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Gewerbeaufsicht
in Niedersachsen

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Am Listholze 74, 30177 Hannover

8.

9

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Hannover

Behorde fur Arbeits-, Umwelt- und
Verbraucherschutz

ERLAUBNIS FUR DIE ZUR GEWINNUNG VON GEWEBE ERFORDERLICHEN
LABORUNTERSUCHUNGEN

_Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

. Name des Erlaubnisinhabers

. Anschrift/en der Betriebsstatte(n) der
Einrichtung/der Firma,
Etage(n) und Raum-Nummer(n)

. Eingetragene Anschrift des
Erlaubnisinhabers

. Umfang der Erlaubnis

. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

_Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates,
der die Erlaubnis erteilt

Unterschrift

. Datum

10. Beigefugte Anlagen

41401/H-148.02
amedes MVZ Tragergesellschaft Gottingen
GmbH

Georgstrale 50
30159 Hannover

Werner-von-Siemens-Straflte 10
37077 Géttingen

siehe ANLAGE 1

X1 §20b (1) [] §20b(2)[] §20c[] §72b

des Gesetzes ber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
gultiger Fassung

Frau Dr. Hubner

Im Auftrage
17.09.2015 v
Anlage 1 Umfang der Erlaubnis gemaR § 20b

AMG



ANLAGE 1

UMFANG DER ERLAUBNIS GEMAR § 20b AMG

Name und Anschrift der Betriebsstatte
amedes MVZ Tragergesellschaft Gottingen GmbH, Georgstraie 50, 30159 Hannover

ERLAUBTE TATIGKEITEN
1. Gewinnung von Gewebe (gemaR Teil 1) ]

Von Lebendspendern D

Von verstorbenen Spendem D
2. Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen (gemag Teil 2) [

Teil 2 Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen

2.1 Antikorpertests auf Infektionsmarker

211 Anti- HIV-1 und -2

2.1.2 Anti- HBc

[2.1.3 | Anti- HCV

2.2 NAT- Verfahren

2.21 HIV-1- Genom

222 HBV- Genom

223 HCV- Genom

224 Antikorper - Suchtest

22.5 Clamydien- Genom

2.3 Andere Tests im Rahmen der Gewinnung

2.3.1 HBs- Antigen

2.3.2 HBs- Antigen (Bestatigungstests)

Einschrankungen und Klarstellungen




