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§ 20B
ERLAUBNIS FUR DIE GEWINNUNG VON
GEWEBE UND DIE LABORUNTERSUCHUNGEN

(1

Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr.

4 des Transplantationsgesetzes1 gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die flr die Gewinnung
erforderlichen Laboruntersuchungen durchfuhren will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen
Behorde. Gewinnung im Sinne von Satz 1ist die direkte oder extrakorporale Entnahme von
Gewebe einschlieBlich aller MaBnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder
verarbeitungsfahigen Zustand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. Die
Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung nicht vorhanden ist,
die, soweit es sich um eine Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich die arztliche Person im Sinne von
§ 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes? sein kann,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. angemessene Raume fur die jeweilige Gewebegewinnung oder fur die Laboruntersuchungen nicht
vorhanden sind oder

4. nicht gewahrleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3
und 3a des Transplantationsgesetzes vorgenommen werden.

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustandige Behorde vor Erteilung
der Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeeinrichtung von der
zustandigen Behorde fur eine bestimmte Betriebsstatte und fur bestimmtes Gewebe und dem Labor
fur eine bestimmte Betriebsstatte und fur bestimmte Tatigkeiten erteilt. Dabei kann die zustandige
Behorde die zustandige Bundesoberbehorde beteiligen.

(2)

Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten unter vertraglicher Bindung
mit einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter ausubt, der eine Erlaubnis nach § 13 oder §
20c fur die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall
hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fur
diese jeweils ortlich zustandigen Behorde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen
nach Absatz 1 Satz 3 beizufligen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat
der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fur ihn
zustandigen Behorde anzuzeigen, es sei denn, dass die fur die Entnahmeeinrichtung oder das Labor
zustandige Behorde widersprochen hat. In Ausnahmefallen verlangert sich die Frist nach Satz 3 um
weitere zwei Monate. Der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter
Mitteilung der Grunde in Kenntnis zu setzen. Hat die zustandige Behorde widersprochen, sind die
Fristen in Satz 3 und 4 gehemmit, bis der Grund fur den Widerspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis
6 gilt entsprechend mit der MaRgabe, dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder
dem Be- oder Verarbeiter erteilt wird.



(3

Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde
nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgrunde nachtraglich
eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der
Erlaubnis angeordnet werden. Die zustandige Behorde kann die Gewinnung von Gewebe oder die
Laboruntersuchungen vorlaufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter die fur die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen zu fuhrenden
Nachweise nicht vorlegt.

§20C
ERLAUBNIS FUR DIE BE- ODER VERARBEITUNG, KONSERVIERUNG, LAGERUNG ODER DAS
INVERKEHRBRINGEN VON GEWEBE ODER GEWEBEZUBEREITUNGEN

(1

Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder
verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europaischen Union
hinreichend bekannt sind, be- oder verarbeiten, konservieren, lagern oder in den Verkehr bringen will, bedarf
abweichend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zustandigen Behorde nach den folgenden Vorschriften. Dies
gilt auch im Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu,
aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis
trifft die zustandige Behorde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll, im Envernehmen
mit der zustandigen Bundesoberbehorde.

(2)

Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz 3 (verantwortliche Person
nach § 20c) nicht vorhanden ist, die dafur verantwortlich ist, dass die Gewebezubereitungen und Gewebe
im Einklang mit den geltenden Rechtsvorschriften be- oder verarbeitet, konserviert, gelagert oder in den
Verkehr gebracht werden,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,
3. geeignete Raume und Einrichtungen fur die beabsichtigten Tatigkeiten nicht vorhanden sind,

4. nicht gewahrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlieBlich der Kennzeichnung, Konservierung
und Lagerung sowie die Prufung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen werden
oder

5. ein Qualitatsmanagementsystem nach den Grundsatzen der Guten fachlichen Praxis nicht eingerichtet
worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird.

(3

Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c wird erbracht durch
das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, Biologie, Biochemie
oder einem als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte Prifung sowie eine mindestens zweijahrige
praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen.

(4)

Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mangeln
innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung
der Erlaubnis zu versagen. Die Erlaubnis wird flr eine bestimmte Betriebsstatte und fur bestimmte Gewebe
oder Gewebezubereitungen erteilt.



(5)

Die zustandige Behorde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer
Frist von drei Monaten zu treffen. Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis, so hat die
Behorde die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmefallen verlangert
sich die Frist um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der
Grunde in Kenntnis zu setzen. Gibt die Behorde dem Antragsteller nach Absatz 4 Satz 1 Gelegenheit,
Mangeln

abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der nach Absatz 4 Satz 1
gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung
zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

(6)

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 2 genannten Angaben unter Vorlage der
Nachweise der zustandigen Behorde vorher anzuzeigen und darf die Anderung erst vornehmen, wenn
die zustandige Behorde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der
verantwortlichen Person nach § 20c hat die Anzeige unverzuglich zu erfolgen.

(7)

Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde nach
Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgrunde nachtraglich eingetreten, so ist
die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.
Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die zustandige Behorde kann vorlaufig anordnen, dass die Be- oder
Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn der Be- oder Verarbeiter die
fur die Be- oder Verarbeitung zu fuhrenden Nachweise nicht vorlegt. Wird die Be- oder Verarbeitung von
Geweben oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der Be- oder Verarbeiter daflir zu sorgen, dass noch
gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe weiter qualitatsgesichert gelagert und auf andere Hersteller,
Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber mit einer Erlaubnis nach Absatz 1 oder § 13 Abs. 1 Ubertragen werden.
Das gilt auch fur die Daten und Angaben uber die Be- oder Verarbeitung, die fur die Ruckverfolgung dieser
Gewebezubereitungen und Gewebe benotigt werden.

1
Im Sinne dieses Gesetzes ... 4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen
Korpers, die keine Organe nach Nummer 1 sind, einschlieBlich einzelner menschlicher Zellen;

2

Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe entnimmt oder untersucht, darf unbeschadet der Vorschriften des
Arzneimittelrechts nur betrieben werden, wenn sie einen Arzt bestellt hat, der die erforderliche Sachkunde
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt.
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