubereitung handelt, ist auch dies anzugeben. Gewebe
oder Gewebezubereitungen von spendenden Personen, die auf Infektionen positiv getestet wurden oder
deren Laboruntersuchungsergebnisse noch nicht verfiigbar sind, sind entsprechend zu kennzeichnen.

(8) Unbeschadet der Anforderungen des 8§ 10 Absatz 8b des Arzneimittelgesetzes miissen Gewebe und
Gewebezubereitungen vor ihrem Inverkehrbringen mit folgenden Angaben und Informationen auf dem
aulReren Behdltnis und, soweit verwendet, auf den auf3eren Umhullungen oder in einem Begleitdokument
versehen werden:
1. Beschreibung und, soweit erforderlich, MaRRe des Gewebes, Morphologie und funktionelle Daten,
. Ergebnisse der fur die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen,
. Datum der Abgabe,
. Lagerungsempfehlungen,
. Anleitung zum Offnen des Behalters, der Verpackung und, soweit erforderlich, zur Handhabung,
. Verfalldatum nach Offnung oder nach der vorgegebenen Handhabung,
. soweit zutreffend, Vorliegen potenziell schadlicher Riickstande,
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. bei eingefuihrten Geweben und Gewebezubereitungen der Staat, in dem sie entnommen wurden,
sowie der Ausfuhrstaat, sofern dieser nicht der Staat der Entnahme ist.

Dariber hinaus ist fir die Empfanger der Gewebe oder Gewebezubereitungen eine Anleitung zur
Meldung schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen oder schwerwiegender Zwischenfalle
entsprechend 8 40 beizufugen.

(9) Die Be- oder Verarbeitung ist gemaf der Anweisung nach Absatz 4 durchzufiihren und vollstandig zu
protokollieren (Be- oder Verarbeitungsprotokoll). Alle Abweichungen im Prozess und von der Festlegung
der Spezifikation sind zu dokumentieren und grundlich zu untersuchen. Die fir die Be- oder Verarbeitung
verantwortliche Person hat im Protokoll mit Datum und Unterschrift zu bestéatigen, dass die Be- oder
Verarbeitung entsprechend der Anweisung durchgefiihrt worden ist. Das Be- oder Verarbeitungsprotokoll
muss eine vollstandige Ruckverfolgbarkeit zwischen spendender Person und Spende sowie daraus
gewonnener Zwischen- und Endprodukte einschlief3lich der dafir eingesetzten Materialien und deren
Chargenbezeichnungen sowie der jeweiligen Testergebnisse sicherstellen, soweit diese Auswirkungen
auf die Qualitét und Sicherheit der Gewebe oder Gewebezubereitungen haben.

(10) Unbeschadet des § 7 muss die Lagerung nach vorher erstellter Standardarbeitsanweisung unter
kontrollierten Bedingungen erfolgen und geeignet sein, die Qualitat der Gewebe und
Gewebezubereitungen aufrechtzuerhalten. Fir jede Art der Lagerbedingungen ist die Hochstlagerdauer
festzulegen. Vor der Freigabe nach § 38 sind die Gewebe und Gewebezubereitungen verwaltungsmafig
oder physisch in Quaranténe und von freigegebenen Geweben und Gewebezubereitungen getrennt zu
lagern. Sofern Gewebe oder Gewebezubereitungen verworfen wurden, sind diese gesondert zu lagern,
um Verwechslungen und Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
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Zitiervorschlag: § 36 AMWHV

Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026
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