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. Name des Erlaubnisinhabers

. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einflhrers

. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
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Universitatsklinikum Halle (Saale)

Einrichtung fOr Transfusionsmedizin am
Universitatsklinikum Halle (Saale)
Ernst-Grube-Straf3e 40

06120 Halle (Saale)

zeitweilige Einrichtungen (AuBentermine), die
unter Kontrolle des Universitatsklinikums Halle,
Einrichtung flir Transfusionsmedizin stehen
Ernst-Grube-Stra3e 40

06120 Halle (Saale)

Ernst-Grube-StraBe 30
06120 Halle (Saale)

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 des Gesetzes (iber den Verkehr mit

Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
glltiger Fassung

Freya Roeder

. Unterschrift
. Datum 15.12.2020
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10. Anlagen Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 3 (Anschrift/en der Betriebsstatte/n beauftragter
Hersteller)
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)
Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die
Erlaubnis erteilt wurde, Umfang der Inspektion)
Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungserlaubnis erstreckt)
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Einrichtung fur Transfusionsmedizin am Universitatsklinikum Halle (Saale), Ernst-Grube-StraBe 40,

06120 Halle (Saale)

Anlage 1

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

DE_ST_01_MIA_2020_0008

1.3.1.1 Blutprodukte

Erythrozytenkonzentrate aus Fremdblut
aus Vollblut, leukozytendepletiert
auch: bestrahlt, geteilt, gewaschen

Thrombozytenkonzentrate aus Fremdblut
aus Apherese, leukozytendepletiert
auch: bestrahlt, geteilt, gewaschen

Gefrorenes Frischplasma aus Fremdblut
aus Vollblut und Apherese, quarantanegelagert
auch: leukozytendepletiert, geteilt

Periphere Blutstammzellen aus Apherese von Fremdblut
auch: portioniert, kryokonserviert,
CD34-selektiert/kryokonserviert,
CD3/CD19-depletiert/kryokonserviert

Sonstige Praparate aus Fremdblut
Lymphozytenkonzentrat aus Apherese
auch: portioniert, kryckonserviert,
CD4/CD8-depletiert/kryokonserviert
auch: aus Blutstammzellkonzentraten

Leukozytendepletiertes Vollblut aus Eigenblut

Gefrorenes Frischplasma aus Eigenblut
aus Apherese, leukozytendepletiert

-~ f A
Thrombozytenkonzentrate aus Eigenblut Q\')\L“‘/\[
aus Apherese 5 e

)
/o

Seite 3von 12

15.12.2020 14:32:42




Periphere Blutstammzellen aus Apherese von Eigenblut
auch: portioniert, kryokonserviert,
CD34-selektiert/kryokonserviert

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.1 Blutprodukie

1.4

Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.3 Anderen
- Human-Plasma zur Fraktionierung aus Voliblut
und Apherese

- Leukozyten, autolog aus Apheresen, auch kryokonserviert, zur
Weiterverarbeitung zu einem Arzneimittel fiir neuartige Therapien (CAR-T Zellen)

1.5

Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6

Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitét

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschréankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis basiert auf den bestatigten Lageplanen Nr. 1 - 7. Ferner sind von der Erlaubnis
Patientenzimmer am UKH als mobile Standorte fiir Apheresen erfasst.
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2

Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Einrichtung fiir Transfusionsmedizin am Universitatsklinikum Halle (Saale), Ernst-Grube-StraBe 40,

06120 Halle (Saale)

Prufpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemén Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.3 |Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.1 Blutprodukte

Periphere Blutstammzellen aus Apherese von Fremdblut
auch: portioniert, kryokonserviert,
CD34-selektiert/kryokonserviert,
CD3/CD19-depletiert/kryokonserviert

Sonstige Praparate aus Fremdblut
- Humane mesenchymale Stammzellen aus Knochenmark
auch: kryokonserviert

Periphere Blutstammzellen aus Apherese von Eigenblut
auch: portioniert, CD 133-selektiert/kryokonserviert

Sonstige Praparate aus Eigenblut

- Humane Mesenchymale Stammzellen aus Knochenmark
auch: kryokonserviert

- Leukozytenkonzentrat aus Apherese

auch: portioniert

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.1 Blutprodukte

1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekunddrverpacken

1.6 | Qualitdtskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitét

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrénkungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungst 4
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Die Erlaubnis basiert auf den bestatigten Lageplanen Nr. 1 - 7. Ferner sind von der Erlaubnis
Patientenzimmer am UKH als mobile Standorte fiir Apheresen erfasst.

