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 number/file number)
ROB-53Ph-2677.Ph_2-211

Name des Erlaubnisinhabers (name of authorisation holder)

Max von Pettenkofer - Institut fiir Hygiene und Medizinische Mikrobiologie der Universitiit Miinchen,
Lehrstuhl fiir Medizinische Mikrobiologie und Krankenhaushygiene, Auienstelle Grohadern

Anschrift(en) der Betriebsstatte(n) der Einrichtung/der Firma (site address(es))
Marchioninistrafie 54, 81377 Miinchen

Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers (legally registered address of authorisation holder)
Marchioninistrale 54, 81377 Miinchen

Umfang der Erlaubnis (scope of authorisation)
siehe Anlage 1/und Anlage 2/Anlagen 1 bis 5 (see annex 1/and annex 2/annexes 1-5)

Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung (legal basis of authorisation)
X§20b(1) [§20b(2) [O§20c 0§72b O0§72bi.V.m. §72(2) 0 §72c

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

Fassung (sect. 20b para. 1, sect. 20b para. 2, sect. 20c, sect. 72b, sect. 72b in connection with sect. 72 para. 2, sect
72c Arzneimittelgesetz (Medicinal Products Act — AMG))

Name der verantwortlichen Bearbeiterin/des verantwortlichen Bearbeiters' der zustandigen

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

Dr. Rainer Gallitzendorfer
Pharmaziedirektor

Unters y)ift (signature)

-

)
Daturﬁ (date) 23.06.2025



ANLAGE 1

(annex 1)

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

Name(n) und Anschrift(en) der Betriebsstatte(n) (site address(es))
Marchioninistra3e 54, 81377 Miinchen

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

Entnahmerdume: (procurement rooms) Nicht zutreffend

Raume der Dokumentenarchivierung: Raum Nr. R04.048
(archiving rooms)

Gewinnung von Gewebe auRerhalb der Betriebsstatte(n) durch mobile Teams in Rdumen,
deren Eignung vom mobilen Team festgestelit wurde und die vorab der 6rtlich zustandigen

Behdrde unter Angabe der Adresse (ggf. per Fax) angezeigt wurden (procurement of tissues outs-
ide 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 authorily indicating the premise’s address)

ERLAUBTE TATIGKEITEN (authorised operations)

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

2, Gewinnung von autologem Blut fiir die Herstellung von biotechnologisch be-

arbeiteten Gewebeprodukten — gemaB Teil 1 (procurement of autologous blood for the
manufacture of biotechnologically processed tissue products — according to part 1)

3. Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen — gemaR Teil 2 (jabora-
tory testing required for donors — according to part 2)

2.3 Anaere*TéSts' im 'R,éhm‘eyrn, d‘e,rf Gewinfrj'iljng,' (other tests within the scope of tissue procurement)

NAT-Verfahren:
e Chlamydia trachomatis
¢ Neisseria gonorrhoeae




