REGIERUNG VON OBERBAYERN

ERLAUBNIS FUR DIE ZUR GEWINNUNG VON GEWEBE ERFORDERLICHEN
LABORUNTERSUCHUNGEN

- The English translation is for reference only. It is not part of the official certificate. -
(authorisation for laboratory testing required for donors

Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen (authorisation numberffile number)
ROB-53Ph-2677.Ph_2-289

Name des Erlaubnisinhabers (name of authorisation holder)
Synlab Medizinisches Versorgungszentrum Labor Miinchen Zentrum GbR

Anschrift(en) der Betriebsstatte(n) der Einrichtung/der Firma (site address(es))
Schwanthalerstr. 115, 80339 Miinchen

(externe Dokumentenarchivierung: Pietsch GmbH, Markische Allee 45, 14979 GroRbeeren)

Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers (legally registered address of authorisation holder)
Schwanthalerstr. 115, 80339 Miinchen

Umfang der Erlaubnis (scope of authorisation)
siehe Anlage 1 (see annex 1

Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung (legal basis of authorisation)
X§20b(1) DC§20b(2) [DCJ§20c O§72b [§72bi.V.m. §72(22) [§72

des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) in giiltiger

Fassung (art. 5, 6 and 9 of directive 2004/23/EC in connection with art. 3 of directive 2015/566/EU transposed in the
following national legislation: sect. 20b para. 1, sect. 20b para. 2, sect. 20c, sect. 72b, sect. 72b in connection with sect.
72 para. 2, sect 72c Arzneimittelgesetz (German Drug Law — AMG))

Name der verantwortlichen Bearbeiterin/des verantwortlichen BearbeitersFehler! Textmarke nicht definiert.

der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt (name of responsible officer of the
competent authority of the member state granting the authorisation)

Dr. Rainer Gnibl

Datum (date) _
20.04.2023



10.

Beigefugte Anlagen (annexes attached)

® Anlage 1:
I Anlage 2:

O Anlage 3:

O Anlage 4:

O Anlage 5:

Umfang der Erlaubnis geman § 20b AMG (scope of authorisation according to sect. 20b
AMG)

Umfang der Erlaubnis geman § 20c/§ 72b/§ 72cFehter! Textmarke nicht definiert.: AMG (scope
of authorisation according to sect. 20c/sect. 72b sect. 72c AMG)

Vertraglich gebundene Einrichtungen fir die Gewinnung von Gewebe/und von au-
tologem Blut fir die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeproduk-

ten gemaR § 20b Abs. 2 AMGFenler! Textmarke nicht definiert. oo ntra0t procurement organisati-
ons/and procurement of autologous blood for the manufacture of biotechnologically processed tissue
products according to sect. 20b para. 2 AMG)

Vertraglich gebundene Laboratorien gemag § 20b Abs. 2 AMG (contract donor testing
laboratories according to sect. 20b para. 2 AMG)

Beauftragte Betriebe fir die Prifung geman § 20c Abs. 2 Satz 2 AMG (contract estab-
lishments for tissue testing according to sect. 20c para. 2 sentence 2 AMG)



ANLAGE 1

(annex 1)

UMFANG DER ERLAUBNIS GEMAR § 20b AMG (scope of authorisation according to sect. 20b AMG)

Name(n) und Anschrift(en) der Betriebsstéatte(n) (site address(es))

Synlab Medizinisches Versorgungszentrum Labor Miinchen Zentrum GbR

Schwanthalerstr. 115, 80339 Miinchen

Etage(n) und Raumnummer(n)? (floor(s) and room number(s))

Entnahmerdume: (procurement rooms)

Rdume der Dokumentenarchivierung:
(archiving rooms)

Gewinnung von Gewebe auBerhalb der Betriebsstatte(n) durch mobile Teams in Raumen,
deren Eignung vom mobilen Team festgestellt wurde und die vorab der értlich zustandigen

Behorde unter Angabe der Adresse (ggf. per Fax) angezeigt wurden (procurement of tissues outsi-
de of site by mobile teams in premises whose suitability have been confirmed by the mobile team and that have
been notified in advance to the locally competent authority indicating the premise’s address)

ERLAUBTE TATIGKEITEN (authorised operations)

1.

Gewinnung von Gewebe — gemaR Teil 1 (procurement of tissues — according to part 1)

O

2.

Gewinnung von autologem Blut fiir die Herstellung von biotechnologisch bear-

beiteten Gewebeprodukten — gemaR Teil 1 (procurement of autologous blood for the manu-
facture of biotechnologically processed tissue products — according to part 1)

Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen — gemiR Teil 2 (laboratory
testing required for donors — according to part 2)




Teil 2: Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen? (part 2: laboratory testing required for
donors)

21

Infektionsserologische Untersuchungen (tests on infection markers)

2.11

HIV 1 und 2 (HIV 1+2 Antigen/Antikérper-Suchtest)

2.1.2

Hepatitis B (HBsAg, Anti-HBc u. Anti-HBs; auch Bestatigungstest)

213

Hepatitis C (Anti-HCV)

214

Treponema pallidum (AK-Suchtest)

245

HTLV-1/2 (HTLV-1/-2 IgG)

Andere: (others)

- Toxoplasmose (T.gondii; 1gG u. IgM)

- Epstein-Barr-Virus (EBNA-AK, EBV IgG u. EBV IgM)
- Cytomegalievirus (CMV IgG u. CMV IgM)

2.2

NAT-Verfahren (nucleic acid amplification tests)

2.21

HIV 1/2

222

Hepatitis B

223

Hepatitis C

224

West-Nil-Virus

225

Chlamydia trachomatis

226

Zika-Virus

23

Andere Tests im Rahmen der Gewinnung (other tests within the scope of tissue procurement)

- HCV-Immunoblot

- HIV 1 + 2-Immunoblot

- Treponema pallidum 1gG-Immunoblot
- Treponema pallidum IgM-Immunoblot