DE_ST_01_MIA_2020_0008 Seite 6 von 12 15.12.2020 14:32:42




UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

zeitweilige Einrichtungen (AuBentermine), die unter Kontrolle des Universitatsklinikums Halle,
Einrichtung fir Transfusionsmedizin stehen, Ernst-Grube-StraBe 40, 06120 Halle (Saale)

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.3 Andere
Vollblutentnahmen aus Fremdblut zur Weiterverarbeitung
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Anlage 3

Anschrift/en der Betriebsstatte/n Universitatsklinikum Halle (Saale)

beauftragter Hersteller Magdeburger StraBe 24
06112 Halle (Saale)
externes Lager / Archiv

Pietsch GmbH

Am Kiesberg 6 und Méarkische Allee 45
Hallen B5, B6 und B1

14979 GrofBbeeren

externes Archiv
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe Universitatsklinikum Halle (Saale)
Magdeburger Stral3e 6
Institut fir Medizinische Mikrobiologie, Abt. Bakteriologie
06112 Halle (Saale)
Produktprifung:
- Sterilitétstestung (Keimdifferenzierung)

Universitatsklinikum Halle (Saale)
Magdeburger StraBe 18

Institut fir Medizinische Mikrobiologie , Abt.
Virologie/Serologie

06112 Halle (Saale)

Spendentestung:

- Bestatigungsteste flir HCV-, HIV-1/2-,
Treponema pallidum-Ak, HBsAg

- Anti-HBc-IgM

- Epstein-Barr-Virus Ak

Universitatsklinikum Halle {Saale)

Ernst-Grube-StraBe 40

Zentrallabor

06120 Halle (Saale)

Produktprifung:

- Faktor-VIlI-Gehalt

Spendentestung:

- EiweiB, 1gG

- Zellcharakterisierung mittels Durchflusszytometrie und
Hamatologiesystem

ACILA AG

OpelstraBe 14

64546 Mdérfelden-Walldorf
Produktprifung:

Prifung auf Endotoxine
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Name/n der sachkundigen Person/en

DE_ST 01_MIA_2020_0008

Frau Dr. rer. nat. Antje Claudia Tetzlaff
geb. am 19.04.1963 in Steinheid

Herr Dr. med. Julian Helmut Hering
geb. am 25.04,1963 in Dlsseldorf
Herr Dr. med. Frank Blaser

geb. am 18.07.1971 in Leipzig
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Anlage 7

Datum der Inspektion, auf deren 30.08.2019
Grundlage die Erlaubnis erteilt wurde

Umfang der letzten Inspektion allgemeine GMP-Inspektion
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Anlage 8

Liste der Produkte, auf die sich die Herstellungserlaubnis erstreckt (in Ubereinstimmung mit Artikel 41
und 42 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 45 und 46 der Richtlinie 2001/82/EG)

Die Auflistung der Produkte erfolgt in der Anlage 8a in der jeweils giiltigen Fassung.
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Anlage 8 a

1.) Auflistung der Arzneimittel - Herstellung aufgrund eigener Zulassungen (bzw. als

