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Checkliste AMG-verantwortliches Personal

Allgemeine Hinweise:

· Wenn im folgenden Text nicht ausdrücklich ein „oder“ genannt ist, sind alle Unterlagen notwendig.

· Bitte reichen Sie keine schwer ersetzbaren Originale ein, soweit dies nicht, z.B. für Eigenerklärungen und polizeiliche Führungszeugnisse, ausdrücklich gefordert wird. Bei Verlust auf dem Postweg übernehmen wir keine Haftung.

· Bitte nennen Sie bei der Beantragung von Behördenführungszeugnissen als Verwendungszweck zuerst den Namen der Firma!

· Zeugnisse und Urkunden legen Sie bitte als beglaubigte Kopien vor. Andere Dokumente müssen nicht beglaubigt werden.

(
SACHKUNDIGE PERSON nach § 14 AMG („Qualified Person“, „QP“)


(§ 14 AMG Benennung/Vorhandensein, § 15 AMG Sachkenntnis, §19 AMG Verantwortungsbereich
 ggf. Übergangsvorschriften der §§ 138 Abs. 2, 141 Abs. 3, 142 Abs. 1 und 144 Abs. 4 AMG)

(
Name, Funktion, Angabe von Telefon- und Telefaxnummer 

(
erforderliche Sachkenntnis: 
(§ 14 Abs. 1 Nr. 1 und 2 AMG i.V. mit § 15 AMG)

I.
„Klassische“ Arzneimittel
(§ 15 Abs.1 und 2 AMG)


1.
Approbationsurkunde (Approbation als Apotheker)


oder statt Approbation als Apotheker:


Zeugnis über abgeschlossenes Hochschulstudium der 



Pharmazie
Chemie
Biologie

Humanmedizin
Veterinärmedizin


plus Nachweis ausreichender Kenntnisse in:



Experimenteller Physik
Physiologie
Allg. und anorg. Chemie

Mikrobiologie
Org. Chemie
Pharmakologie

Analytische Chemie
Pharm. Technologie
Pharm. Chemie

Toxikologie
Biochemie
Pharm. Biologie



2. 
Arbeitszeugnisse über Tätigkeit >= 2 Jahre in der Arzneimittelprüfung
II.
Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffe, Allergene, Testsera, Testantigene


-> Details siehe § 15 Abs. 1 und 3 AMG
III.
Arzneimittel für neuartige Therapien (Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika, Biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte), xenogene Arzneimittel, Gewebezubereitungen, Arzneimittel zur In-Vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radioaktive Arzneimittel, Wirkstoffe


-> Details siehe § 15 Abs. 1 und 3a AMG
(
persönliche Zuverlässigkeit: 
(§ 14 Abs.1 Nr. 3 AMG) Behördenführungszeugnis (Belegart O) (im Original) 
(
Schriftliche Bestätigung, aus der hervorgeht, dass die Verpflichtungen ständig erfüllt werden können (im Original) 
(§ 14 Abs.1 Nr. 4 AMG)

Die Bestätigung sollte sowohl die zeitliche Anwesenheit im Betrieb als auch die eingeräumten Befugnisse darlegen. Diese Bestätigung sollte sowohl vom Stelleninhaber als auch vom Management unterzeichnet sein.

(
Zusätzlich im Falle von externen Sachkundigen Personen:

(§ 14 Abs.1 Nr. 4 AMG)
Auflistung der derzeitigen Tätigkeiten mit Angabe des üblichen zeitlichen Umfangs (z.B. Wochenarbeitsstunden pro Firma) (im Original). Die von der Sachkundigen Personen unterzeichnete Auflistung ist direkt von ihr (natürliche Person) an die Leitstelle zu übermittlen.
(
Leitende ärztliche Person der Spendeeinrichtung


(§ 14 Abs. 1 Nr. 5c AMG Benennung/Vorhandensein, §§ 4 und 12 TFG Anforderungen)

(
Name, Funktion, Angabe von Telefon- und Telefaxnummer 

(
erforderliche Sachkunde:
(§ 14 Abs. 1 Nr. 5c AMG i. V. mit §§ 4 und 12 TFG)


(
Approbationsurkunde (Approbation als Arzt)

(
Urkunde der Anerkennung als Facharzt für Transfusionsmedizin


(siehe Rili-BÄK Hämotherapie, Ziffer 1.4.2.1)

Alternativ:
Sachkenntnisnachweis als Sachkundige Person für Eigenblutzubereitungen
bei Eigenblutzubereitungen) (siehe § 15 Abs. 3 Nr. 3 AMG)


Alternativ:
Urkunde der Anerkennung als Facharzt für Innere Medizin/Hämatologie und Onkologie oder
als Facharzt für Kinder- und Jugendmedizin/Hämatologie und Onkologie
im Fall von Blutstammzellpräparaten (siehe Rili-BÄK zur Transplantation peripherer Blutstammzellen, Ziffer 1.5.2)
(
Verantwortlicher Arzt für die Spendervorbehandlung


(§ 14 Abs. 5b AMG Benennung/Vorhandensein, § 15 Anforderungen)

(
Name, Funktion, Angabe von Telefon- und Telefaxnummer 

(
erforderliche Sachkenntnis:
(§ 14 Abs. 5b AMG i.V. mit § 15 Abs. 3 Satz 4)


(
Approbationsurkunde (Approbation als Arzt)

(
Arbeitszeugnis über ausreichende Kenntnisse und >= 2 Jahre Erfahrung in der

Spendervorbeharhandensein, § 15 Anforderungen)

(
Name, Funktion, Angabe von Telefon- und Telefaxnummer 
(
erforderliche Sachkenntnis:
(§ 14 Abs. 5b AMG i.V. mit § 15 Abs. 3 Satz 4)


(
Approbationsurkunde (Approbation als Arzt)


(
Arbeitszeugnis über ausreichende Kensse
(
persönliche Zuverlässigkeit:  
(§ 52a Abs. 4 Nr. 2 AMG)
Behördenführungszeugnis (Belegart O) (im Original)

(
Verantwortliche Person für die Beurteilung der Qualität und Sicherheit der eingeführten Arzneimittel und ggf. für die Überführung der Arzneimittel in ihre anwendungsfähige Form





(§ 72 Abs. 2 AMG)

(
Name, Funktion, Angabe von Telefon- und Telefaxnummer 

(
erforderliche Qualifikation:

(
Zeugnis über relevante Berufsausbildung und Arbeitszeugnisse
(
Stufenplanbeauftragter
(§ 63a AMG)

(
Name, Funktion, Angabe von Telefon- und Telefaxnummer 

(
erforderliche Qualifikation:

(
Zeugnis über relevante Berufsausbildung und Arbeitszeugnisse
(
persönliche Zuverlässigkeit: 
(§ 63a Abs. 1 AMG)
Behördenführungszeugnis (Belegart O) (im Original)
(
Informationsbeauftragter
(§ 74a AMG)

(
Name, Funktion, Angabe von Telefon- und Telefaxnummer 

(
erforderliche Qualifikation:

(
Zeugnis über relevante Berufsausbildung und Arbeitszeugnisse
(
persönliche Zuverlässigkeit: 
(§ 74a Abs. 1 AMG)
Behördenführungszeugnis (Belegart O) (im Original)
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