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MERKBLATT / Checkliste

SACHKUNDIGE PERSON nach § 14 AMG
Nachweis der Sachkenntnis gem. 8 15 AMG

|:| Sachkundige Person Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis gem. § 15 (fir die sachkundige
gem. 815 Abs. 1 Nr. 1 Person gemal § 14 Abs. 1 Nr. 1 AMG)
i.vV.m, Abs. 4 AMG Die Sachkenntnis fir klassische Arzneimittel wird gem. § 15 Abs. 1 Nr. 1 AMG

i.d.R. erbracht durch die Approbation als Apotheker/Apothekerin (Nachweis:
beglaubigte Kopie der Approbationsurkunde) und_eine mindestens zweijahrige
praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und quantitativen Analyse
sowie sonstiger Qualitatsprifungen von Arzneimitteln (Nachweis: beruflicher
Lebenslauf, Arbeitszeugnisse) in einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis.

(Ggf. sind die Ubergangsvorschriften der 88 138 Abs. 2, 141 Abs. 1 und 3,
142 Abs. 1 und 144 Abs. 4 AMG zu beriicksichtigen)

[0 | Sachkundige Person Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis gem. § 15 Abs.1 Nr. 2 AMG wird
gem. § 15 Abs. 1 Nr. 2 erbracht durch ein Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie, der Biologie,
i.V.m. Abs. 4 AMG der Human-. oder der Veterindrmedizin (beglaubigte Kopie des Hochschulab-

schlusses).

Zusatzlich sind ausreichende theoretische und praktische in einem Hochschul-
studium erworbene Kenntnisse in mindestens folgenden Féchern nachzuweisen
(§ 15 Abs.2 AMG):

Experimenteller Physik

Allgemeine und anorganische Chemie

Organische, analytische und pharmazeutische Chemie
Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie

Pharm. Technologie

Toxikologie

Pharm. Biologie

Die zweijahrige praktische Tatigkeit ist gemal 8§ 15 Abs. 1 i.V.m. § 15 Abs. 4
AMG nachzuweisen.

D Sachkundige Person Fur die Herstellung und Prifung von Blutzubereitungen, Sera menschlichen oder
gem. § 15 Abs. 3 AMG tierischen Ursprungs, Impfstoffen, Allergenen, Testsera und Testantigenen gel-
ten die Anforderungen des § 15 Abs. 3. i.V. m. Abs. 1 Nr. 1 oder 2 AMG.

Es ist eine dreijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der medizinischen
Serologie oder medizinischen Mikrobiologie nachzuweisen.

Abweichend davon ist die praktische Tatigkeit Abs. 3 Nrn. 1 bis 4 AMG
zu entnehmen, und zwar fur die folgenden Produkte:

1. Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung, § 15 Abs. 3 Nr. 1
AMG (drei Jahre in der Herstellung oder Prifung und zusatzlich eine
sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin)

2. Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma sowie
fur Wirkstoffe und Blutbestandteile, § 15 Abs. 3 Nr.2 AMG (zwei Jahre trans-
fusionsmedizinische Erfahrung)

3. Autologe Blutzubereitungen, 8§ 15 Abs. 3 Nr. 3 AMG (sechsmonatige trans-
fusionsmedizinische Erfahrung oder einjahrige Tatigkeit in der Herstellung
autologer Blutzubereitungen)

4. Blutstammzellzubereitungen, 8 15 Abs. 3 Nr. 4 AMG (zusétzlich zu ausrei-
chenden Kenntnissen ist eine zweijahrige Erfahrung in dieser Téatigkeit
nachzuweisen).
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Sachkundige Person Fuir die Herstellung und Prifung von Arzneimitteln fur neuartige Therapien, xe-
|:| gem. § 15 Abs. 3a AMG | hogenen Arzneimitteln, Gewebezubereitungen, Arzneimitteln zur in-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen, radioaktiven Arzneimittteln und Wirkstoffen
gelten die Anforderungen des § 15 Abs. 3a AMG i.V. m. Abs. 1 Nr. 1 oder 2
AMG.

Die jeweils erforderliche praktische, zwei- oder dreijahrige Tatigkeit ist
den Nrn. 1 - 6 zu entnehmen und zwar fur die Produkte:

1. Gentherapeutika und Arzneimittel zur in-vivo-Diagnostik mittels Markerge-
nen, § 15 Abs. 3a Nr. 1 AMG (zwei Jahre)

somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebepro-
dukte, § 15 Abs. 3a Nr, 2 AMG (zwei Jahre)

xenogene Arzneimittel 8§ 15 Abs. 3a Nr. 3 AMG (zwei Jahre)
Gewebezubereitungen § 15 Abs. 3a Nr. 4 AMG (zwei Jahre)

radioaktive Arzneimittel § 15 Abs. 3a Nr. 5 AMG (drei Jahre)

andere als die unter Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 aufgefuhrte Wirkstoffe, § 15 Abs. 3a
Nr. 6 AMG (zwei Jahre).

S A

|:| Benennung und Erkléa- Benennung der sachkundigen Person durch die Firma mittels Formblatt des
rung nach § 14 Abs. 1 LAsD, inkl.Bestatigung der sachkundigen Person, dass sie die ihr obliegenden
Nr. 4 AMG Verpflichtungen sténdig erfillen kann.

gemal Formblatt LAsD

Zuverlassigkeitsnachweise

Nachweis der Zuverlassigkeit (§ 14 Abs. 1 Nr. 3 AMG) durch ein amtliches Fih-

D . rungszeugnis zur Vorlage bei einer Behdrde (Belegart O, gem. § 30 Abs. 5
Sachkundige Person BZRG), das nicht &lter als drei Monate sein darf,

unter Angabe des Verwendungszwecks ,§ 15 AMG <Firmenname>".
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