gerichtete Arzneimittel) -

_— Zul.-Nr. PEI /
ll_\ll‘:l..- Arzneimittelname Eingangs-Nr. PEI Bemerkungen
1. Gefrorenes Frischplasma HAL PEI.H.01183.01.1 | =—ccmmeeemm
2. Apherese-Frischplasma, leukozytendepletiert HAL PEI.H.01187.01.1 | —oeeooeeeeme
Gefroren
3. Erythrozytenkonzentrat in SAG-M, gefiltert HAL PEILH.01175.01.1 | emeemeeeeeee
4. Erythrozytenkonzentrat in SAG-M, gefiltert, 108718198 2 = | scssssss
bestrahlt HAL
. Thrombozytapheresekonzentrat, PEI.H.03158.01.1 = | —cemmemmemm
leukozytendepletiert HAL
6. Thrombozytapheresekonzentrat, PELLH.00603.01.1 | —co—erme
leukozytendepletiert HAL BESTRAHLT
£ Autologes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL | PEI.G.03894.01.1 | —cceemmee-
KRYOKONSERVIERT
8. Autologes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL PEI.G.03894.02.1 | =memeeeeeeee
CD34-selektiert, KRYOKONSERVIERT
9. Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL ~ |PEI.G.03895.01.1 | =—meemmm-
10. | Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL | ot ~ mmone mm o | ==meemee—ee-
11. | Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL | o ~ e om | meemeceemeee
CD3/19-DEPLETIERT PELG.03895.03.1
12. | Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL | m—) ~ mmame mx o | ==ememeemeee
13. |Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL R
CD34-SELEKTIERT KRYOKONSERVIERT FiElLG.0aodb. 0611
14. | Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL | i ~ mmame ~nm o | =mmeemeeeeee
CD3/19-DEPLETIERT KRYOKONSERVIERT PEL13502.06.1
15. | Apherese-Sourceplasma fresh frozen HAL | ceeeee o —
16. |SourceplasmafrozenHAL | e e
17. Erythrozytenkonzentrat, ,gerichtet* und/ oder
gefiltert, gewaschen HAL Rezeptur{s. §21 | e
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)
18. Thrombozytapheresekonzentrat leukozytendepletiert | ,gerichtet und/ oder
HAL, GEWASCHEN JRezZeptur (8. § 21 | s
At_)i_Z Ziffer 1a AMG)
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Anlage 8 a

Arzneimittelname

Zul.-Nr. PEIl /
Eingangs-Nr. PEI

Bemerkungen

Allogenes Lymphozytapheresekonzentrat HAL

.gerichtet” und/ oder
,Rezeptur” (s. § 21
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)

24,

Allogenes Lymphozytapheresekonzentrat HAL
CD4/CD8-DEPLETIERT

,2agerichtet® und/ oder
,Rezeptur® (s. § 21
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)

21.

Allogenes Lymphozytapheresekonzentrat HAL
KRYOKONSERVIERT

,gerichtet* und/ oder
.Rezeptur” (s. § 21
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)

22,

Allogenes Lymphozytapheresekonzentrat HAL
CD4/CD8-DEPLETIERT, KRYOKONSERVIERT

,gerichtet” und/ oder
.gerichtet” und/ oder
.Rezeptur” (s. § 21

Abs. 2 Ziffer 1a AMG)

23

Gefrorenes Apherese-Frischplasma, autolog HAL

.gerichtet” und/ oder
.Rezeptur” (s. § 21
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)

24.

Vollblut, leukozytendepletiert, autolog HAL

.gerichtet” und/ oder
.Rezeptur” (s. § 21
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)

25.

Thrombozytapheresekonzentrat, autolog HAL

.gerichtet” und/ oder
.Rezeptur® (s. § 21
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)

26.

Babykonserven aus EK portioniert

.gerichtet" und/ oder
.Rezeptur” (s. § 21
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)

v

Babykonserven aus EK portioniert, bestrahlt

.gerichtet’ und/ oder
.Rezeptur” (s. § 21
Abs. 2 Ziffer 1a AMG)
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Anlage 8 a

2.) Aufstellung der hergestellten Arzneimittel zur klinischen Priifung

Lfd.-
Nr.:

Arzneimittelname

Zul.-Nr. PEI /
Eingangs-Nr. PEI

Bemerkungen

1.

Suspension humaner mesenchymaler Stammzelllen,

allogen HAL

Suspension humaner mesenchymaler Stammzelllen,

autolog HAL

Suspension humaner mesenchymaler Stammzelllen,

allogen HAL KRYOKONSERVIERT

Suspension humaner mesenchymaler Stammzelllen,

autolog HAL KRYOKONSERVIERT

Autologes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL
CD133-SELEKTIERT KRYOKONSERVIERT

Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL

PEIl.G.03895.01.1

Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL
CD34-SELEKTIERT

PEI.G.03895.02.1

Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL
CD3/19-DEPLETIERT

PEl.G. 03885.03.1

Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL
KRYOKONSERVIERT

PEI.G.03895.04.1

10.

Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL
CD34-SELEKTIERT KRYOKONSERVIERT

PEI.G.03895.05.1

11.

Allogenes peripheres Blutstammzellkonzentrat HAL
CD3/19-DEPLETIERT KRYOKONSERVIERT

PEI.G.03895.06.1

12.

Autologes Leukozytenkonzentrat
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